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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD

9496 Orden SND/561/2021, de 1 de junio, por la que se modifica, para incluir la
sustancia isotonitaceno, el Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, por el
que se establece el procedimiento para que una sustancia sea considerada
estupefaciente en el ambito nacional.

La Directiva Delegada (UE) 2020/1687 de la Comisién, de 2 de septiembre de 2020,
por la que se modifica el anexo de la Decisién Marco 2004/757/JAl del Consejo en lo que
respecta a la inclusién de la nueva sustancia psicoactiva N,N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenil]
metil]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etanamina (isotonitaceno) en la definicion de droga,
incluyé el isotonitaceno en el anexo de la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo, de 25
de octubre de 2004, relativa al establecimiento de disposiciones minimas de los elementos
constitutivos de delitos y las penas aplicables en el ambito del trafico ilicito de drogas, v,
en consecuencia, incluyd dicha sustancia en el ambito de aplicacion de las disposiciones
penales de la Union Europea sobre el trafico ilicito de drogas, urgiendo a los Estados
miembros a adoptar las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a la misma.

El isotonitaceno es un analgésico opioide sintético y esta estrechamente relacionado
con el etonitaceno y el clonitaceno, ambos bajo control internacional en virtud de la
Convencion unica de 1961 sobre estupefacientes, enmendada por el Protocolo que
modifica la Convencion unica de 1961 sobre estupefacientes. Nueva York, 8 de agosto de
1975. Sin embargo, el isotonitaceno no figura en las listas de control anexas a la
Convencion unica de 1961, ni esta sometido a control en virtud del Convenio de las
Naciones Unidas sobre Sustancias Sicotropicas de 1971, ni esta siendo evaluado
actualmente por el sistema de Naciones Unidas. Actualmente tampoco existen
medicamentos autorizados en Espafia que contengan ninguna de estas sustancias en su
composicion.

La informacioén disponible indica que el consumo de isotonitaceno provoca dafios para
la salud derivados de su aguda toxicidad y de su potencial de crear dependencia o
propension al abuso. Estos dafios para la salud se consideran potencialmente mortales.
Ademas, existe la posibilidad de grave deterioro fisico y mental y de alta propagacion de
enfermedades, incluida la transmisién de virus hematégenos. Estos efectos, incluida la
dependencia, son comparables a los de otros analgésicos opioides que estan bajo control
internacional.

Por todo ello la Directiva Delegada (UE) 2020/1687 de la Comisién, de 2 de septiembre
de 2020, incluye esta sustancia en la definicién de droga, mediante su introduccion en el
anexo de la Decisién Marco 2004/757/JAl del Consejo, de 25 de octubre de 2004,
contribuyendo a prevenir la aparicion de obstaculos a la cooperacion judicial y policial
transfronteriza y a instaurar una proteccioén frente a los riesgos que puede plantear su
disponibilidad y consumo.

En nuestro ordenamiento, las sustancias estupefacientes se encuentran reguladas en
la Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre
estupefacientes y adaptandolas a lo establecido en el convenio de 1961 de las Naciones
Unidas, y en el Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, por el que se establece el
procedimiento para que una sustancia sea considerada estupefaciente en el ambito
nacional, dictado para establecer el procedimiento mediante el cual una sustancia natural
o sintética, no incluida en las listas | y Il de las anexas a la Convencion Unica de 1961
sobre estupefacientes o que no haya adquirido tal consideracion en el ambito internacional,
sea considerada estupefaciente en el ambito nacional, y el consecuente sometimiento de
estas sustancias a la medidas de fiscalizacion aplicables a las sustancias estupefacientes.
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Asimismo, el referido real decreto, en virtud de su disposicion adicional Unica, declard
estupefaciente a nivel nacional a la sustancia tapentadol.

La presente orden responde a la necesidad de transponer la Directiva Delegada
(UE) 2020/1687 de la Comision, de 2 de septiembre de 2020, a fin de dotar de plena
efectividad a las medidas de control aplicables a la sustancia isotonitaceno en el ambito
nacional, teniendo en cuenta que se le atribuye naturaleza estupefaciente por su
mecanismo de accion, ya que es un potente agonista del receptor de opioides que puede
producir efectos nocivos similares a los de otros opioides sujetos a fiscalizacion e incluidos
en la lista | de la Convencién unica de 1961 sobre estupefacientes. A tal fin, se modifica la
disposicion adicional unica del Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, incluyendo al
isotonitaceno junto al tapentadol, como sustancia declarada estupefaciente a nivel
nacional, sometiéndola 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 a la Convencién Unica 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 dicha sustancia, y suponen
el mecanismo idéneo para dar cumplimiento a las obligaciones derivadas de la inclusién
de la sustancia isotonitaceno en el anexo de la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo,
de 25 de octubre de 2004.

Esta orden se ajusta a los principios de buena regulacion a los que se refiere el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, en particular a los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia. Y asi, esta orden persigue
un interés general al establecer medidas que contribuyen a disminuir el consumo vy el
trafico ilicito de la referida sustancia. Ademas, supone la regulacion imprescindible para
atender la citada situacion, pues no existen otras medidas menos restrictivas de derechos
para ello, y no conlleva un incremento de las cargas administrativas. Asimismo, durante su
tramitacion se ha favorecido la participacion activa de los potenciales destinatarios de la
norma.

En la tramitacién de esta orden se ha realizado el tramite de informacion publica al que
se refiere el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno. Asimismo,
han sido consultadas las comunidades auténomas vy las ciudades de Ceuta y Melilla.

Esta orden se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espafiola, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacién sobre productos
farmacéuticos. La misma se adopta en desarrollo de la Ley 17/1967, de 8 de abril, y del
Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, haciendo uso de la habilitacion para el desarrollo
reglamentario atribuida a la persona titular del Ministerio de Sanidad en su disposicion final
segunda.

En su virtud, de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:

Articulo unico. Modificacién del 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 disposicion adicional unica del 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, queda redactada de la siguiente manera:

«Disposicion adicional unica. Declaracion de las sustancias tapentadol e
isotonitaceno como estupefacientes en el ambito nacional.

1. Se consideran estupefacientes en el ambito nacional las sustancias
tapentadol (3-[(1R, 2R)-3-(dimetilamino)-1-etil-2-metilpropil] fenol) e isotonitaceno
(N, N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi) fenil] metil]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etanamina).

2. Las medidas de fiscalizaciéon aplicables las sustancias tapentadol e
isotonitaceno, en el ambito nacional, seran las establecidas para las sustancias que
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se encuentran incluidas en la lista | de las anexas a la Convencién Unica de 1961
sobre estupefacientes.

3. Consecuentemente, a las sustancias tapentadol e isotonitaceno, asi como
a sus sales, ésteres, éteres e isbmeros, siempre que su existencia sea posible, les
seran de aplicacion las siguientes medidas:

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

b) Las previsiones de fabricacion, importacién o exportacion de tales productos
se someteran a la previa autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

c) La tenencia, comercializacién, 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 Convencién Unica
de 1961 sobre estupefacientes.»

Disposicion final primera. Incorporacion de derecho de la Unién Europea.

Mediante esta orden se transpone la Directiva Delegada (UE) 2020/1687 de la
Comisién, de 2 de septiembre de 2020, