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Presentacion

La Asociacion de Técnicos para el Desarrollo de Programas Sociales (ADES), con
la colaboracion de la Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas
(DGPNSD), afio tras afo viene desarrollando programas de formaciéon y reciclaje en
drogadiccidn, a partir de los cuales se revisan aquellos temas mas relevantes y nove-
dosos en el ambito de las toxicomanias.

Durante los dias 6 y 7 de noviembre de 2013 se celebrd un Seminario que bajo el nombre
“Formacion en Nuevas Sustancias Psicoactivas” supuso un foro para la reflexiéon y el deba-
te en la materia, con la finalidad de proporcionar a los profesionales del sector, una vision
actualizada de la situacion en Europa y en Espafa particularmente, las caracteristicas de
este tipo de drogas, circunstancias que las rodean, usos, abusos, efectos y consecuencias,
asi como su abordaje y respuesta multidisciplinar y coordinada entre las Administraciones
Publicas (General del Estado y Comunidades Autdnomas) y la participacion, por otro lado
imprescindible, de las ONG, sociedad civil organizada y su necesaria articulacién con el
ambito internacional, especialmente con los paises miembros de la Unién Europea a través
del Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias.

Este manual es fruto de los trabajos realizados en el Seminario citado y quiere ser un
documento de recopilacion y reflexidn sobre un tema actual, novedoso, en pleno de-
sarrollo, del que no se ha escrito la Ultima palabra y en el que las nuevas tecnologias
estan jugando un papel determinante.
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Prélogo
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Desde hace unos afios tanto la Oficina de Naciones Unidas para la Droga y el Delito
como el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias, vienen alertando en
relacién a la circulacion y consumo de una serie de drogas distintas de las ilegales tra-
dicionales, muchas de ellas con unas caracteristicas que las situan fuera de los conve-
nios de fiscalizacién internacional, que se multiplican a un ritmo sin precedentes y en
las que Internet esta jugando un papel clave.

La Delegacidon del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas, atenta a esta llamada,
viene trabajando en el tema desde el aflo 2010 en que incorpora, a la edicién de este
ano, en la Encuesta Estatal sobre uso de Drogas en Estudiantes de Ensefianzas Se-
cundarias de 14-18 aflos de edad (ESTUDES), un mddulo especifico sobre nuevas sus-
tancias psicoactivas o drogas emergentes, como indistintamente se las denomina, al
objeto de conocer las prevalencias de consumo, percepcion de riesgo, disponibilidad y
nivel de conocimiento que los jévenes residentes en Espafa tienen sobre las mismas. El
madulo se ha mantenido en ediciones posteriores de la Encuesta con el fin de estudiar
su evolucion y se ha incorporado a la Encuesta sobre Alcohol y Drogas en poblacion
General en Espafia (EDADES) y asi completar el estudio en otros grupos de edad.

Igualmente, en el aio 2011 la Comisidn Clinica de la DGPNSD elaboré un informe sobre Drogas
Emergentes, el nimero 6 de entre los suyos, a fin de analizar el estado de la cuestion.

Es de destacar que estos trabajos han sido pioneros en el estudio de estas sustancias
a nivel internacional.



El Plan de Accién sobre Drogas en Espafa 2013-2016, que es parte del desarrollo de la
Estrategia Nacional sobre Drogas 2009-2016, incorpora acciones para fomentar el co-
nocimiento, la difusion de la informacién y el sistema de alerta temprana de las nuevas
sustancias psicoactivas en nuestro pais.

En este contexto, la DGPNSD apoya con interés toda iniciativa que nos permita avanzar
en el tema y por ello celebramos la decisiéon de ADES de elaborar este manual sobre
“LLas nuevas sustancias psicoactivas. Un reto para la salud publica. El Sistema Espafol
de Alerta Temprana”, sin duda un elemento importante a favor de la divulgacion del
conocimiento en la materia.

Por ultimo, quiero agradecer expresamente su trabajo, a la autora material del docu-
mento, la Dra. Julia Gonzalez Alonso, compafiera y amiga a lo largo de muchos afos
de trabajo en Salud Publica, Ex Directora del Observatorio Espafol de las Drogas y
Toxicomanias y responsable del mayor impulso que el “Sistema Espafiol de Alerta Tem-
prana” ha recibido, hoy felizmente jubilada, a pesar de lo cual, sigue colaborando de
manera decidida en actividades de divulgacion cientifica en el campo de la epidemio-
logia de las adicciones, siempre que se le solicita.

Estoy seguro de que la informacién contenida en este manual, sera de gran utilidad.

D. Francisco de Asis Babin.
Delegado del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas
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“Historia General de las Drogas”
(Espasa Calpe, S.A. 2008, pag. 1184)

Introduccion

Las sustancias psicoactivas, mas alld de su propio valor farmacolégico de accién so-
bre el sistema nervioso central, tienen una serie de caracteristicas que las configuran
como elementos de notable consideracion dentro del contexto sociocultural en el que
se desarrollan.

Como bien refiere Antonio Escohotado':

“El uso de drogas depende de lo que quimica y bioldgicamente ofrecen, y también de
lo que representan como pretextos para minorias y mayorias. Son sustancias deter-
minadas, pero las pautas de administracion dependen enormemente de lo que piensa
sobre ellas cada tiempo y lugar. En concreto, las condiciones de acceso a su consumo

son al menos tan decisivas como lo consumido”.

Si cada tiempo y lugar tienen efectivamente sus drogas preferentes, a los tiempos de
las nuevas tecnologias les corresponden unas sustancias de caracteristicas determina-
das, y no solo desde el punto de vista quimico, sino también en lo referente al formato
de su mercado, tanto desde el ambito de su oferta como del de la adquisicion.

Es en este contexto y con esta perspectiva que debemos considerar la presencia de
las nuevas sustancias psicoactivas: un fendmeno antiguo y conocido, el de la drogadic-
cion, que “simplemente” adquiere las formas que le corresponden al momento actual,
asumiendo sus peculiaridades y circunstancias, las cuales imprimen una velocidad ex-
cepcional por desconocida, en su divulgaciéon, comercializacion y renovacion.






CAPITULO 1. Aspectos Generales
Definicién
éDe qué hablamos cuando utilizamos el término “Nuevas Sustancias Psicoactivas”?.

Naciones Unidas las define como:

“Toda sustancia de abuso en forma pura o de preparado no incluida en la Convencion
Unica sobre Estupefacientes de 1961 ni en la Convencidn sobre Sustancias Psicactivas
de 1971, pero cuya accidon puede suponer una amenaza para la salud publica “.

El Observatorio Europeo, por su parte, considera las nuevas sustancias psicoactivas
de forma similar que Naciones Unidas y, en esos términos, las identifica en la Decision
2005/387/JAl, para el intercambio de informacidn, la evaluacion del riesgo y control de
las nuevas sustancias psicoactivas:

«nueva sustancia psicotropica», un nuevo estupefaciente o nueva droga sintética en
forma pura o de preparado;

«nuevo estupefaciente», una sustancia, en forma pura o de preparado, que no se enu-
mere en la Convencidon Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, y
pueda suponer una amenaza para la salud publica de gravedad similar a la de las sus-
tancias enumeradas en las listas |, Il o IV de dicha Convencioén;



«nueva droga psicotrépica», una sustancia, en forma pura o de preparado, que no se
enumere en el Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de
1971, y pueda suponer una amenaza para la salud publica de gravedad similar a la de
las sustancias enumeradas en los anexos |, Il, Il o IV de dicho Convenio.

Pero estas definiciones no estan exentas de dificultades.

En primer lugar, porque los términos definidos incluyen a grupos de sustancias
perfectamente diferenciadas, utilizando la misma terminologia para sefialar drogas
distintas, por estructura quimica, efectos, situacion legal, etc., lo que induce a error.

Entre estos grupos y términos encontramos: “Emerging Drugs” (drogas emergentes),
“Legal Highs” (euforizantes legales), “Research Chemicals” (productos quimicos de
investigacion), “Designer Drugs” (drogas de disefio), “Club Drug” (drogas recreativas)
o “Pharming parties” (drogas utilizadas en determinadas reuniones, fiestas o encuen-
tros particulares) (Comisidn Clinica 2011; Farré 2011; Hill 2011; OEDT 2012; OEDT 2013;
UNODC 2013; Prosser 2011).

En segundo lugar, porque el término “nuevas sustancias psicoactivas” no es sindnimo
de drogas de nueva sintesis, pues aunque algunas de ellas lo sean, otras muchas son de
antafio conocidas y/o utilizadas en la practica médica o veterinaria. Lo que hoy resulta
realmente novedoso son, su nuevo uso indebido, su difusién, divulgacién y adquisicion
a través de Internet y redes sociales y, sobre todo, la velocidad en que sus formula-



ciones quimicas sufren modificaciones al objeto de, manteniendo las propiedades psi-
coactivas, eludir la ilegalidad.

Tomando en cuenta estas consideraciones, la Comisidn Clinica de la DGPNSD en su
Informe n2 6, Fig 1., uno de los primeros estudios realizados sobre el fendmeno a nivel

] EmE R
—— - europeo, sustituye el nombre de nuevas drogas por el de Drogas Emergentes definién-
dolas como:
— o
= =itk “Sustancias que aparecen en el mercado de las drogas en un momento determinado y
son una novedad en su disponibilidad, uso indebido o sintesis. Pueden ser conocidas
sm previamente o de nueva produccion, pueden haber aparecido anteriormente o nunca
R oo BRSSP oo antes, y no estan incluidas en las listas de sustancias psicotropas o estupefacientes y
por lo tanto no son ilegales (Fig. 1).
Fig 1. Informe n2 6 de la Comision
Clinica de la DGPNSD En consecuencia, realizadas las puntualizaciones precedentes, en este documento se
utilizaran los términos de nuevas sustancias psicoactivas o drogas emergentes como
ESP: httpy/www.pnsd.msc.es/Cate- sindnimos y, por tanto, de igual significado.

goria2/publica/pdf/InformeDroga-

sEmergentes.pdf
Caracteristicas de las nuevas sustancias psmoactlvas

ENG: http://www.pnsd.msc.es/Cate-

goria2/publica/pdf/DROGAS_EMER-

GENTES_ingles_WEB.pdf Primero, el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias y después Nacio-

nes Unidas (EMCDDA 2011, EMCDDA 2013, UNODC 2013) han descrito seis grupos o

familias de sustancias emergentes:



Fenetilaminas, triptaminas, piperazinas, catinonas, cannabinoides sintéticos y un grupo
heterogéneo que da cabida a otro tipo de drogas denominado otras sustancias.

El mecanismo de accidn y sus efectos dependen de la estructura quimica de cada
una de ellas y su intervencién sobre puntos especificos del SNC. En el caso de las fe-
niletilaminas, piperazinas y catinonas, liberan catecolaminas e inhiben su recaptacion.
Los cannabinoides sintéticos son agonistas de los receptores cannabinoides CBI. Las
triptaminas son agonistas o agonistas parciales de los receptores de serotonina 5HT2.
Algunos derivados de la fenciclidina y ketamina son antagonistas del receptor NMDA
del glutamato (Farré 2013).

Los efectos varian segun la sustancia y sus puntos de interaccioén, pero son fundamen-
talmente de tipo psicoestimulante, entactdégeno, alucinégeno y sedante.

El Observatorio Europeo nos informa de los tipos de sustancias que mas frecuente-
mente se estan detectando en territorio de la UE y el peso de cada uno de ellos en el
conjunto.
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Evolucion del tipo de drogas detectadas por el EWS

Fuente: EWS - EMCDDA | www.emcdda.europa.eu
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Clasificacion

Efectos
psicoestimulantes

Efectos
entactdgenos
Metileno-
dioxianfetamina

Efectos alucindgenos
Metoxianfetaminas

Anfetamina (d,l-anfetamina)*
Dextroanfetamina (d-anfetamina)*
Metanfetamina (d,|-metanfetamina)
Dextrometanfetamina (d-anfetamina)
Levometanfetamina (I-metanfetamina)*
Metilfenidato*

Efedrina (efedra)*

Anorexigenos (fentermina y otros derivados)*

Catinona (khat)

Metcatinona (efedrona)
Metilmetcatinona (mefedrona)
Etilona (ver entactdégenos)
Metilona (ver entactégenos)
Butilona (ver entactégenos)

Anfetaminas

Catinonas

3,4-metilelenodioximetanfetamina (MDMA, “éxtasis”, “Adan”)
3,4-metilenodioxianfetamina (MDA, “pildora del amor”),
3,4-metilenodioxietilanfetamina (MDEA o MDE, “Eva”)
N-metil-1-(3,4-metilenodioxifenil)-2 butamina (MBDB)
3,4-metilenodioximetcatinona (metilona, “explosion”)
3,4-metilenodioxietilcatinona (etilona)
B-keto-N-metillbenzodioxolilpropilamina (bk-MBDB, butilona)

4-bromo-2,5-dimetoxianfetamina (DOB)
4-metil-2,5-dimetoxianfetamina (DOM, serenity-tranquility-peace o STP)



2,4,5-trimetoxianfetamina (TMA-2)

parametoxianfetamina (PMA)
4-bromo-2,5-dimetoxifenilanfetamina (2CB-MFT)
2,5-dimetoxi-4-bromo-feniletilamina (2-CB, nexus)
2,5-dimetoxi-4-iodofeniletilamina (2-C-I)
2,5-dimetoxi-4-etiltiofeniletilamina (2C-T-2)
2,5-dimetoxi-4-(n)-propiltiofeniletilamina (2C-T-7)
8-bromo-2,3,6,7-benzo-dihidrodifurano- etilamina (2-CB-Fly)
Bromo-benzodifuranil-isopropilamina (bromo-dragon-fly)

Efectos alucindgenos
Metoxianfetaminas

Pirovalerona

Nafirona (naftilpirovalerona, NRG-1)
Otros o .

Alfa-pirrolidinpentiofenona (a-PVP)

Metilenodioxipirovalerona (MDPV)

N,N-dimetiltriptamina (DMT)

5-metoxi-dimetiltriptamina (5-MeO-DMT)

Bufotenina (cebilcina, 5-hidroxi-dimetiltriptamina, 5-HO-DMT o 5-OH-DMT)
4-hidroxi-N-metil-N-isopropiltriptamina (4-HO-MiPT)
Diisopropyl-4-acetoxytryptamine (4-acetoxi-DiPT, ipracetina)
O-Acetylpsilocin (4-acetoxi-N,N-dimetilltriptamina, 4-AcO-DMT, 4-acetoxi-DMT)
4-hidroxi-N-metil-N-etilltriptamina (4-HO-MET)
5-metoxi-alfa-metiltriptamina (5-MeO-AMT)
5-metoxi-di-isopropiltriptamina (5-MeO-DiPT, Foxy, Foxy Methoxy)
5-metoxi-metilisopropiltriptamina (5-MeO-MiPT)

a-metilltriptamina (AMT)



N,N-diisopropil-triptamina (DiPT)
N,N-dipropiltriptamina (DPT)
4-Acetoxi-N,N-dietiltriptamina (4-acetoxi-DET, etacetina, etilacibina, 4-AcO-DET)

T S e 1-benzilpiperazina (BZP)
1-(3,4-metilenodioxibenzil)piperazina (MDBP)

1-(3-clorofenil)piperazina (MCPP)

Fenilpiperazinas 1-(3-trifluorometilfenil)piperazina (TFMPP)

1-(4-metoxifenil)piperazina (MeOPP)

a-pirrolidinopropiofenona (PPP)

4-metoxi- a-pirrolidinopropiofenona (MOPPP)
3,4-metilenodioxi-a-pirrolidinopropiofenona (MDPPP)
4-metil-a-pirrolidinopropiofenona (MPPP)

4-metil- a-pirrolidino-hexanofenona (MPHP)

4-metil- a-pirrolidinobutirofenona (MPBP)
a-pirrolidinovalerofenona (PVP)

a-metillfentanilo (China White)
Andlogos del fentanilo Parafluorofentanilo
3-metilfentanilo



Anadlogos de la petidina

Otros

Derivados fenciclidina
(PCP)

Metilmetacualona

Mebrocualona

AM-694

CP 47,497
Cannabiciclohexanol
CP 55,940

MPPP (contaminado con una impureza denominada MPTP que
puede causar un sindrome de Parkinson permanente)

Dextrometorfano*

Ketamina*

3-metoxi-fenciclidina (3-MeO-PCP)

4-metoxi-fenciclidina (4-MeO-PCP)

Eticiclidina (PCE, CI-400, N-etil-1-fenillciclohexilamina)
2-(3-metoxifenil-2-(etilamino)ciclohexanona) (metoxetamina)
Roliciclidina (PCPy; 1-(1-fenilciclohexil)pirrolidina)
Tenociclidina (TCP; 1-(1-(2-tienil)ciclohexil)piperidina)
2-(3-metoxifenil-2-(etillamino)ciclohexano) (3-MeO-PCE)

HU-210 JWH-250
JWH-018 HC-O-acetato
JWH-073

JWH-200



Gammahidroxibutirato

(GHB, éxtasis liquido, acido gammahidroxibutirico, hidroxibutirato, oxibato de sodio)*
Gamma-butirolactona (GBL)

1,4-butanodiol (BD)

Acido gammahidroxivalerico

Fuente: Comisién Clinica de la DGPNSD-MSSSI. Informe n2 6. Drogas Emergentes
* Estas sustancias se comercializan en algunos paises aunque se encuentran sometidas a diferentes tipos de restricciones
normativas

Las caracteristicas de cada uno de los grupos, composicién, mecanismos de accion, for-
mas de presentacion y consumo, vias de administracion, efectos farmacoldgicos, manifes-
o

taciones clinicas, intoxicacion e intervencion terapéutica, estan recogidos en el Informe n2
6 de la Comisioén Clinica de la DGPNSD, al que nos remitimos a este proposito.

Patrones de consumo

A partir de los patrones de consumo identificados hasta el momento actual, las nuevas
drogas psicoactivas se pueden considerar como drogas de acompafamiento, utiliza-
das por personas que ya han consumido otras drogas ilegales.

Tres son los patrones utilizados por los consumidores de drogas emergentes:

1. Recreativo: fundamentalmente realizado por los mas jévenes, que en circuns-
tancias determinadas (conciertos de musica especiales, botellén, discotecas,...)



y asociado al consumo de otras drogas (policonsumo), entre las que de forma
casi omnipresente esta el alcohol de tipo intensivo, las consumen en grupo y, en
la mayoria de las ocasiones, desconociendo si no las nuevas sustancias consu-
midas, si sus efectos y la interaccion entre ellas. Suelen provocar situaciones de
intoxicacion aguda, en algunas ocasiones con resultado de muerte.

El policonsumo

Segun los datos del ultimo informe espafiol a la red REITOX, entre los consu-
midores de drogas emergentes, la prevalencia del consumo de otras sustancias
psicoactivas es elevada. Los datos obtenidos en las encuestas ESTUDES 2012
y EDADES 2011 indican que es infrecuente encontrar consumidores de drogas
emergentes que sélo consuman este tipo de sustancias. En este sentido y con-
firmando estos datos, los resultados de ESTUDES 2012, sefialan que el 98,4% de
todos los estudiantes que han consumido alguna vez en la vida una nueva sus-
tancia psicoactiva, también consumieron las legales (alcohol y/o tabaco) en los
ultimos 12 meses y el 98% en los ultimos 30 dias.

El alcohol se encuentra presente de manera habitual y con caracter intensivo (en
forma de binge drinking o intoxicacion etilica), siendo significativas las diferen-
cias de las prevalencias consumo entre usuarios de nuevas drogas y no usuarios.
De todos los consumidores de drogas emergentes, el 81% habia hecho binge
drinking y el 70% se habia emborrachado en el Ultimo mes, mientras que entre
los no consumidores fueron a la mitad.



En este sentido, el EMCDDA sefala que el consumo de alguna sustancia ilegal
(cannabis, cocaina, éxtasis, anfetaminas, alucinégenos, heroina o GHB) también es
habitual entre esta poblaciéon. Asi el 86% de los estudiantes que consumieron dro-
gas, también consumieron otra droga ilegal en el Ultimo afio, disminuyendo hasta
el 24,5% entre los estudiantes que nunca han consumido drogas emergentes.

Estas diferencias en las prevalencias del policonsumo entre consumidores y no
consumidores de drogas emergentes es valida para todas las sustancias que se
consideren: el 68% frente al 14% fumo cannabis alguna vez en la vida, el 23%
consumio cocaina en el ultimo mes frente al 0,5%, el 21% consumio éxtasis en el
ultimo mes frente al 0,4% y el 20,6% alucindgenos frente al 0,2%.

El policonsumo, patron en situacion de ascenso en la actualidad, complica el
escenario en todas sus circunstancias, dificultando el abordaje del problema (en-
torpece el diagnostico retrasdandole en la mayoria de las ocasiones; obstaculiza el
tratamiento y ensombrece el prondstico). El policonsumo asociado a las nuevas
sustancias psicoactivas agrava extraordinariamente la situacion por la falta de
conocimiento sobre estas y su interaccion con otras drogas.

Experimental: en jovenes mayores (25-35 afios de media) habituados a consumir
otro tipo de sustancias, psiconautas habituales y avezados que las usan en busca
de nuevas experiencias. Aungue también las intoxicaciones agudas son frecuen-
tes en este grupo, la busqueda y consumo consciente de las sustancias consu-
midas hacen gque exista disposicion para el relato de lo acontecido al profesional
sanitario que atiende al usuario, en su caso, facilitando su abordaje, siempre vy



cuando no hayan perdido la consciencia, pues el consumo suele hacerse en so-
litario.

De sustitucidon: en consumidores habituales de sustancias psicoactivas por via
intravenosa que por circunstancias diversas, la mayoria vinculadas al fluctuan-
te mercado de la sustancia habitual consumida (disminucién de la cantidad de
droga circulante y/o encarecimiento de la misma), buscan sus efectos en otras
drogas disponibles. El consumo suele realizarse en solitario. El desconocimiento
gue generalmente existe sobre el manejo de la droga de sustitucion (dosis ade-
cuada, via de administracion, pureza, tiempo de actuacion, efectos...) hace que
se presenten cuadros de intoxicacion de elevada gravedad.

Pero, ademas, en este patron se agrava la situaciéon por la presencia de la via
intravenosa, como via de administracion elegida. Distintos brotes acaecidos en
paises del este de Europa, nos informan que, entre estos consumidores, aumenta
la frecuencia de la inyeccién y reutilizacion de jeringuillas provocando un aumen-
to de las tasas de Hepatitis C y de VIH entre ellos.






CAPITULO IL
Un reto para la salud publica

Con caracter general, el consumo de sustancias psicoactivas, es desde siempre, un reto
para la salud publica, en tanto sus consecuencias no solo afectan al individuo que las
consume, sino a todo su entorno y a la sociedad en su conjunto.

De forma particular, el uso de drogas emergentes comporta un problema importante
de salud publica por varios de los elementos que las caracterizan y fundamentalmente,
porque:

e No son ilegales.

® Se pueden sintetizar facilmente.

e No son seguras en su consumo.

e Se difunden a través de las nuevas tecnologias.

e E| Mercado es Unico en la UE.
Efectivamente:

“los avances que permiten la sintetizaciéon de sustancias quimicas organicas de forma
economica, el intercambio de informacion y las posibilidades de comercializacion que
ofrece Internet han contribuido a que la disponibilidad de nuevas sustancias psicoac-



tivas aumente a un ritmo sin precedentes y ello conjuntamente con la posibilidad de
difundirse de manera rapida dentro de un territorio (nacional o internacional) y la ve-
locidad a la que pueden aparecer o distribuirse, representan un desafio para el control
de las nuevas sustancias psicoactivas”?.

No son ilegales

La situacion reglamentaria (legalidad/ilegalidad) de una sustancia psicoactiva es clave
en el abordaje de la misma. Para que una droga sea considerada de circulacion ilegal es
preciso que esté incluida en los Convenios que al respecto tiene elaborados NN.UU., per-
teneciendo a familias de sustancias con formulaciones quimicas concretas.

La mayoria de las sustancias psicoactivas emergentes, como claramente recoge la de-
finicion establecida por este organismo, no cumplen tal requisito. Es por esto que las
instituciones encargadas del control y la seguridad no pueden intervenir sobre ellas de
igual forma que lo hacen sobre las drogas ilegales.

No obstante a ello, en ningun caso se deberia concluir que las drogas no enumeradas
en los Convenios de NN.UU. “son legales”, caso de las nuevas sustancias psicoactivas.

De acuerdo con el Diccionario Ideoldgico de la Lengua Espaiola, las nuevas sustan-
cias no son legales al no estar prescritas por ley ni conforme a ella, y no son ilegales
pues no estdn en contra de la ley al no estar incluidas en los Convenios pertinentes.
Por lo tanto, si no son conforme a la ley ni estdn en su contra, se encuentran en una

2:

Drogas en el punto de mira. Nota del Observatorio
Europeo de las Drogas vy las Toxicomanias.

22 edicion 201



situacién de negacidon o privacion que quedaria representada por el término de “ale-
galidad”.

Por ello lo mas adecuado sera referirnos a las nuevas drogas psicoactivas como “no
ilegales” o “alegales”.

La utilizaciéon precisa del lenguaje es siempre importante mas alld del tema que nos
ocupe pero, ademas, en ocasiones, su repercusion y trascendencia pueden ser deter-
minantes y esto es particularmente cierto en el ambito de las toxicomanias. Hablar sin
la propiedad adecuada puede inducir a interpretaciones y planteamientos erréneos,
generalmente auspiciados por el propio mercado ilegal en apoyo de sus perversos in-
tereses, siendo esto de especial gravedad ante el impacto que ello pueda causar en las
poblaciones mas jévenes, a quienes de forma particular van dirigidos estos mensajes
en tanto potenciales consumidores.

Por otro lado, la alegalidad las convierte en sustancias de libre circulaciéon y mas bara-
tas que las ilegales, en consecuencia mas asequibles que éstas, factor de capital rele-
vancia para aquellos grupos de poblacién de menor poder adquisitivo, una vez mas los
mas jovenes, los mas vulnerables.

Se sintetizan facilmente

Cualquier persona puede elaborar este tipo de sustancias, quimicos profesionales o
autodidactas. Los datos procedentes de los Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Es-



tado y de las Policias Autondmicas, asi como los de ambito internacional (Europol
y JIFE), nos informan que personal sin ningun tipo de titulacion pero debidamente
adiestrado puede sintetizar sustancias psicoactivas utilizando instrumental extraordi-
nariamente basico.

Existen publicaciones que incluyen informacién sobre coémo crear un laboratorio de
estas caracteristicas y también hay informacién detallada en Internet (Fig. 2 y 3). Los
recursos que se necesitan son minimos, en un simple baflo o cocina se puede esta-
blecer un laboratorio (Fig. 4), tan sencillo que incluso se han intervenido laboratorios
itinerantes, algunos dentro de coches, caravanas o autobuses Fig. 5.

“La Policia Nacional ha intervenido, por pri-
mera vez en Espaia, un “laboratorio itineran-
te” de drogas de sintesis en el que se han
encontrado 21.000 pastillas preparadas para
su distribucion. En la operacion han sido de-

tenidas nueve personas en Valencia e incau-
Fig. 5 tada una gran cantidad de sustancias con las
Fuente: Servimedia 5 de febrero de 2070. | .

gue podian haber producido otras 40.000.
La prensa hidraulica con la que elaboraban los comprimidos no permanecia mas de un

mes en el mismo domicilio como medida de seguridad”.

The Construction and Operation ol

CLANDESTINE

LABORATORIES

Second Ediion
Ravized & Expanded
Jack B. Namible

éil_l v

Fig. 2

Fig. 3



Fig. 4. LABORATORIO CLANDESTINO
Organizacidén internacional al descubierto. El laboratorio era utilizado para la elaboracién de clorhidrato liquido, el cual
pretendian exportar a Europa en latas de esparragos.

Fuente: RPP | RPP / Jesus Verde Huachipa (Peru) diciembre de 2011.



Cuartos de refinacién

A través de centrifugas se
refina el producto terminado,
convirtiéndose en crystal.

Calderas
Del tipo industrial donde se mezclan
varios quimicos a altas temperaturas.

Laboratorio
de mezclas

Los materiales

instrumentos
de laboratorio.

Mando de control eléctrico
Junto con el gas LP, la temperatura,
se regula a través de electricidad.

El pozo
Es donde se vierten los desechos de
las sustancias; sacrificaban animales

para camuflar los olores.

Corral
Criadero de borregos y gallinas.
Servirdn para disfrazar la finca
como granja.

Fig. 6. Personal militar al efectuar reconocimientos terrestres en inmediaciones de la ciudad de Culiacan, Sinaloa-Méjico
(octubre 2011), localizé oculto entre la maleza un laboratorio clandestino para la elaboracién de droga sintética, informo la
Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA).
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Un objetivo primordial, de este tipo de laboratorios es la modificacion de la estructu-
ra quimica de las drogas ilegales, convirtiéndolas asi en “alegales”, pues aun con una
pequefisima trasformacién de su molécula dejan de estar incluidas en la lista de los
Convenios de NN.UU.

Por ejemplo, sencillas modificaciones en la formula del Tetrahidrocannabinol, principio
activo del cannabis, convierten a éste en un cannabinoide sintético, fuera de la fiscali-
zacién a la que esta sometido el cannabis y siendo, a partir de aqui, de las sustancias
emergentes de mayor presencia en la actualidad.

Diferencias entre el THC (cannabinoide clasico) y el HU 210 (Cannabinoide sintético).
Adaptacion del grafico de The Challenge of NSP. UNODC. Global Smart Programme 2013 .

La incorporacion de un oxigeno con un doble enlace transforma varios derivados an-
fetaminicos ilegales en sustancias con iguales efectos pero “no ilegales” es decir fuera
de control (éxtasis en methylona; MDEA en ethylona y MBDB en buthylona).
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beta keto MDMA - Methylone beta keto MDEA - Ethylone beta keto MBDB - ‘Butylone’
Fuente: Dr. John Ramsey
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La facilidad de sintesis y la libre circulacidon en tanto su “alegalidad” las hace, en general,
mas baratas que las drogas tradicionales ilegales potenciando la accesibilidad para todos
los usuarios pero de manera especial para los mas jovenes.

La disponibilidad percibida es una variable que nos acerca a la facilidad con que la
poblacidn considera que pueden proveerse de estas sustancias.

Ante la pregunta ¢Qué grado de dificultad tendria usted para obtener las siguientes
sustancias psicoactivas? los jovenes de 14-18 aflos de edad, en la encuesta ESTUDES,
nos dicen que las mas accesibles son los esteroides anabolizantes, uno de cada dos es-



tudiantes que conocen la sustancia consideran que es facil o muy facil adquirirla en 24
horas. Esto mismo ocurre en el 52% de los que conocen las setas magicas y en el 43,6%
de las metanfetaminas. El resto de sustancias estudiadas muestra cifras que también
superan el 30% (Tabla 1), siendo las piperazinas y la mefedrona las sustancias valoradas
como mas dificiles de adquirir.

Disponibilidad percibida.
Es relativamente facil o muy facil conseguirla

e | e

2010 2012 2010 2012 2010 2012
Ketamina 40,2 41,8 83,6 74,4 39,4 41,0
Spice 39,8 42,5 79,1 73,4 39,0 41,4
Piperazinas 31,5 34,2 75,6 66,2 31,2 33,8
Mefedrona 30,9 34,2 78,2 66,2 30,5 33,8
Nexus 30,5 34,6 73,4 66,2 30,1 34,
Metanfetamina 39,8 43,6 80,5 74,7 39,2 43,0
Setas magicas 50,3 52,0 84,7 84,2 48,9 50,4
Research chemicals 30,6 34,2 67,0 75,6 30,3 33,8
Legal highs 32,8 35,1 79,3 73,9 32,2 34,7
Salvia - 37,3 - 75,4 - 36,4
Esteroides anabolizantes - 53,9 - 72,7 - 53,7

Fuente: Unidad de Sistemas de Informacion y Documentacién. DGPNSD



Las diferencias entre todos los estudiantes de 14-18 afios y los que dicen conocer las sustan-
cias son estadisticamente significativas (p<0,05), pues entre el 30 y el 55% de los entrevis-
tados no conocian las sustancias y cerca de un 20% no contestan a la pregunta. Igualmente
es entre los consumidores, que se encuentran los porcentajes mas elevados de accesibilidad.

La disponibilidad percibida de estas sustancias entre todos los estudiantes es mayor en
la encuesta de 2012 que la reflejada en la edicion de 2010. Sin embargo, entre los consu-
midores reales, la disponibilidad percibida en 2012 es menor a la que sefalaron en 2010.

Cabe preguntarse édoénde adquieren estas sustancias?. La encuesta EDADES nos informa que
es fundamentalmente a través de los amigos y conocidos, discotecas-bares y distribuidor, en
comparacion con los datos provenientes de Europa que sefialan como medio mas frecuente
a los amigos y conocidos, seguido de festivales de musica y smartshop respectivamente.

Los amigos son punto principal para la adquisicion de las drogas emergentes, tanto
en Espafa como en Europa. No obstante, Ilama a la reflexion, como veremos poste-
riormente, que en las encuestas espafiolas los amigos no estdn considerados como
fuentes de informacion deseadas; es mas, son las menos consideradas.

Tanto los bares y discotecas como los distribuidores no aparecen como vias de distribucion en
Europa en tanto en Espafa son de las principales, seguramente obedece a la importancia que
estos centros (sobre todo los bares) representan entre la sociedad espafiola a diferencia de la
europea, figura sustituida por los festivales de musica mas proximos a las discotecas.

Solo un 1,9% de la poblacion de 15-24 afos las adquirieron por Internet, este porcentaje
es bajo considerando el 7% recogido en el Eurobardmetro para el conjunto de Europa



en el mismo grupo etario, épodrian ser los distribuidores en Espafia quienes las ad-
quieren por Internet y luego las comercializan en un entorno mas habitual espafiol?,
también cabe pensar en un menor uso de Internet, con caracter general, por parte de
los jovenes espaioles respecto del resto de los europeos.

EUROBAROMETRO 2011
{Dénde te fueron ofrecidas

este tipo de sustancias?

(15-24 anos)
@ UE: 7% @ El 1,9% obtuvo las sustancias
Espafa: 0% a través de Internet
7
OTROS 45
FESTIVALES on
SMART SHOP / HEAD SHOP o5
DISCOTECA / BAR 20.2
DISTRIBUIDOR 15.3
54
AMIGOS / CONOCIDOS 77
7
INTERNET 19

Fuente: Unidad de Sistemas de Informacion y Documentacion. DGPNSD-MSSSI



En todo caso, es de esperar que estas cifras aumenten teniendo en cuenta que la dis-
ponibilidad de la red en los hogares espafoles esta por debajo de los demas europeos
(68% frente al 76%) y se incorporan a ella las nuevas generaciones.

Si la valoracion se realiza entre los adolescentes de 14-18 aflos (ESTUDES 2012) se
observara que la via utilizada por una mayor proporcién de ellos fue a través de un
amigo o conocido (31%), seguida, de vendedores o camellos (25%), de zonas de ocio
(21,8%) y las smart-shops/headshops (12%), encontrando diferencias en funcion de la

sustancia (Fig.7).



LAS NUEVAS SUSTANCIAS PSICOACTIVAS
UN RETO PARA LA SALUD PUBLICA

Fig.7. Vias de obtencidon de drogas emergentes entre aquellos que las han conseguido
alguna vez, en los estudiantes de 14-18 arios (porcentajes). ESTUDES 2012. Espana.

12% 22%

Tienda especializada Obtenida / comprada en
(smart shop, head shop, una zona de ocio
herbolario...) (festival, concierto,
discoteca, bar...)

10%

Internet

S1%

Familiar, amigo,
conocido

225%

Vendedor, camello

Fuente: Encuesta sobre Uso de Drogas en Ensefianzas Secundarias en Espafia (ESTUDES 2012). Unidad de Sistemas de
Informacién y Documentacion. DGPNSD-MSSSI
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Fig.8. Vias de obtencion de drogas de las diferentes sustancias emergentes entre
aquellos que las han conseguido alguna vez, en los estudiantes de 14-18 atfios
(porcentajes). Esparia 2012

23,4%. 22,9% 24,8%
80
9,8%
60
27,5% .
40

37,4% I 20

Spice Ketamina Setas Legal Highs

B Familiar / conocido
m Camello
B Internet
Smart Shop
B Zona de ocio

Fuente: Encuesta sobre Uso de Drogas en Ensefianzas Secundarias en Espana (ESTUDES 2012).
Fuente: Unidad de Sistemas de Informacion y Documentacion. DGPNSD-MSSSI.
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No son seguras en su consumo

Las condiciones en que se manipulan este tipo de sustancias (laboratorios de tipo ca-
sero, fijos o itinerantes, en mitad de la selva, provistos de utensilios sencillos y en ma-
nos de aficionados) no manifiestan las condiciones higiénico-sanitarias mas idéneas
para considerar que su consumo estd exento de riesgos pero, dadas las circunstancias,
no son este tipo de peligros los mas graves a que se someten los posibles usuarios. Es
su manejo en clandestinidad lo peligroso, en tanto obliga a poner estas drogas en el
mercado sin ningun tipo de control y sin haber sido testadas respecto de sus efectos
en humanos.

La falta de conocimiento e informacidn veraz y contrastada sobre aspectos claves de
muchas de las nuevas sustancias psicoactivas y la ausencia de la comunidad cientifica
en su estudio y evaluacién, no permiten establecer pardmetros de seguridad/inseguri-
dad de cara a los consumidores.

Por otro lado, algunas de las sustancias conocidas con anterioridad y usadas en su
momento como medicamentos, dejaron de ser aplicadas en la practica clinica por sus
efectos adversos, algunos de gravedad para la salud de los usuarios y otros tantos si
no peligrosos cuanto menos desagradables, tal es el caso de la Ketamina.

Si ademas se toman en consideracion los patrones de consumo mas frecuentes para este
tipo de sustancias (policonsumo o consumo de sustitucion), la situacion con respecto a la
seguridad se ve agravada pues no se conocen las interacciones de estas drogas con otras



mas tradicionales, o su comportamiento en segun qué circunstancias propias del consumi-
dor (edad, consumidores de drogas intravenosas, con patologias previas, etc.).

Esta falta generalizada de conocimiento no es un problema exclusivo de los usuarios
sino también de todos los profesionales relacionados con el abordaje de las toxicoma-
nias y para el mundo de la ciencia en general.

Las nuevas tecnologias

Las nuevas tecnologias en general e Internet de forma particular se estdan compor-
tando como elementos esenciales y caracteristicos del fendmeno conocido como las
nuevas sustancias psicoactivas.

Se decia al comienzo de este informe que las NSP no son ni mas ni menos que las
drogas que corresponden al momento socioldgico actual e Internet es substancial
a esta actualidad, desempefando un papel protagonista en la promocién, distri-
bucidn, venta y accesibilidad de muchas sustancias incluidas en el grupo de las
emergentes.

Cuatro son los puntos basicos por los que Internet juega un papel clave en las nuevas
sustancias psicoactivas:
1. Facilita el conocimiento de su existencia.

2. Informa sobre su comportamiento.



3.

4.

Instrumento para la compra-venta.

Lugar para compartir experiencias sobre las mismas.

Las paginas web dedicadas a las drogas emergentes tienen caracteristicas que las ha-

cen particularmente atrayentes:

La navegacidén es muy sencilla, de facil acceso y los disefios y reclamos sugeren-
tes y atractivos: vistosas sales de bafo; hierbas y semillas ornamentales; incien-

»

s0s...; con llamadas seductoras: “solo para adultos”, “mayores de 18 afos”...; “solo
con objetivos de investigacion”...

Usan multiples idiomas de forma que se puede acceder a la informacién en cual-
quiera de los mas importantes.

Utilizan todas las divisas e indican el precio en cualquier moneda que se solicite.
Facilidad de pago admitiendo distintas formas, incluidas las tarjetas.

Servicio de atencion al cliente.

Correos electréonicos de contacto.

Carrito de la compra, como en cualquier otro comercio por Internet.

Foros de debate.

Transporte gratuito a partir de determinada cantidad de compra.



Pero estas paginas en las que se publicitan las drogas emergentes, de forma habitual
Yy perversa, se expresan de manera tal que eluden toda responsabilidad, manifestando
visiblemente que la informacién que se suministra es sobre “usos y costumbres indigenas”,
que la sustancia en cuestién “no es apta para el consumo humano” o “solo de uso ex-
terno, aunque algunas personas las consuman por distintas vias como...”;

M il O
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El EMCDDA monitoriza peridodicamente la disponibilidad de NSP a través del estudio de
tiendas online mediante la busqueda dirigida en Internet en un peridédo corto y dirigido de
tiempo (snapshot). En 2010 se identificaron 170 de estas tiendas, en 2011 fueron 314 y en



2012 un total de 693. Establecer el pais de origen de la tienda online es complicado pero
basdndose en determinados atributos como: punto de contacto, cédigo del pais de do-
minio, moneda usada e informacion sobre envios, el Reino Unido es el pais donde radican

mayor numero de ellas y el inglés la lengua mas utilizada.

El numero de tiendas online aumenta afo tras aflo de manera considerable al igual que
el nimero de sustancias que se ofertan a precios mas bajos que en el mercado habitual.

70
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Estados Unidos
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Republica Checa
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Muchas de estas paginas estan radicadas en paises terceros, ajenos a la UE que ade-
mas de manejar este comercio “alegal” se protegen a partir de la opacidad facilitada
por Internet.

La Encuesta ESTUDES, sefala que las principales vias por las que les llega informacion
a los estudiantes de 14-18 afios de edad, son los medios de comunicacion, los amigos e
Internet, por este orden, aunque las vias por las que les gustaria recibirla son los medios
de comunicacion, Internet y los profesionales de la salud respectivamente. (Fig. 8).

Resulta Ilamativa la escasa consideracidn que los chavales hacen de su entorno mas
proximo: padres, familiares y amigos, siendo particularmente relevante el rechazo que
la informacién desde estos Ultimos tiene como via deseada, éfalta de confianza/inse-
guridad en su conocimiento? En todo caso, relevante para la reflexién, en un colectivo
en el que los “iguales” alcanzan un papel decisivo en el comportamiento del individuo
y la pertenencia al grupo.

Por otro lado llama la atencién el requerimiento que a la implicacidn de los profesiona-
les sanitarios hacen los estudiantes y la credibilidad creciente que manifiestan sobre la
informacion facilitada por los organismos oficiales.

La encuesta también pone de manifiesto como Internet, en tanto via de informa-
cion deseada, triplica el porcentaje respecto de jovenes que la utilizan actualmente
(28% frente a 9,8% respectivamente).
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Vias informacion NSP

¢Por qué via o vias ha recibido,
principalmente, informacion

¢Por qué via o vias le gustaria recibir
informacion mejor y mas objetiva

sobre estas drogas? (%) sobre el consumo de estas drogas? (%)

Medios de comunicacién

Internet (pdg.web/redes sociales/foros)
Profesionales de la salud

Charlas y cursos

Libros, folletos

Profesores

Organismos oficiales

Personas en contacto drogas

Padres o familiares

Amigos

Policia

T T T T T T T T T
0O 5 10 1B 20 25 30 35 40 50
Fuente: Unidad de Sistemas de Informacion y Documentacion. DGPNSD-MSSSI. ESTUDES 2012

Ante la falta generalizada de informacion contrastada sobre las NSP, los datos disponibles
son basicamente los facilitados en Internet y las redes sociales a partir del propio mercado



O POr usuarios que exponen sus opiniones, convirtiéndose, en ocasiones, en la Unica fuente
de informacion disponible tanto para usuarios como para profesionales.

La Unién Europea como mercado unico.

Los Tratados Constitutivos de la Unién Europea la convierten en un territorio sin fron-
teras, en un mercado unico, también llamado “mercado interior”. En él las personas, los
bienes, los servicios y los capitales pueden circular libremente.

La libre circulacion de mercancias es uno de los fundamentos del mercado interior, se
establece en enero de 1993 con la supresién de los controles que se aplicaban hasta
entonces, a partir de ese momento, la UE forma un unico territorio.

La libre circulaciéon se aplica en idénticas condiciones a todas las mercancias que tran-
sitan dentro de la Unidn, incluidas las que proceden de terceros paises, a excepcion de
las que conllevan riesgos para los consumidores, la salud publica o el medio ambiente.
La prohibicion de medidas de restriccion de las importaciones y exportaciones entre
Estados Miembros y el principio de reconocimiento mutuo garantizan el cumplimiento
de la libre circulacién de mercancias bajo el control de la Comisidn Europea.

El principio de reconocimiento mutuo garantiza la libre circulacién de mercancias vy
servicios sin que sea necesario armonizar las legislaciones nacionales de los Estados
Miembros. Asi pues, la venta de un producto legalmente fabricado en un Estado Miem-
bro no puede estar prohibida en otro Estado Miembro, aunque las condiciones técni-



cas o cualitativas difieran de las impuestas a los propios productos. Existe una unica
excepcion: en caso de interés general (protecciéon de la salud, los consumidores o el
medio ambiente) se aplican condiciones estrictas.

En consecuencia, una sustancia psicoactiva, una vez sintetizada y autorizada por un
Estado Miembro, podra circular sin ningun tipo de restriccion por los demas estados
y estar a disposicidon de todos los ciudadanos. Esto es de particular significado en el
caso de los medicamentos.

Si una sustancia se sintetiza en un pais tercero, ajeno a la UE, pero un pais de la Unidn
permite la entrada y circulacién por su territorio, podra transitar sin mas requisitos por
el resto de paises miembros. Siempre, con los limites que claramente expresan las nor-
mas comunitarias, ya citados.

En el caso de las NSP dada su no ilegalidad y a pesar de su “alegalidad” es perfecta-
mente factible su libre circulacion por todo el territorio de la UE. Si la droga viene de un
pais tercero, al no ser “ilegal”, la incautacién en las fronteras comunitarias es compleja
Yy una vez superada una aduana, la libre circulacion estd garantizada.

La falta de informacion y el desconocimiento general que envuelve a las NSP hace di-
ficil el establecimiento de medidas de limitacion a la circulacion por razones de interés
general. El principio de precaucioén, de uso regular en salud publica, deberia contem-
plarse de cara a este fendmeno, lo que no esta previsto en la actualidad.






CAPITULO III. La vigilancia

“Hoy las amenazas a la salud publica en el ambito internacional no pueden detenerse
o prevenirse mediante una sanidad de fronteras, de contencidon. Son la cooperacién y
la solidaridad las principales acciones de prevencion, de ahi que no pueda abordarse la
salud publica de cualquier territorio sin considerar la accidn internacional como parte
integrante de la politica nacional de salud publica”.

Preambulo, Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

La vigilancia en salud publica es el conjunto de actividades destinadas a recoger, ana-
lizar, interpretar y difundir informacioén relacionada con el estado de la salud de la po-
blaciony los factores que la condicionan, con el objeto de fundamentar las actuaciones
de salud publica (Art. 12.1, Ley 33/2011).

La extension global del uso de NSP es aun desconocida pero el aumento continuado
del consumo de estas sustancias y sus potenciales efectos adversos necesitan de su
monitorizacion en los distintos paises.



1. A nivel Internacional: .

A) Naciones Unidas

La Oficina de Naciones Unidas para la Droga y el Delito, en su Informe Mundial sobre
Drogas 2013, sefala la estabilidad en el uso de drogas tradicionales y un crecimiento
alarmante de nuevas sustancias psicoactivas.

Paises de todas las regiones han comunicado la apariciéon de nuevas sustancias psi-
coactivas/drogas emergentes en su territorio. Informe Mundial UNODC 2013.

N

No informan

LAS NUEVAS SUSTANCIAS PSICOACTIVAS
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Fig.9 NSP detectadas por regiones del mundo
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Fuente: Adaptacion de grafico de la Oficina de Naciones Unidas.
Informe: “World Drug Report 2013”. “El Cambio en las nuevas sustancias psicoactivas” (Viena, Marzo 2013)

Por primera vez en la historia el niumero de nuevas sustancias psicoactivas identifica-
das (251) supera al numero de sustancias psicoactivas bajo control (234).
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El propio Informe Mundial nos advierte que:

“... el sistema de fiscalizacidn internacional de drogas esta fallando por primera vez
ante la rapidez y la creatividad del fendmeno de las nuevas sustancias psicoactivas”.

Efectivamente, la velocidad a la que las NSP aparecen en el mercado, la imposibilidad
de aplicar las legislaciones punitivas pertinentes, la lentitud en la tramitacién de su in-
corporacion a las lista de fiscalizacidon y el obscurantismo y opacidad que proporciona
Internet, hacen que el sistema de control actual se vea ampliamente desbordado por
el fendmeno de las nuevas drogas.

Ante esta situacion, UNODC concluye que:

“Es necesario establecer un sistema de alerta temprana que informe a los Estados
Miembros sobre sustancias emergentes y les preste apoyo en su respuesta a este feno-
meno complejo y en evolucion.

Aunqgue los tratados de fiscalizacion internacional de drogas ofrecen la posibilidad de
incluir nuevas sustancias en las listas, esa tarea es sumamente dificil por la mera rapi-

dez de la aparicion de NSP.

Lo que se necesita es conocer y compartir los métodos y las experiencias obtenidas
en las respuestas regionales a la situacion relacionada con las NSP antes de estudiar el
establecimiento de una respuesta mundial al problema”.



Con caracter general, la monitorizacion de las NSP se esta realizando en las distintas
regiones y paises a partir de dos instrumentos basicos: encuestas poblacionales diri-
gidas a grupos concretos, particularmente los mas jovenes, poblacién diana en tanto
mas vulnerable por razones psicobioldgicas y por ser el grupo de mayor accesibilidad
a Internet, y sistemas de alertas especificos para la vigilancia de estas drogas.

En todo caso, Naciones Unidas admite limitaciones de consideracion en estos sistemas
de vigilancia, sobre todo las originadas por falta de criterios homogéneos en el estable-
cimiento y ejecucion de los mismos, entre otros: disefio y representacion de la muestra;
periodo de realizacion de la encuesta; formulacion de preguntas; método de recogida de
la informacidn; sustancias vigiladas; definiciones diferentes; legislacion aplicable distinta
segun paises, etc. Como consecuencia de esta heterogeneidad, se dificulta enormemente
la comparabilidad de los datos y las conclusiones finales.

B) Unién Europea: EMCDDA/EWS

La llamada a la respuesta de caracter regional de ONUDC tiene un resultado concreto a
nivel de los paises que conforman la UE. Por un lado existe un sistema de encuestas, el
Eurobarédmetro, a partir del cual se obtiene informacidon sobre prevalencias de consumo
de nuevas sustancias psicoactivas.
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Fig. 10 Prevalencia de consumo segun paises de la Union Europea
Porcentaje de personas de 15 a 24 afios que han probado “alguna sustancia legal
que imita efectos de las sustancias ilegales”
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Fuente: Organizacion Gallup. Informe sobre actividades de los jovenes ante las drogas.
Flash Eurobarémetro serie N°330 ( Comision Europea)

El Eurobarémetro 2011 también nos indica que casi las tres cuartas partes del total de
consumidores de NSP corresponden a 5 paises: Reino Unido (23% del total de la Unién
Europea), seguido de Polonia (17%), Francia (14%), Alemania (12%) y Espafa (8%). El
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Reino Unido es también el pais que descubrié la mayor cantidad de NSP de la Unidn
Europea (el 30% del total durante el periodo 2005-2010).

Por otro, a través y bajo la coordinacion y liderazgo del EMCDDA, en colaboracién con
EUROPOL, se ha establecido un sistema de vigilancia especifico para las nuevas sus-
tancias psicoactivas denominado: EWS/ Early Warning System (Sistema Europeo de
Alerta Temprana).

Este sistema se establece a finales de 1997 en el marco de la Accion Comun 97/396/
JAI, relativa al intercambio de informacidn, la evaluacién del riesgo y el control de las
nuevas drogas sintéticas.

Su objetivo es: Crear un sistema de intercambio rapido de informacidn sobre las nue-
vas drogas de sintesis y de evaluacion de riesgos, con el fin de que las medidas de
control de sustancias psicotrépicas vigentes en los Estados Miembros puedan también
aplicarse a las nuevas drogas.

Caracteristicas del EWS.

El Observatorio Europeo de la Droga y las Toxicomanias caracteriza al EWS como un
sistema de objetivos definidos, que acoge coberturas territoriales de distinta consi-
deracion, proactivo, capaz de integrar diversas fuentes de informacion, que valida los
datos y es util, seguro, comparable y conforme a principios éticos.
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Fuente: EWS - www.emcdda.eu

La Red REITOX juega un papel fundamental en el sistema de alerta europeo. Esta formada
por cada uno de los representantes nacionales (punto focal) de cada Estado Miembro de
la UE, por representantes del Observatorio Europeo; por un representante de la Comision
y por los puntos focales de los paises candidatos a la UE, ademas el punto focal nacional
noruego que participa como los demas paises aunque no sea comunitario.
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La red Reitox: 30 puntos focales nacionales

Observatorio Observatorio
Nacional Secret. Centro Francés de Centro Estatal
Inst. Inst. Drogay Comision Junta Nacional Drogay Prevencién
56|U(_i Cientifico Adiccion Nacional Nacional 1+D Bienestar Adiccion Abuso
Austria Salud Publica a las Drogas Drogas de Salud y Salud a las Drogas Drogas
\ { ‘ i
i | i
| |

Inst. Inst. Centro de Centro Min. Consejo Und.Coor.
westigacion  Universitario Monitoreo Nacional de Investigacion Actividades
en Terapia de Investigacion  de Drogas Epidemiologia Salud Prevencién
en Salud Mental Estonio y Rehabilitacion
Min.Salud Comision Centro
Dep.Control Direccién Nacional Instituto Nacional
Drogas Salud Dependencia Trimbos SIRUS Adiccién
COMISION
EUROPEA
/ /

<Da
< AN

Oficina Inst.Portugués Instituto Cons. Min. Del.Gobierno Inst. Nacional Ministerio Agencia
Nacional  Droga y Adicciéon Salud de control Plan Nacional Salud Saludo Nacioal
Prevencion alas Drogas Publica dependencia de Drogas Publica Publica Antidrogas

de Drogas alas drogas

Fuente: Observatorio Europeo de la Droga y las Toxicomanias. EMCDDA
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La Accion Comun aborda aguellas sustancias que no estdn enumeradas en los Anexos
I y Il del Convenio de Naciones Unidas de 1971 sobre sustancias psicotrdpicas, que su-
pongan una amenaza para la salud publica, de gravedad similar a las incluidas en los
Anexos citados y con importancia terapéutica limitada. Se refiere a productos finales,
quedando excluidos los precursores, que quedan bajo la tutela del Reglamento (CEE)
ne 3677/90 del Consejo de 13 de diciembre de 1990, relativo a las medidas que deben
adoptarse para impedir el desvio de determinadas sustancias para la fabricacién ili-
cita de estupefacientes y sustancias psicotrdpicas y de la Directiva 92/109/CEE del
Consejo de 14 de diciembre de 1992, relativa a la fabricacién y puesta en el mercado
de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y
sustancias psicotropicas.

La velocidad a que empiezan a detectarse las NSP obliga a la UE a buscar un nuevo
contexto normativo y asi mejorar el abordaje de las mismas. En 2005 se aprueba la
Decisidon 2005/387/JAl del Consejo de la Unidn Europea de 10 de mayo, relativa al in-
tercambio de informacion, la evaluacion del riesgo y el control de las nuevas sustancias
psicotrépicas, que sustituye a la Accion Comun, hasta ese momento vigente.

La Decisidn se comporta como un instrumento juridico que da cabida a cualquier nue-
va droga que se notifique al OEDT y a Europol y establece el procedimiento, calendario
y plazos para cada fase de actuaciéon. La Decisidon mantiene las tres fases operativas
establecidas en la Accion Comun: intercambio de la informacidén; evaluacién de riesgos
y medidas de control.
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NUEVA SUSTANCIA de Reitox EMCDDA
PSICOACTIVA en
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Fuente: Observatorio Espafiol de la Droga y las Toxicomanias. DGPNSD-MSSSI.

Cuando en un Estado Miembro se detecta por primera vez una NSP, su unidad nacional
de Europol y/o su representante en la red REITOX facilitan informacidn sobre la pro-
duccidn, el trafico y el consumo de la nueva droga a la Unidad de Drogas de Europol
(UDE) o al Observatorio Europeo (OEDT). La UDE y el OEDT recopilan la informacion
recibida, se la intercambian mutuamente y de forma inmediata la remiten a las unida-
des nacionales correspondientes (red REITOX), a la Comision Europea y a la Agencia
Europea del Medicamento (EMA).



La informacion se facilita en el protocolo oficialmente establecido por el EMCDDA
(ANEXO D). Los datos remitidos incluyen: descripcion fisica y quimica y nombre de la
nueva droga e informacidon sobre la NSP detectada.

Si Europol y el EMCDDA consideran que la informacion recibida es relevante, realizan
un informe conjunto que remiten al Consejo Europeo, a la Comisién y a la EMA.

El Consejo de la
Unién Europea

puede solicitar un L Informe de
. . Comité Cientifico o
informe conjunto Evaluacion de
- del EMCDDA ]
de evaluacién de Riesgos
riesgos de EMCDDA-
Europol

Fuente: Observatorio Espafiol de la Droga y las Toxicomanias. DGPNSD - MSSSI.

El Informe conjunto debe contener informacidn sobre: caracteristicas fisicas y quimicas de
la nueva sustancia; cantidad incautada; medios y métodos de sintesis; implicacion en su
caso del crimen organizado; riesgos sociosanitarios; caracteristicas de los consumidores;
si la sustancia estd evaluada o en proceso de evaluacion; posibles medidas de control y
precursores quimicos, formas y finalidad del uso establecido o esperado.



La EMA informa a su vez a Europol y al EMCDDA, si la nueva sustancia esta comercializada
en la UE o en algun pais comunitario, o si esta pendiente de recibir esta autorizacion o si
en algun momento la tuvo y fue suspendida posteriormente.

A peticion de un Estado Miembro, de la Comisidn, o a partir del Informe conjunto, el Con-
sejo puede solicitar una evaluacion de riesgos de la nueva sustancia detectada. El Obser-
vatorio Europeo convocarad una reunion especial del Comité Cientifico, ampliada, si asi se
considera, con expertos designados por los Estados Miembros y a la que se invitarad a re-
presentantes de la Comision, la UDE y la EMA. Una vez terminada la evaluacion de riesgos,
se elaborara un informe de resultados. La evaluacién de riesgos se llevara a cabo sobre la
base de toda la informacion facilitada y tendra en cuenta todos los factores que, con arre-
glo al Convenio de las Naciones Unidas sobre sustancias psicotrépicas de 1971, justifican
gue una sustancia quede sometida a control.

Por iniciativa El Consejo L .
L O Decision Medidas
de la Comisién de la Unién
) del de control
Europea o de un Europea decide .
. ., Consejo Yy penas
Estado Miembro (por mayoria o
i . sobre criminales
basdndose en cualificada) ]
) ) medidas en los
el informe de sisomete ala
. ) de Estados
Evaluacion de nueva sustancia a .
] . control Miembros
Riesgos medidas de control

Fuente: Observatorio Espafol de la Droga y las Toxicomanias. DGPNSD-MSSSI



Concluido el informe de evaluacion del riesgo el Consejo puede decidir por mayoria
cualificada o a requerimiento de la Comisién, someter o no a control la nueva sustan-
cia. En caso negativo debe argumentar el porqué.

Si la decisidn es afirmativa, los Estados Miembros disponen de un afio para incorporar
a sus respectivos ordenamientos juridicos las medidas de la sustancia valorada.

Las dos ultimas de las NSP sometidas a control han sido la Mefedrona y el 5-IT. Espa-
fAa las incorpora a su normativa de forma inmediata en cumplimiento de la Decision.
(ver ANEXOS V).

En todo caso un pais de la UE puede someter a control una sustancia unilateralmente. En
Espafa, por ejemplo, la Ketamina esta bajo fiscalizacion (ANEXO V), mientas que el Consejo
Europeo y UNODC no la tienen bajo control aungque recomiendan su vigilancia.

Accién Comun 97/396/JAl Decisién 2005/387/JAl
Junio 1997-Mayo 2005 Mayo 2005- vigente
30 NSP notificadas 230 NSP notificadas
9 evaluaciones de riesgo: 4 evaluaciones de riesgo:
MBDB; 4-MTA; GHB; Ketamina; PMMA; TMA- BZP; Mefedrona; 4-MA y 5-IT y un informe
2; 2C-T-2; 2C-T-7; 2C-I| conjunto sobre Mcpp
6 sustancias sometidas a control: 4 sustancias sometidas a control:
4-MTA; PMMA; TMA-2; 2CT-2; 2C-T-7 y 2C-I BZP; Mefedrona; 4-MA y 5-IT

Fuente: EMCDDA. EWS



Aunqgue es justo reconocer que la Decision 2005/387/JAl ha resultado un instrumento
util para la vigilancia de las NSP, se han detectado varias limitaciones que entorpecen
su abordaje en los términos necesarios, fundamentalmente provocadas por la veloci-
dad a que las NSP se desarrollan. Entre las limitaciones mas frecuentes estan:

e E| estudio de las drogas de forma individual, una a una, y no por familias.
e Ellargo proceso que significan la evaluaciéon de riesgo y la toma de decision.

e La imposibilidad de tomar medidas de tipo provisional en tanto se alcanza la
valoracioén definitiva.

Es por esto que estd en revisidon la Decisién de 2005 y se estudia un nuevo texto nor-
mativo que aborde el control de las NSP mas eficazmente.

Base de datos legal europea sobre drogas (ELDD)

Existe en el Observatorio Europeo una base de datos sobre drogas (European Legal
Drug Database-ELDD) que incluye ademas de una relacion exhaustiva de todas las sus-
tancias controladas en los paises miembros y Noruega, una actualizacidon permanente
de las clasificaciones legales de las sustancias.

En la base de datos se puede obtener informacion relativa a: Perfil de los EE.MM,, seguln
informacion facilitada por los puntos focales nacionales; textos legales en formato original;
informes juridicos; publicaciones sobre situacidn legal de las drogas; revisiones tematicas;
noticias y todo documento que se considere de interés para los usuarios de la base.



Base de datos en nuevas drogas (EDND)

Es una plataforma online para el intercambio de informacién sobre evaluacidén de ries-
go y control de nuevas sustancias psicoactivas en base a la Decision del Consejo.

Es accesible para todos aquellos que participen directamente en la implementacion de
la Decisidn y facilita, ademas, todos los informes existentes sobre NSP y entrada a las
alertas del EWS.

Esta base resulta de particular interés para los laboratorios colaboradores del EWS. En
un tema en el que la informacidn cientifica es escasa, la posibilidad de disponer de un
instrumento formal, actualizado e integrador es de gran utilidad en la identificacion y
verificacion de las NSP.

COPOLAD: La cooperacion con América Latina

Es un programa de cooperacion entre la Unidn Europea (UE) y América Latina (AL),
destinado a mejorar la coherencia, el equilibrio y el impacto de las politicas sobre dro-
gas, mediante el intercambio de experiencias, la coordinacion bi-regional y el impulso
de respuestas multisectoriales, integrales y coordinadas.

El segundo componente de COPOLAD esta dedicado a la consolidacion de los obser-
vatorios regionales, siendo uno de sus objetivos “Analizar la situacion existente en los
distintos paises en relacion a los sistemas de recopilacion de informacién sobre nuevas



drogas o nuevos usos de drogas (Sistemas de Alerta Rapida), asi como definir posibi-
lidades de actuaciéon coordinada entre paises de AL y la UE en este dmbito”.

El SEAT, estd liderando coordinadamente con CICAD y EMCDDA esta actividad y actua
como elemento catalizador aportando sus trabajo y experiencia (www.copolad.eu).

2. A nivel Nacional. SEAT:
Sistema Esparniol de Alerta Temprana

La UE insta a los EE.MM. que trabajen en su linea y asi el Articulo 4 de la Decisidon
2005/387/JAl dice:

“Los Estados Miembros se aseguraran de que su unidad nacional de Europol y su re-
presentante en REITOX informen de la produccion, trafico, y uso incluido el médico, de
nuevas sustancias y de preparados que las contengan”.

Espafia convencida del ineludible abordaje internacional que el fendmeno de las adic-
ciones precisa y asumiendo sus compromisos internacionales, enmarca su politica ge-
neral sobre toxicomanias en el contexto de UNODC y de la UE a través de la Estrategia
Nacional 2013-2016, en vigor, concretdndola en el Plan de Accién 2013-2016, que com-
prende los objetivos y tareas a realizar desde el afo 2013 al 2016.

De los 6 ejes de actuacidn considerados en el Plan, el n? 4 (Mejora del conocimiento
cientifico basico y aplicado), incorpora nueve acciones relativas a la investigacion y a



la recogida, estudio, analisis y divulgaciéon de la informacién, en tres de las cuales las
NSP tienen presencia:

n2 26. “Fomento de la investigacion y del analisis de datos sobre consumo de drogas”.
n2 27. “Mejora de la difusion de los datos del sistema de informacién”.

n2 28. “Consolidacidon del Sistema de alerta temprana”.

En todas las acciones se trabaja de acuerdo con las indicaciones formuladas por NN.UU.
y por la UE, y es a partir de agui que se establece el estudio de las drogas emergentes
en nuestro pais.

Por un lado, en consonancia con los estudios poblacionales de otros paises y como
fomento de la investigacidn y analisis de los datos, desde 2010 el Sistema espanol de
Informacidn en Drogodependencias de la DGPNSD, incorpora a sus principales en-
cuestas (EDADES y ESTUDES) un mdédulo especifico sobre prevalencias de consumo,
percepcion de riesgo y disponibilidad de nueve drogas emergentes: Setas magicas;
Ketamina; Spice; Piperazinas; Mefedrona; Nexus (2CB); Metanfetamina; Research Che-
micals; y Legal Highs (www.pnsd.msc.es).

Y por otro lado, ha establecido el Sistema Espafol de Alerta Temprana (SEAT), que
participa de y en el EWS al igual que el resto de Estados Miembros, Noruega y paises
candidatos, quedando bajo los propdsitos de UNODC.
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Este sistema tiene su amparo en la Ley 33/2011, General de Salud Publica, articulos 12;
13; 14 y 15 dedicados especificamente a la vigilancia en salud publica y que como ele-
mentos claves a nuestro interés estan:



La vigilancia en salud publica tendra en cuenta aquellos problemas de salud pu-
blica de los que se tenga constancia.

La vigilancia requiere contar con sistemas de alerta precoz y respuesta rapida para
la deteccion y evaluacion de incidentes, riesgos, sindromes, enfermedades y otras
situaciones que pueden suponer una amenaza para la salud de la poblacion.

Las CC.AA. y las Ciudades Autonomas de Ceuta y Melilla y las Administraciones
locales aseguraran, en el ambito de sus competencias, que los respectivos siste-
mas de vigilancia en salud publica cumplen con la normativa vigente. Asimismo,
habrdn de proporcionar la informacién que establezca la normativa nacional e in-
ternacional, con la periodicidad y desagregacidn que en cada caso se determine.

Corresponde a la AGE, a las CC.AA. a las Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla
y alas AA.LL, en el ambito de sus competencias, la organizaciéon y gestién de la
vigilancia en salud publica.

El MSSSI serd el encargado de:

e Gestionar el sistema de alertas supraautonémico asi como las procedentes
de la UE, OMS y demas organismos internacionales.

e Velard por la calidad del sistema.

e Coordinara y gestionara los intercambios de informacién correspondientes
a la vigilancia tanto a nivel nacional como internacional.

e Coordinara los mensajes que en su caso Yy al respecto se dirijan a la poblacion.
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Caracteristicas
Nuevas sustancias Psicoactivas. Sistema Espafiol de Alerta Temprana

SEAT

* Red interdisciplinar que EWS

recopila, evalla y disemina con
rapidez la informacion. .

e Compromiso para el abordaje

Sistema Espafiol de Alerta

global e internacional del Temprana

problema.

e Tres dreas de actuacion: AGE;
AA/Local;SCO.

e Eficiente en la utilizacién de los

recursos. Administracion

Gral. del

¢ Red virtual que se activa en Estado

caso de alerta.

* Intercambio bidireccional de
informacion.

* Vigilancia activa.

« Agil y flexible en adaptacion
en un mundo de permanente
evolucion.

£
GOBIERNO  MINISTERIO
ESPANA  DESANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
o EIGUALDAD o

Fuente: Unidad de Sistemas de Informacion y Documentacion. DGPNSD - MSSSI.
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Existen en Espafa distintas fuentes de informacion, provenientes de otros tantos orga-
nismos y estamentos que nos permiten aproximarnos a lo que acontece en torno a la
circulacién de las NSP en Espanfa, entre ellos:

e E| Sistema de Andlisis, Evaluacion y Explotacion de Datos sobre Drogas (SEN-
DA); el Sistema de Registro de Investigaciones sobre Drogas y el Observatorio
de Seguimiento del Uso de Nuevas Tecnologias por las Organizaciones de Trafi-
cantes (CICO)

e E| Sistema espafol de farmacovigilancia (AEMPS)
e El Sistema de alertas en salud publica (MSSSI)
e Otros (Vigilancia Aduanera; ONG,s...)

Todos ellos participan en el SEAT convirtiéndole en un sistema integrador y coordi-
nador de fuentes de informaciéon previamente existentes, por tanto eficaz y eficiente.

La necesidad de un sistema integral hace que el SEAT nazca con afan de vigilar no solo
las NSP sino cualquier otra situacion vinculada a las toxicomanias que pueda suponer
un problema de salud publica.
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Estructura
Estructura y funcionamiento del Sistema Espariol de Alerta Temprana. SEAT

Planes Boletin SEAT: EMCDDA
Autonémicos (Infomes Observatorio
de Drogas ¥ periddicos Europeo de

para toda la Drogas

red SEAT. Cada
organismo lo
difunde entre sus

Usuarios

----------------------- colaboradores.)
Informes:
AAIl —> EMCDDA.
Otros ECDC.
organismos Decomisos - 'UEI?D'C; -=- orgg:;cs’;os
autonémicos Muestras
implicados: EHIORECS
implicados:
Laboratorios
Hospitales e O > A, « EMA
I Ministerio de Sanidad, Urgencias - ECDC
Servicios Sociales e Igualdad Centros de leti . * Comisién
o ) tratamiento FRCC ——- 3> oo »- Boletin SEAT: europea
Ministerio del Interior seguridad (Infomes
B Ministerio del Justicia Decomisos  Direccion General periédicos
o ) de la Guardia Civil: c para toda la
B Ministerio de Hacienda y : red SEAT. Cada
Administraciones Publicas Laboratorio Central de | organismo
I Ministerio de Economia y ) Criminalistica > c lo difunde
Con.wpeFltlwdad » Direccion Generaldela <3 O entre sus
B Instituciones Europeas Policia: Laboratorios de colaboradores.)
B Comunidades Auténomas la Comisaria General de . EUROPOL
Ciudades Auténomas Rl (et T Informes:
Cuerpos la Policia Cientifica EUROPOL. ..
< » Informacién / Colaboracién de Po'lic!’a EMCDDA. Oficina
) Autondmica Seccién de Precursores UNODC Europea de
—» Muestras sustancias < > : Policia
del CICO
........ Inf iodi
» Informes periédicos @SS W _____ > e mmmmmmm

» Informacion analitica
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OED: Observatorio Espafol de Drogas. DGPNSD: Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas. CICO: Centro de Inteligencia Contra el
Crimen Organizado. AEMPS: Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios. INTCF: Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.
CCAES: Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias. CNE: Centro Nacional de Epidemiologia. PNS: Plan Nacional sobre el sida.

AAII: Aduanas e impuestos especiales. EMA: Agencia Europea del medicamento. UNODC: Oficina de Naciones Unidas contra la Droga y el Delito.
ECDC: Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfermedades. FF.CC: Fuerzas y Cuerpos de seguridad del estado.



Dos niveles de actuacion el regional y el central, en permanente conexién con el europeo.

Cuatro centros operativos: tres a nivel central y uno en el regional.

1.

La Unidad de Sistemas de Informacién y Documentacion de la DGPNSD, gestora
y responsable ultima del SEAT, punto focal nacional (representante espafol) en
el EWS y en REITOX, interlocutora con el EMCDDA.

El CICO, a quien corresponde la elaboracidon de la inteligencia estratégica en la
lucha contra todo tipo de delincuencia organizada, interlocutor de EUROPOL.

La AEMPS, responsable de coordinar las actividades relativas a los contenidos
analiticos de las sustancias estupefacientes y psicotrépicas en su trafico ilicito e
igualmente responsable de proponer la elaboracion de proyectos de disposicio-
nes generales, directrices técnicas, circulares e instrucciones sobre estas sustan-
cias en el ambito de sus competencias. Interlocutora con la Agencia Europea del
Medicamento.

Los Comisionados Autonédmicos del PNSD, responsables territoriales e interlocu-
tores en la materia, con la Unidad de Sistemas de Informacién y Documentacion
de la DGPNSD.

Las fronteras son puntos clave en el abordaje de las NSP, ya hemos visto como el

mercado Unico presenta singularidades que afectan a la circulacién de estas drogas.

Dos organismos intervienen a este propdsito, el Servicio de Vigilancia Aduanera, de-

pendiente de la Agencia Tributaria, cuyo cometido es la investigacion, persecucion y



represion del contrabando y la cooperaciéon con el resto de los Estados Miembros de la
UE y con terceros paises en esta materia, y los Servicios de Sanidad Exterior del MSSSI.

Ambas unidades cuentan respectivamente con los apoyos del Laboratorio de Aduanas
e Impuestos Especiales que realiza analisis y estudios de sustancias peligrosas y pre-
cursores de drogas en relaciéon con el control de aduanas, y con los Laboratorios de
Sanidad Exterior, todos ellos colaboradores con el SEAT.

El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses, quien a partir de un “Convenio
Marco de colaboraciéon entre el Consejo General del Poder Judicial, la Fiscalia General
del Estado, el Ministerio de Justicia y AA.PP, el Ministerio del Interior y la AEMPS por el
gue se establece el protocolo a seguir en la aprehensidn, analisis, custodia y destruc-
cion de drogas toxicas, estupefacientes y drogas psicotropicas” también participa en
la identificacion de NSP y asesoramiento del SEAT.

El Centro para el Control de Alertas y Emergencias Sanitarias de Salud Publica (CCDES),
ocupa un lugar estratégico para la coordinacion del SEAT con la Red Nacional de Vigi-
lancia Epidemioldgica y con el Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfer-
medades (ECDC).

Recordemos que el objetivo final es la proteccion de la salud de los ciudadanos des-
de una perspectiva de salud publica, es por esto que la participacién ciudadana es
imprescindible tanto en el estudio del problema como a la hora de su abordaje. Es
aqui donde las Organizaciones no Gubernamentales, como sociedad civil organizada,



tienen un papel insustituible. La proximidad, y complicidad con que el ciudadano las
considera, desde luego en un tema tan “delicado” como el que nos ocupa, es de dificil
sustitucion. Tres son las entidades que participan en la actualidad en el SEAT: Ai-Laket;
Cruz Roja Juventud y Energy Control (Asociacion Bienestar y Desarrollo/ABD). Su pa-
pel presencial en lugares de ocio en los que la gente joven se desenvuelve, las convier-
te en captadoras e identificadoras de sustancias emergentes y asesoras directas.

Funcionamiento

Cuando una entidad detecta una nueva sustancia psicoactiva, o sospecha que lo sea, lo co-
munica a su correspondiente interlocutor, si es en el ambito local-regional, al Comisionado
Autondmico correspondiente al territorio donde se localiza la droga, éste a su vez lo transmite
a la Unidad de Sistemas de Informacion y Documentacion de la DGPNSD. En el supuesto de
que la entidad que encuentra la NPS sea una de las pertenecientes a la Administracion General
del Estado, lo comunicara directamente a la Unidad de Informacién de la DGPNSD.

Los Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Estado seguirdn su camino reglamentario y sera
la unidad responsable del CICO quien comunique a DGPNSD la incautacion.

En todos los supuestos la informacidn se realizara utilizando el protocolo establecido
por el Observatorio Europeo (ANEXO I).

La eficacia y viabilidad del sistema exige respetar el circuito de informacién estricta-
mente (Fig. 11).
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Recibida la comunicacién la Unidad de Sistemas de Informaciéon y Documentacion emite
una alerta a toda la red del SEAT y al EWS quien a su vez la remite a toda la red del EWS,
siempre que se compruebe que la sustancia no ha sido modificada anteriormente.

SEAT. Circuito de informaciéon

M EMCDDA N

Observatorio espanol

DGPNSD

I

(of [o(e] CC.AA. Aduanas Alertas SP AEMPS

{ ! 1

CC.FF.S.E. INTCF Lab.AA.II.LEE. | CNE; PNSIDA
Autondémica; Centros S. Exterior

sociosanitarios; Otros

Como en cualquier sistema de informacién, resulta imprescindible la retroalimentacion
del circuito. Las fuentes de informacion reciben notificacidon de lo acontecido y el trata-



miento a que se han sometidos, los datos comunicados asi como del resultado final de
la alerta. Mensualmente, ademas, la Unidad de Sistemas de Informacion y Documenta-
cion remite a toda la red nacional un informe detallado de todas las alertas y comuni-
caciones que han circulado en ese periodo tanto a nivel nacional como internacional,

segun el protocolo a tales efectos establecido (Protocolo espafol).

Informe dia:
T GOBIERNO  MINISTERIO p n 5 d

(P DEESPANA  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
3 EIGUALDAD

dlily

Fuente Descripcion Actividad

Fuente: Unidad de Sistemas de Informacion y Documentacion. DGPNSD-MSSSI










Conclusiones / Recomendaciones

1. Las nuevas sustancias psicoactivas/drogas emergentes son la cara que el viejo
fendmeno de las drogas presenta en el momento actual, la incorporacidén de las
drogas al mundo de las redes sociales, las toxicomanias en el contexto sociocul-
tural de las nuevas tecnologias.

2. Las drogas emergentes comprenden un conjunto heterogéneo de sustancias psi-
coactivas de diversa naturaleza, con finalidad y efectos distintos, unas conocidas
y otras por conocer que aparecen en el mercado como complemento de las
clasicas (heroina, cocaina, éxtasis, cannabis, etc) y en un estado de permanente
sustitucion.

3. El tipo de sustancias incluidas en el fendmeno y sus caracteristicas, su difusion,
divulgacion, y adquisicion las convierte en un reto para la salud publica.

4. La extension del uso de las NSP tanto entre los estudiantes espafioles como en la
poblacién general, no presenta por el momento cifras alarmantes, pero es preciso
sefalar que su consumo puede tener consecuencias muy graves para la salud.

5. La falta de informacidon y el desconocimiento existente sobre las NSP hacen de la
vigilancia una herramienta clave para su estudio y abordaje. El SEAT y los mddulos
especificos de EDADES y ESTUDES son piezas iddoneas para su monitorizacion.

6. Es preciso profundizar en el conocimiento cientifico de estas sustancias al objeto
de establecer su abordaje adecuadamente.



10.

1.

12.

La situacion de “alegalidad” de muchas de ellas complica e incluso llega a impo-
sibilitar la ejecuciéon de determinados tipos de control.

Internet esta siendo un instrumento de propagacion, informacidén y compra-ven-
ta de primera magnitud.

Existen en nuestro pais herramientas legales para llevar a cabo la vigilancia de
las NSP, pero seria conveniente establecer un marco normativo especifico que
establezca las reglas de juego, identifigue a sus actores y designe las medidas de
control e intervencion. Deberia estudiarse la utilizacion del principio de precau-
cidon como herramienta de salud publica y poder someter a control preventivo,
en aras del interés general, a sustancias sospechosas en tanto se alcanza infor-
macion concluyente sobre las mismas.

La participacion y coordinacion de todos los estamentos implicados en el dambito
espafnol (AA.PP,; Sociedades Cientificas y Sociedad Civil Organizada) es inexcu-
sable. La incorporacion al SEAT de la Fiscalia antidroga seria muy positivo, como
figura esencial en los procesos penales por delitos relativos al trafico de drogas,
estupefacientes y sustancias psicotrépicas o blanqueo de capitales relacionado
con dicho trafico y coordinadora de las actuaciones de las distintas Fiscalias en
dichas materias, la “no ilegalidad” de algunas de las NSP |o precisa.

La cooperacidn internacional es de todo punto imprescindible y Espafa tiene un
papel importante que desempefar a este respecto.

Aunque se estd trabajando de forma coordinada y compartida a nivel de los dife-
rentes Organismos Internacionales referentes en la materia y de forma particular



en el EMCDDA, desde la red REITOX, en el establecimiento de un moédulo euro-
peo de NSP que permita su incorporacion a las encuestas que los distintos paises
de la UE desarrollan (Espafa la utiliza sistematicamente). Se anima a persistir en
esta linea de trabajo y establecer estudios compartidos de elementos que facili-
ten la comparabilidad de los datos a nivel nacional e internacional.

Acronimos

AEMPS. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

AGE. Administracion General del Estado.

AA.LL. Administraciones Locales.

CC.AA. Comunidades Auténomas.

CICAD. Comision Interamericana para el Control del Abuso de Drogas.

CICO. Centro de Inteligencia contra el Crimen Organizado.

COPOLAD. Programa de Cooperacion entre la UE y América Latina en materia de drogas.
DGPNSD. Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas.

EDADES. Encuesta sobre Alcohol y Drogas en poblacidén general en Espaia.
EDND. European database on new Drugs/Base de datos europea en nuevas drogas.
EMA. European Medicines Agency. Agencia Europea del Medicamento.

EMCDDA/OEDT. European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction. Obser-
vatorio Europeo de la Droga y las Toxicomanias.



ESTUDES. Encuesta sobre Uso de Drogas en Enseflanzas Secundarias en Espafa.
EWS. Early Warning System. Sistema Europeo de Alerta Temprana.
EUROPOL. European Police Office/Oficina de la policia europea.

JIFE. Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes.

MI. Ministerio del Interior.

MSSSI. Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad.

NNUU. Naciones Unidas.

NPS/NSP. New Psychoactive Substances. Nuevas Sustancias Psicoactivas.
PNSD. Plan Nacional sobre Drogas.

REITOX. Red europea de informacién en Drogas y Toxicomanias.

SCO. Sociedad Civil Organizada.

SEAT. Sistema Espanol de Alerta Temprana.

SNC. Sistema Nervioso Central.

UE. Unién Europea.

UDE. Unidad de Drogas de Europol.

UNODC. United Nation Organitation for Drug and Crime. Oficiona de Naciones Uni-
das contra la Droga vy el Delito.
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Normativa relacionada.

e Convencion Unica de 1961 sobre estupefacientes, enmendada por el Protocolo
gue modifica la Convencidén Unica de 1961 sobre estupefacientes. Nueva York 8
de agosto de 1975 (BOE de 4 de noviembre de 1981).

e Convenio sobre sustancias psicotropicas de 1971. NN.UU.

e Decision 2005/387/JAl del Consejo de la Unién Europea de 10 de mayo, relativa
al intercambio de informacidn, la evaluaciéon del riesgo y el control de las nue-
vas sustancias psicotrépicas (incluida textualmente).

e Ley Orgdnica 12/1995, de 12 de diciembre, de represion del contrabando
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(BOE de 16 de noviembre de 1977).



Real Decreto 991/2006, de 8 de septiembre, por el que se desarrolla la estructura
organica basica del Ministerio del Interior (BOE de 12 de septiembre de 2006).

Real Decreto 1194/2011, por el que se establece el procedimiento para que una
sustancia sea considerada estupefaciente en el ambito nacional
(incluida textualmente).

Orden Ministerial SAS/2712/2010, por la que se incluye la sustancia Ketamina en
el Anexo | del RD 2829/1977 (incluida textualmente).

Orden Ministerial SP/201/2011, por la que se incluye la sustancia 4-metilmetcati-
nona (Mefedrona) en el Anexo | del RD 2829/1977 (incluida integramente).

Orden Ministerial por la que se incluye el 5-IT en el Anexo | del RD 2829/1977”
(BOE 19 de mayo de 2014)



ANEXOS



REPORTING FORM ON NEW

*

PSYCHOACTIVE DRUG *

*

= EURZPOL In accordance with Council Decision *
*

psychoactive substances.

2005/387/JHA of 10 May 2005 on information
exchange, risk assessment and control of new

emcdda.europa.eu

This section should be filled in by Europol or EMCDDA

Transmitted by Europol [ ] Transmitted by EMCDDA []

Ref. n% Date of transmission:

The following sections should be filled by the Europol National Units (ENU) or REITOX National Focal
Points (NFP) based on the information available and their respective competences

1. Member State: Reporting authority:

Ref. n% [ ]

ENU [] REITOX

2. Chemical name:
Other name(s):
Street name(s):

3. Source of information (fill one or more as appropriate)

Seizure(s) |:| Specify amount (weight, number of tablets, etc.):




Seizing authority:
Date: [ ] Place:

Biological sample(s)?® |:| Specify type:

Identifying authority:

Date: [] Place:
Collected sample(s)* Specify amount (weight, number of tablets, etc):
Collecting authority: Anonimous

(User of Energy Control Drug Checking service)

Date: Place:

Other substances present (if more than one case, specify for which one):

Other ingredients: Unknown substance

Other ingredients: Diluent (excipient-no active substance)

3Biological (human) samples e.g. body fluids (urine, blood), tissues, hair, etc.
4 Actively collected by drug monitoring systems for monitoring or research purposes



4. Physical description (in case of seizure/collection)

Form: tablet [] capsule [ ]
Other (specify):
Colour:
For dosage unit: weight: diameter:

liquid []

shape:

logo/markings:

5. Circumstances:
production [] trafficking []

distribution []

use []

6. Price:
retail (per dosage unit): wholesale:

7. Chemical precursors:

8. Patterns of use:

9. Other possible uses®:

10. Effects in man unknown

Objectively observed:

Subjective (described by users):

SFor example, for medical, industrial, ritual, cosmetic, etc., purposes




1. Context of use

User group(s):

Setting(s):

Availability at consumer level:

12. Indication on possible risks
Health (individual):

Public health: Social:

13. In case of production:
large-scale [ ]  smallscale [ ]  unknown []

Has any form of organised crime been detected: Yes |:|

No|:|

14. In case of trafficking:
large-scale [ ]  smallscale [ ]  unknown []

Has any form of organised crime been detected: Yes |:|

No|:|

15. In case of distribution:
large-scale |:| small scale |:| unknown |:|

Has any form of organised crime been detected: Yes |:|

No []




DECISION 2005/387/JAI 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

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de la Union Europea y, en particular, sus articulos 29, 31, apartado 1, letra ), y 34, apartado 2, letra
C)’

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (1),

Considerando lo siguiente:

(1)  Los peligros especificos inherentes al desarrollo de sustancias psicotropicas requieren que los Estados Miembros

actlien sin dilaciones.



@

3)

“)

)

Si las nuevas sustancias psicotropicas no se introducen en el ambito de aplicacion del Derecho penal de todos
los Estados Miembros, pueden surgir problemas de cooperacion internacional entre las autoridades judiciales
y servicios policiales de los Estados Miembros, debido a que la infraccion o infracciones no tienen la misma

consideracion penal en el pais requirente y en el pais requerido.

El plan de accién de la Union Europea en materia de lucha contra la droga 2000-2004 pide a la Comision
que organice una evaluacion apropiada de la Accion Comun 97/397/JAl, de 16 de junio de 1997, relativa al
intercambio de informacion, la evaluacion del riesgo y el control de las nuevas drogas sintéticas (2) (denominada
en lo sucesivo «la Accion Comuny), teniendo en cuenta la evaluacion exterior encargada por el Observatorio
Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (denominado en lo sucesivo «el OEDT») del sistema de alerta rapida.
La evaluacion ha mostrado que la Accion Comiin ha cumplido sus expectativas. Sin embargo, el resultado de
la evaluacion ha puesto de manifiesto que la Accion Comun necesita un refuerzo y una nueva orientaciéon. En
especial, deben precisarse de nuevo su objetivo principal, la claridad de sus procedimientos y definiciones, la
transparencia de su ejecucion, y la importancia de su ambito de aplicacion. La Comunicacion de la Comision
al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la evaluacion intermedia del plan de accion de UE en materia de
lucha contra la droga (2000-2004) indicaba que se introducirian cambios en la legislacion para potenciar la
accion contra las drogas sintéticas. De conformidad con lo establecido por la Accion Comun, debe, por lo tanto,

adaptarse el mecanismo.

Las nuevas sustancias psicotropicas pueden ser daflinas para la salud.

Las nuevas sustancias psicotropicas a que refiere la presente Decision pueden incluir los medicamentos que se
definen en la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (3), y en la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo comunitario

sobre medicamentos para uso humano (4).



(6)

™
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)
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El intercambio de informacion del sistema de alerta rapida, establecido en la Accion Comun, ha demostrado que

es un activo valioso para los Estados Miembros.

Nada en la presente Decision impedira a los Estados Miembros intercambiar informacion, en la Red europea de
informacion sobre drogas y toxicomanias (en lo sucesivo, «la REITOX»), sobre tendencias emergentes en cuanto
a nuevos usos de las sustancias psicotropicas existentes que puedan suponer un riesgo potencial para la salud
publica, asi como informacion sobre las posibles medidas sanitarias correspondientes, de conformidad con el

mandato y los procedimientos del OEDT.

No se permitird ningun tipo de deterioro de la atencion sanitaria o veterinaria por razones de la presente
Decision. Por consiguiente aquellas sustancias cuyo valor médico esté probado y reconocido quedan excluidas
de las medidas de control establecidas en la presente Decision. Deben adoptarse medidas reguladoras apropiadas
y relativas a la salud publica para aquellas sustancias con un valor médico probado y reconocido que se estén

empleando de forma indebida.

Ademas de lo dispuesto respecto de los sistemas de farmacovigilancia, tal como se definen en las Directivas
2001/82/CE y 2001/83/CE, hay que reforzar el intercambio de informacion relativo al uso indebido y al abuso de
las sustancias psicotropicas y hay que velar por la debida colaboracion con la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA). La Resolucion 46/7 de la Comision de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes titulada «Medidas
para promover el intercambio de informacion sobre los nuevos patrones de consumo de drogas y sobre las

sustancias consumidas», constituye un marco Util para la actuacion de los Estados Miembros.

La introduccion de plazos en cada fase del procedimiento establecido por la presente Decision debe garantizar

la agilidad del instrumento y destacar su caracter de mecanismo de respuesta rapida.
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El Comité Cientifico del OEDT, que tiene un papel central en la evaluacién de los riesgos asociados a
una nueva sustancia psicotropica, sera ampliado, para los fines de la presente Decision, con expertos de la

Comision, de Europol y de la EMEA, y con expertos de campos cientificos poco o nada representados en él.

El Comité Cientifico ampliado que evalta los riesgos asociados con las nuevas sustancias psicotropicas debe
seguir siendo un organismo de expertos estrictamente técnico, capaz de evaluar con precision todos los riesgos
asociados a estas sustancias. Por consiguiente, el Comité Cientifico ampliado debe mantenerse en unos limites

operativos.

Dado que los objetivos de la accion propuesta, a saber, el intercambio de informacion, la evaluacion del riesgo
por un comité cientifico y un procedimiento comunitario para controlar las sustancias notificadas, no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por los Estados Miembros y, por consiguiente, debido a los efectos de la accion,
pueden lograrse mejor a nivel de la Union Europea, la Union puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio
de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio de proporcionalidad

enunciado en dicho articulo, la presente Decision no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

De conformidad con el articulo 34, apartado 2, letra c), del Tratado, podran adoptarse por mayoria cualificada

las medidas basadas en la presente Decision que sean necesarias para aplicarla.

La presente Decision respeta los derechos fundamentales y observa los principios reconocidos por el articulo 6

del Tratado y enunciados en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea.



DECIDE:

Articulo 1

Objeto

La presente Decision establece un mecanismo de intercambio rapido de informacion sobre las nuevas sustancias
psicotropicas. Toma nota de la informacion sobre reacciones adversas sospechosas que deben tratarse mediante el

sistema de farmacovigilancia de conformidad con lo establecido por el titulo IX de la Directiva 2001/83/CE.

La presente Decision también dispone la evaluacion de los riesgos asociados con estas nuevas sustancias psicotropicas
para permitir que se les apliquen las medidas de control de estupefacientes y sustancias psicotropicas vigentes en los

Estados Miembros.

Articulo 2

Ambito de aplicacién

La presente Decision se aplicara a las sustancias no enumeradas actualmente en:

a)  laConvencién Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, que puedan suponer una amenaza
para la salud publica de gravedad similar a la de las sustancias enumeradas en las listas I, II o IV de dicha

Convencion, y



b) el Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, que puedan suponer una amenaza
para la salud publica de gravedad similar a la de las sustancias enumeradas en las listas I, II, IIT o IV de dicho

Convenio.

La presente Decision se refiere a productos finales y no a los precursores, para los cuales establecen un régimen
comunitario el Reglamento (CEE) no 3677/90 del Consejo, de 13 de diciembre de 1990, relativo a las medidas que
deben adoptarse para impedir el desvio de determinadas sustancias para la fabricacion ilicita de estupefacientes
y de sustancias psicotropicas (5), y el Reglamento (CE) no 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
11 de febrero de 2004, sobre precursores de drogas (6).

Articulo 3

Definiciones

A efectos de la presente Decision, se entendera por:

a) «nueva sustancia psicotropica», un nuevo estupefaciente o nueva droga sintética en forma pura o de preparado;

b)  «nuevo estupefaciente», una sustancia, en forma pura o de preparado, que no se enumere en la Convencion Unica
de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, y pueda suponer una amenaza para la salud publica de

gravedad similar a la de las sustancias enumeradas en las listas [, Il o IV de dicha Convencion;

9) «nueva droga psicotropica», una sustancia, en forma pura o de preparado, que no se enumere en el Convenio de las
Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, y pueda suponer una amenaza para la salud ptblica de

gravedad similar a la de las sustancias enumeradas en los anexos I, I, III o IV de dicho Convenio;



d)

e)

g)

«autorizacion de comercializaciony, el permiso para comercializar un medicamento concedido por la autoridad
competente de un Estado Miembro segun lo indicado en el titulo III de la Directiva 2001/83/CE (en el caso de los
medicamentos para uso humano) o en el titulo III de la Directiva 2001/82/CE (en el caso de los medicamentos
veterinarios), o la autorizacion de comercializacion concedida por la Comision Europea con arreglo al articulo 3
del Reglamento (CE) no 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y

veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (7);

«sistema de las Naciones Unidasy, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Comision de Estupefacientes
(CND) y/o el Comité Econémico y Social Europeo cuando actiien conforme a sus responsabilidades respectivas
seglin lo establecido en el articulo 3 de la Convencién Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de

1961 o en el articulo 2 del Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotrdpicas de 1971;

«preparaciony», mezcla que contenga una «nueva sustancia psicotropicay;

«modelo de informe», un formulario estructurado para la notificacion de una nueva sustancia psicotropica o de
un preparado que contenga una nueva sustancia psicotropica; el formulario se habra acordado entre el OEDT y

Europol y sus respectivas redes en los Estados Miembros, la REITOX y las unidades nacionales de Europol.

Articulo 4

Intercambio de informacion

1.

Los Estados Miembros se aseguraran de que su unidad nacional de Europol y su representante en la REITOX



informen sobre la produccion, trafico y uso, incluida informacién adicional sobre el posible uso médico, de nuevas
sustancias psicotropicas y de preparados que contengan nuevas sustancias psicotropicas a Europol y al OEDT,

teniendo en cuenta los mandatos respectivos de estos dos organismos.

Europol y el OEDT recogeran la informacion recibida de los Estados Miembros y se la comunicaran inmediatamente,
mediante un modelo de informe, el uno al otro, a las unidades nacionales de Europol, a los representantes de los
Estados Miembros en la REITOX, a la Comision, y a la EMEA.

2. Si Europol y el OEDT consideran que no es necesario comunicar la informacion facilitada por un Estado
Miembro sobre una nueva sustancia psicotropica por el procedimiento fijado en el apartado 1, se lo comunicaran
inmediatamente a dicho Estado Miembro. Europol y el OEDT justificaran su decision al Consejo en el plazo de seis

s€manas.

Articulo 5

Informe conjunto

1. Si Europol y el OEDT o el Consejo, pronunciandose por mayoria de sus miembros, consideran que la informacion
facilitada por el Estado Miembro sobre una nueva sustancia psicotropica requiere que se siga recopilando
informacion, dicha informacion serd recabada por Europol y el OEDT, que la presentardn en forma de informe
conjunto (en lo sucesivo, «el informe conjunto»). Dicho informe conjunto se remitira al Consejo, a la EMEA y a la

Comision.

2. El informe conjunto comprendera:



b)

<)

d)

e)

g

una descripcion quimica y fisica, incluido el nombre bajo el que se conoce la nueva sustancia psicotropica, asi

como la denominacion cientifica (c6digo Denominacién Comun Internacional) si existe;

informacion sobre la frecuencia, las circunstancias y cantidades en que se encuentra una nueva sustancia

psicotropica, y datos sobre sus medios y métodos de produccion;

informacion sobre la implicacion de la delincuencia organizada en la produccion o el trafico de la nueva sustancia

psicotropica;

una primera indicacion de los riesgos asociados a la nueva sustancia psicotropica, incluidos los riesgos para la

salud y la sociedad, y las caracteristicas de los usuarios;

informacion sobre si efectivamente esta siendo evaluada la nueva sustancia, o lo ha sido ya, por el sistema de las

Naciones Unidas;

la fecha en que se notificé el modelo de informe sobre la nueva sustancia psicotropica al OEDT o a Europol;

informacion sobre si efectivamente la nueva sustancia psicotropica estd ya sujeta a medidas de control en un
Estado Miembro;

h)  enlamedida de lo posible, se informara sobre:

i) los precursores quimicos que se sepa que se han utilizado para la produccién de la sustancia,



ii)  modo y alcance del uso probado o esperado de la nueva sustancia,

iii)  cualquier otro uso de la nueva sustancia psicotropica y su amplitud, los riesgos asociados a la

misma, incluidos riesgos para la salud y la sociedad.

3. La EMEA proporcionara a Europol y al OEDT informacion suplementaria sobre si en la Union

Europea o en cualquier Estado Miembro:

a) la nueva sustancia psicotropica ha obtenido una autorizacién de comercializacion;

b)  se ha solicitado una autorizacion de comercializacion de la nueva sustancia psicotropica;

c) se ha suspendido una autorizacidén de comercializacion concedida para la nueva sustancia psicotropica.

En los casos en que esta informacion suplementaria se refiera a autorizaciones de comercializacién concedidas por los

Estados Miembros, éstos se la comunicaran a la EMEA a peticion de ésta.

4. Los Estados Miembros facilitaran los pormenores mencionados en el apartado 2 en el plazo de seis semanas a partir

de la fecha de la notificacion del modelo de informe segtin lo establecido en el articulo 4, apartado 1.

5. Europol o el OEDT, segun proceda, presentaran el informe conjunto segtin lo dispuesto en el articulo 5, apartados
1y 2, dentro de un plazo no superior a cuatro semanas desde de la fecha de recepcion de la informacion procedente
de los Estados Miembros o de la EMEA.



Articulo 6

Evaluacion del riesgo

1. El Consejo, teniendo en cuenta el dictamen de Europol y del OEDT y pronunciandose por mayoria de sus
miembros, podra solicitar que los riesgos, incluidos los sanitarios y sociales, causados por el consumo, la produccion
y el trafico de una nueva sustancia psicotropica, la implicacion de la delincuencia organizada y las posibles
consecuencias de las medidas de control se evaluen de conformidad con el procedimiento establecido en los apartados
2 a 4, siempre que al menos la cuarta parte de los Estados Miembros o la Comision haya comunicado por escrito
al Consejo su conformidad con dicha evaluacion. Los Estados Miembros y la Comision informaran al Consejo
lo antes posible, pero en todo caso en el plazo de cuatro semanas a partir de la fecha de recepcion del informe

conjunto. La Secretaria General del Consejo notificara sin demora esta informacion al OEDT.

2. Al objeto de realizar la evaluacion, el OEDT convocara una reunion especial bajo los auspicios de su Comité
Cientifico. Ademas, a los efectos de esta reunion, el Comité Cientifico podra ampliarse con un maximo de cinco
expertos, que nombrard el Director del OEDT, previa consulta al Presidente del Comité Cientifico, de entre una
seleccion de expertos propuestos por los Estados Miembros y aprobados cada tres afios por el Consejo de
Administracion del OEDT. Dichos expertos seran especialistas en campos cientificos poco o nada representados en
el Comité Cientifico, pero cuya contribucion sea necesaria para la evaluacion equilibrada y adecuada de los posibles
riesgos, incluidos los sanitarios y los sociales. Ademas, se invitara a la Comision, a Europol y a la EMEA a que

envien un maximo de dos expertos cada uno a esta reunion.

3. La evaluacion del riesgo debera realizarse a partir de la informacion que suministraran al Comité Cientifico, los

Estados Miembros, el OEDT, Europol y la EMEA, teniendo en cuenta todos los factores que, de acuerdo con la



Convencién Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961 o el Convenio de las Naciones Unidas

sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, justifiquen que una sustancia se ponga bajo control internacional.

4. Una vez evaluado el riesgo, el Comité Cientifico elaborard un informe (en adelante «informe de la evaluacion del
riesgo»). El informe de la evaluacion del riesgo consistird en un analisis de la informacion cientifica disponible y de
la aplicacion de la legislacion, y reflejara todas las opiniones sostenidas por los miembros del Comité. El Presidente
del Comité presentara, en nombre de éste, el informe de la evaluacion del riesgo a la Comision y al Consejo en el
plazo de doce semanas a partir de la fecha de la notificacion de la Secretaria General Consejo al OEDT mencionada

en el apartado 1.

El informe de la evaluacion del riesgo incluira:

a)  ladescripcion fisica y quimica de la nueva sustancia psicotropica y de sus efectos, incluido su valor médico;

b) el riesgo sanitario asociado a la nueva sustancia psicotrdpica;

c¢) elriesgo social asociado a la nueva sustancia psicotropica;

d)  informacion sobre el nivel de implicacion de la delincuencia organizada y sobre incautaciones o deteccion por

parte de las autoridades, y produccion de la nueva sustancia psicotropica;

e) informacion sobre la evaluacion de la nueva sustancia psicotropica en el sistema de las Naciones Unidas;



f) si procede, una descripcion de las medidas de control a las cuales se somete en los Estados Miembros la nueva

sustancia psicotropica;

g)  opciones de control y posibles consecuencias de las medidas de control, y

h)  los precursores quimicos que se han utilizado para la produccion de la sustancia

Articulo 7

Casos en los que no se llevara a cabo ninguna evaluacion del riesgo

1. No se hara una evaluacion de riesgo cuando Europol y el OEDT no hayan elaborado un informe conjunto. No
se hard una evaluacion de riesgo cuando la nueva sustancia psicotropica se encuentre en una fase avanzada de
evaluacion por el sistema de las Naciones Unidas, es decir, una vez que el Comité de Expertos sobre Dependencias de
la OMS haya publicado su andlisis critico junto con una recomendacion escrita, excepto cuando se disponga de nueva

informacion importante que es pertinente en el marco de la presente Decision.

2. Cuando la nueva sustancia psicotropica haya sido evaluada por el sistema de las Naciones Unidas sin que se haya
adoptado la decision de incluirla en las listas de la Convencion Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes
de 1961 ni del Convenio de las Naciones Unidas sobre sustancias psicotropicas de 1971, se realizara una evaluacion

del riesgo solo si se dispone de nueva informacion importante que es pertinente en el marco de la presente Decision.

3. No se hara una evaluacion del riesgo de la nueva sustancia psicotropica cuando:



a) la nueva sustancia psicotropica se utilice para fabricar un medicamento para el que se ha concedido una
autorizacion de comercializacion, o bien.

b) la nueva sustancia psicotropica se utilice para fabricar un medicamento para el que se ha solicitado una
autorizacion de comercializacion, o bien.

c) la nueva sustancia psicotropica se utilice para fabricar un medicamento para el que la autoridad competente ha
suspendido la autorizacién de comercializacion.
Cuando la nueva sustancia psicotropica forme parte de una de las categorias enunciadas en el parrafo primero,
la Comisidn, basandose en informacion recopilada por el OEDT y Europol, evaluara con la EMEA la necesidad
de seguir actuando, lo que se hara en estrecha cooperacion con el OEDT y de conformidad con el mandato y los
procedimientos de la EMEA.
La Comision informaré al Consejo de los resultados.

Articulo 8

Procedimiento para poner bajo control nuevas sustancias psicotropicas

1. Dentro de las seis semanas siguientes a la fecha en que se haya recibido el informe de evaluacion del riesgo, la

Comision presentara al Consejo una iniciativa para someter la nueva sustancia psicotropica a medidas de control.

Si la Comision considera que no es necesario presentar una iniciativa para someter a medidas de control la nueva

sustancia psicotropica, debera presentar al Consejo un informe explicando sus razones dentro de las seis semanas

siguientes a la fecha en que se haya recibido el informe de la evaluacion del riesgo.



2. Cuando la Comisién no considere necesario presentar una iniciativa para someter la nueva sustancia psicotropica
a medidas de control, uno o varios Estados Miembros podran presentar dicha iniciativa al Consejo, de preferencia

dentro de las seis semanas siguientes a la fecha en que la Comision haya presentado su informe al Consejo.

3. El Consejo decidira, por mayoria cualificada y tras iniciativa presentada en virtud de los apartados 1 o 2, sobre la
base de lo dispuesto en el articulo 34, apartado 2, letra c), del Tratado, si se somete la nueva sustancia psicotropica a

medidas de control.

Articulo 9

Medidas de control adoptadas por los Estados Miembros

1. Si el Consejo decide someter una nueva sustancia psicotropica a medidas de control, los Estados Miembros,
procuraran adoptar, tan pronto como sea posible pero a mas tardar en el plazo de un afio desde la fecha de dicha
decision, las medidas necesarias, de conformidad con sus respectivos ordenamientos juridicos nacionales, para

aplicar:

a)  alanueva sustancia psicotropica las medidas de control y sanciones penales previstas en su legislacion y que
se ajusten a las obligaciones que les competen en virtud del Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias

Psicotropicas de 1971;

b) al nuevo estupefaciente las medidas de control y sanciones penales previstas en su legislacion y que se
ajusten a las obligaciones que les competen en virtud de la Convencién Unica de las Naciones Unidas sobre

Estupefacientes de 1961



2. Los Estados Miembros informaran de las medidas adoptadas tanto al Consejo como a la Comision, tan pronto como
sea posible a partir de la adopcion de la decision pertinente. A continuacion, esta informacion se comunicara al
OEDT, Europol, la EMEA y el Parlamento Europeo.

3. Nada de lo dispuesto en la presente Decision impedira a los Estados Miembros mantener o introducir en sus territorios

cualquier medida de control nacional que consideren apropiada si descubren una nueva sustancia psicotropica.

Articulo 10

Informe anual

El OEDT y Europol informaran anualmente al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Comision sobre la ejecucion
de la presente Decision. El informe tendrd en cuenta todos los aspectos pertinentes para evaluar la eficacia y los
logros del sistema creado por la presente Decision. El informe incluird, en particular, las experiencias relativas a la

coordinacion entre el sistema establecido en la presente Decision y el sistema de farmacovigilancia.

Articulo 11

Sistema de farmacovigilancia

Los Estados Miembros y la EMEA aseguraran un intercambio apropiado de informacion entre el mecanismo creado
mediante la presente Decision y los sistemas de farmacovigilancia definidos y establecidos en el titulo VII de la
Directiva 2001/82/CE y el titulo IX de la Directiva 2001/83/CE.



Articulo 12

Derogacion

Queda derogada la Accion Comun 97/397/JAl, de 16 de junio de 1997, relativa a las nuevas drogas sintéticas. Seguiran

teniendo validez juridica las decisiones adoptadas por el Consejo sobre la base del articulo 5 de dicha Accién Comun.

Articulo 13

Publicacién y produccion de efecto

La presente Decision surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el 10 de mayo de 2005

Por el Consejo

El Presidente

J. KRECKE
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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 Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizd la legislacion espafiola de
estupefacientes, adaptandola a lo establecido en el Convenio Unico de 1961 de las
Naciones Unidas, regula la intervencion del Estado espafiol, dentro de su territorio, del
cultivo y produccion, la fabricacién y extraccién, el almacenamiento, transporte y
distribucién, la importacién, la exportacién y el transito de primeras materias y de
productos estupefacientes, asi como su prescripcion, dispensacion, posesion, uso y
consumo.

Concretamente, el apartado 1 del articulo 2 de la citada ley, considera
estupefacientes las sustancias naturales o sintéticas incluidas en las listas | y Il de las
anexas al Convenio Unico de 1961 de las Naciones Unidas, sobre estupefacientes, y
las demas que adquieran tal consideracion en el ambito internacional, con arreglo a
dicho convenio y en el ambito nacional por el procedimiento que reglamentariamente se
establezca.

El objeto de este real decreto es establecer el procedimiento mediante el cual una
sustancia natural o sintética, no incluida en las listas | y Il de las anexas al Convenio
Unico de 1961 de las Naciones Unidas o que no haya adquirido tal consideracién en el
ambito internacional, sea considerada estupefaciente en el ambito nacional; asi como,
consecuentemente, el sometimiento de estas sustancias a la medidas de fiscalizacion
aplicables a los estupefacientes.

A su vez, este real decreto recoge la fiscalizacion a nivel nacional de la sustancia



tapentadol, antes de su comercializacion en Espafia, para someterlo a las medidas
de control previstas en la Ley 17/1967, de 8 de abril, para las sustancias incluidas en la
lista | de las anexas al Convenio Unico de 1961 sobre estupefacientes. Estas medidas
de control son esenciales para la adecuada gestion del riesgo de uso indebido, abuso y
desvio al trafico ilicito de tapentadol.

La consideraciéon de la sustancia tapentadol como estupefaciente se produce tras
la realizacién por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del
correspondiente proceso de evaluacién, desarrollado segun lo establecido en este real
decreto, cuyos resultados han sido positivos.

Este real decreto ha sido sometido al procedimiento previsto en la Directiva
98/34/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio, por la que
se establece un procedimiento de informacion en materia de las normas y
reglamentaciones técnicas, y en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, por el
que se regula la remision de informaciéon en materia de normas y reglamentaciones
técnicas y reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la informacion, que
incorpora esta directiva al ordenamiento juridico espariol.

En la tramitacion de este real decreto se ha consultado, entre otros, a las
comunidades auténomas y a las ciudades de Ceuta y Melilla, asi como a los sectores
afectados, y se ha obtenido el informe del Consejo de Consumidores y Usuarios.

Este real decreto se adopta en desarrollo de la Ley 17/1967, de 8 de abril, de
estupefacientes, y tiene caracter de legislacion de productos farmacéuticos a los
efectos previstos en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad,
con la aprobacion previa del Ministro de Politica Territorial y Administracién Publica, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 19 de agosto de 2011,

DISPONGO:
Articulo 1. Objeto

Este real decreto tiene como objeto establecer el procedimiento para que una
sustancia sea considerada estupefaciente en el ambito nacional, en desarrollo de lo
previsto en el apartado 1 del articulo 2 de la Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se
actualizd la legislacion espafnola de estupefacientes, adaptandola a lo establecido en el
Convenio Unico de 1961 de las Naciones Unidas.



Articulo 2. Criterios de la evaluaciéon

La evaluacion de aquellas sustancias susceptibles de ser consideradas como estupefacientes
en el ambito nacional es el proceso estructurado por el que se comprueba si una sustancia
cumple con todos o algunos de los siguientes criterios:

a) Semejanzas con otras sustancias estupefacientes conocidas.

b) Utilidad terapéutica.

c) Riesgo de abuso.

d) Fiscalizacion en otros paises y decisiones adoptadas por los érganos competentes
de la Union Europea o por los organismos internacionales de los que el
Reino de Espafia sea miembro.

e) Otros criterios concurrentes que puedan fundamentar la fiscalizacion como
estupefaciente en Espafia de nuevas sustancias.

Articulo 3. Proceso de evaluacion

1. El procedimiento para que una sustancia sea considerada estupefaciente en el
ambito nacional, podra ser iniciado de oficio por la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios:

a) Cuando ésta detecte tal necesidad a través de las actividades que desarrolla de
acuerdo con su propio Estatuto.

b) A instancia debidamente motivada de otro érgano, organismo o entidad publica
de la Administracion General del Estado o de la Fiscalia Especial Antidroga.

2. Cuando se trate de una sustancia activa que forme parte de un medicamento autorizado
o en tramite de autorizacion, y sin perjuicio del tramite de audiencia establecido al
efecto, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informara
al titular o solicitante para que aporte las consideraciones que estime oportunas,
antes de adoptarse la decision sobre el reconocimiento de estupefaciente de Ila
sustancia en cuestion.

Asimismo, se notificara la iniciaciéon del procedimiento a aquellas empresas o
entidades que pudieran verse afectadas por esta decision, para que en el plazo de 15
dias aporten cuantas alegaciones, documentos o informaciones estimen pertinentes.



Articulo 4. Reconocimiento de la consideracién de estupefaciente

Cuandolosresultados delaevaluacién citadaenel articulo 2, sean positivos, y previa comunicacion
a los 6rganos competentes de la Unién Europea, si asi lo exigiera la normativa comunitaria de
aplicacion, y con el informe favorable de la Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre
Drogas, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios formulara y sometera ala
persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, una propuesta de resolucion
por la que se declare la condicion de estupefaciente en el ambito nacional de la sustancia
objeto de evaluacion, incluyendo las medidas de fiscalizacion que le deban ser aplicadas. La
resolucion definitiva adoptard la forma de orden ministerial y se publicarda en el
«Boletin Oficial del Estado».

Articulo 5. Medidas de fiscalizacion

Una vez se determina para una sustancia la consideracion de estupefaciente, de
acuerdo con el procedimiento descrito, le seran aplicables, a nivel nacional, las
medidas de fiscalizacion previstas para las sustancias incluidas bien en la lista I, o en la
lista I, de las anexas al Convenio Unico de 1961, segin proceda.

Asimismo, a los medicamentos que contengan dichas sustancias les seran de
aplicacion las correspondientes medidas de fiscalizacion.

Disposicién adicional inica. Declaracion de la sustancia tapentadol como estupefaciente
en el ambito nacional

1. Se considera estupefaciente en el ambito nacional, la sustancia tapentadol, de
formula: 3-[(1R, 2R)-3-(dimetilamino)-1-etil-2-metilpropil] fenol.

2. Las medidas de fiscalizacién aplicables a tapentadol, en el ambito nacional,
seran las establecidas para las sustancias que se encuentran incluidas en la lista | de las
anexas al Convenio Unico de 1961.

3. Consecuentemente, a la sustancia tapentadol, asi como a sus sales, ésteres,
éteres e isdmeros, que de la misma sea posible su formacion, les seran de aplicacion las
siguientes medidas:

a) Las entidades fabricantes o importadoras, a la entrada en vigor de este real decreto,
procederan a declarar, a la Agencia Espafiola del Medicamentos y Productos Sanitarios, las
existencias de producto en su poder.



b) Las previsiones de fabricacion, importacion o exportacién de tales productos se
someteran a la previa autorizacion de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

c) La tenencia, comercializacion, distribucion, prescripcion y dispensacion de las
referidas sustancias y/o preparados se ajustara a lo previsto en la normativa vigente para
sustancias estupefacientes de la lista |, anexa a la Convencion Unica de 1961.

Disposicion final primera. Titulo competencial

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos
farmacéuticos.

Disposicion final segunda. Habilitacion para el desarrollo reglamentario

Se autoriza a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad para que
dicte cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo y ejecucion de lo previsto en este
real decreto.

Asimismo, se habilita a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad para modificar la disposicion adicional Unica de este real decreto mediante orden
ministerial.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor

El presente real decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicaciéon en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 19 de agosto de 2011

JUAN CARLOS R
La Ministra de Sanidad,
Politica Social, e Igualdad

LEIRE PAJIN IRAOLA
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16025 Orden SAS/2712/2010, de 13 de octubre, por la que se incluye la sustancia Ketamina en el
Anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regula la fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion de sustancias y preparados psicotropicos.

cve: BOE-A-2010-16025

La Comision de Estupefacientes del Consejo Econdmico y Social de las Naciones
Unidas, en su 49.° periodo de sesiones celebrado en marzo de 2006, aprobo la resolucion
49/6, titulada «Inclusién de Ketamina entre las sustancias sometidas a fiscalizaciony, en la
que exhorté a los Estados Miembros a que consideraran la posibilidad de fiscalizar el uso de
la Ketamina, incluyendo dicha sustancia en la lista de sustancias sometidas a fiscalizaciéon
con arreglo a su legislaciéon nacional, cuando la situacién interna asi lo requiriera, teniendo
en cuenta el amplio uso indebido y trafico de la misma.

En marzo de 2007 la Comisién aprobd su Resolucion 50/3 titulada «Respuesta a la
amenaza planteada por el uso indebido y la desviacién de la Ketamina», en la que se
sugeria a los Estados Miembros que consideraran la posibilidad de adoptar un sistema de
medidas precautorias para que la utilizaran los organismos gubernamentales con el fin de
facilitar la deteccion oportuna de la desviacion de esa sustancia.

Por otra parte, la citada Comision de Estupefacientes, en su 53.° periodo de sesiones
celebrado en marzo de 2010, aprobé la resolucion E/CN.7/2010/L.9 titulada «Cooperacion
internacional para combatir la administracion subrepticia de sustancias psicoactivas
relacionadas con la agresion sexual y otros actos delictivos» mediante la cual, entre otras
recomendaciones, insta a los Estados Miembros a que consideren la posibilidad de que en
su legislacion nacional o sus directrices pertinentes se prevean circunstancias agravantes
en los casos en que se administren subrepticiamente sustancias psicoactivas para cometer
una agresion sexual.



En la elaboracion de esta disposicion se ha consultado a los sectores afectados.

Por las razones anteriormente expuestas, y teniendo en cuenta que los datos relativos
al uso indebido y el trafico de Ketamina en Espafa han ido aumentando en los ultimos afios,
procede la aprobacion de esta orden, en virtud de las facultades conferidas por la disposicion
final del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regula la fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion de sustancias y preparados psicotropicos.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Inclusién de la sustancia Ketamina en la lista IV del anexo | del Real Decreto
2829/1977, de 6 de octubre
Incluir la sustancia Ketamina en la lista IV del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6
de octubre, 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.

Articulo 2. Actuacién de las entidades

A partir de los tres meses siguientes a la entrada en vigor de esta orden, las entidades
fabricantes, importadoras, exportadoras, distribuidoras o dispensadoras de la referida sustancia,
asi como de sus variantes estereoquimicas, racematos y sales, adecuaran sus actuaciones a las
exigencias legales que se imponen para los productos psicotropicos de la lista IV del anexo | del
Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, y en la Orden de 14 de enero de 1981.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial
del Estado».

Madrid, 13 de octubre de 2010.-La Ministra de Sanidad y Politica Social, Trinidad
Jiménez Garcia-Herrera
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Orden SPI/201/2011, de 3 de febrero, por la que se incluye la sustancia 4-metilmetcatinona
(Mefedrona) en el Anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regula la
fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion de sustancias y preparados psicotropicos.

El Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias ha realizado un informe de
evaluacion de los riesgos asociados al uso de la sustancia psicoactiva Mefedrona, nombre
comun de la 4-metilmetcatinona.

Sobre la base del citado informe, se considera a la Mefedrona una nueva sustancia
psicotropica con unos efectos fisicos similares a otras drogas estimulantes, en especial el
éxtasis (MDMA), que puede utilizarse como alternativa a los estimulantes ilicitos, puede
causar dependencia y tiene una alta propension de abuso.

Atendiendo a sus propiedades estimulantes, su atractivo potencial, al riesgo que para
la salud supone el uso de Mefedrona, a su capacidad para producir dependencia en los
usuarios, a que en la Unién Europea actualmente no tiene ningun valor o uso médico
establecido o reconocido, y a la necesidad de actuar con precaucion, el Consejo de la
Unién Europea ha adoptado la Decision 2010/759/UE, de 2 de diciembre de 2010, por la
que se somete la 4-metilmetcatinona (Mefedrona) a medidas de control (Diario de la Union
Europea L 322, de 8 de diciembre de 2010).

El articulo 1 de la citada Decision establece que los Estados Miembros tomaran las
medidas necesarias para someter la sustancia 4-metilmetcatinona (Mefedrona) a las
medidas de control y sanciones penales previstas en la legislacién nacional vigente en
la materia, en aplicacion de las obligaciones que les competen en virtud del Convenio



de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971 (BOE n.° 218, de 10 de
septiembre de 1976).

En la elaboracion de esta disposicion han sido oidos los sectores afectados.

Por las razones anteriormente expuestas, y al amparo de las facultades conferidas
por la disposicion final del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regula
la fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion de sustancias y preparados
psicotropicos, se aprueba esta disposicion.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Inclusién de la sustancia 4-metilmetcatinona en la lista | del anexo | del Real Decreto
2829/1977, de 6 de octubre
Incluir la sustancia 4-metilmetcatinona, también conocida como Mefedrona, en la lista |
del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, asi como a sus variantes
estereoquimicas, racematos y sales, siéndoles de aplicacion, las medidas de control y
sanciones penales previstas para las sustancias que integran dicha lista de control.

Articulo 2. Actuacion de las entidades

Cualquier entidad o persona que esté en posesion de la referida sustancia o preparaciones
que la incluyan, procederan a su deposito en el plazo de 30 dias naturales, contados a partir
de la entrada en vigor de la presente orden, en el Area de Estupefacientes y Psicétropos de la
Subdireccién General de Inspeccion y Control de Medicamentos de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios o en los Servicios de Farmacia de las Areas Funcionales
de Sanidad de las Delegaciones o Subdelegaciones del Gobierno.

Disposicion final primera. Habilitacion normativa

La presente orden se dicta en virtud de las facultades conferidas por la disposicion final del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estado».

Madrid, 3 de febrero de 2011.—La Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad, Leire
Pajin Iraola
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Orden SSI/806/2014, de 8 de mayo, por la que se incluye la sustancia 5-(2-aminopropil)indol
(5-IT) en el anexo | del 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 y por la que se transfiere el acido gamma-
hidroxibutirico (GHB) de la lista IV a la lista Il del anexo | del citado real decreto.

La Decision 2013/496/UE del Consejo de la Union Europea, de 7 de octubre de
2013, por la que se somete el 5-(2-aminopropil)indol a medidas de control, define el
5-(2-aminopropil)indol (5-1T), como una nueva sustancia psicotrépica que debe estar sujeta
a medidas de control y a sanciones penales, previstas en la legislacion nacional vigente en
la materia, de conformidad con las obligaciones contraidas en virtud del Convenio sobre
Sustancias Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas (BOE numero 218, de 10 de
septiembre de 1976).

Atendiendo a sus propiedades estimulantes, a sus efectos alucindgenos, al riesgo
para la salud, y a que actualmente carece de valor o uso médico conocido, establecido o
reconocido, es necesario controlar el 5-IT, aplicando unas medidas de control proporcionales
a los riesgos de la sustancia.

Actualmente, no existen medicamentos autorizados en Espafia que contengan 5-IT en
SU composicion.

Por otra parte, la Comision de Estupefacientes de las Naciones Unidas adoptd en su
56.0 periodo de sesiones la Decision 56/1, por recomendacion de la Organizacién Mundial
de la Salud. En la misma se decidié transferir el acido gamma-hidroxibutirico (GHB) de la
Lista IV a la Lista Il del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971 de las Naciones
Unidas.

En base a ello, segun lo dispuesto en el parrafo 7 del articulo 2 del citado Convenio
ratificado por Espafia y en desarrollo de las facultades conferidas por la disposicién final
primera 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, distribucion, prescripcion y dispensacion, se aprueba esta disposicion.

En la tramitacion de esta orden han sido oidos los sectores afectados. En su virtud,
dispongo:

Articulo 1. Inclusién de la sustancia 5-(2-aminopropil)indol en la lista | del anexo I del
Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre.

Incluir la sustancia 5-(2-aminopropil)indol, también conocida como 5-IT, en la lista
| del anexo | del 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, prescripcion y dispensacion, 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.

Articulo 2. Transferencia de la sustancia acido gamma-hidroxibutirico (GHB) de la lista
IV a la lista Il del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre.

Transferir de la lista IV a la lista Il del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, la sustancia acido gamma-hidroxibutirico (GHB), asi como las sales que de la
misma sea posible su formacion.

Disposicion adicional Unica. Actuacion de las entidades.

A partir de la entrada en vigor de esta orden, las entidades fabricantes, importadoras,
exportadoras, distribuidoras o dispensadoras de las referidas sustancias, adecuaran sus
actuaciones a las exigencias legales que para los productos psicotropicos de las listas | y I
del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, se imponen en el mismo y en la
Orden de 14 de enero de 1981, por la que se desarrolla el Real Decreto 2829/1977, de 6
de octubre, que regula las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, y se dictan
las normas complementarias de fiscalizaciéon para la fabricacién, comercio, elaboracion y
distribucion de sustancias psicotropicas.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 8 de mayo de 2014.—La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
Ana Mato Adrover.
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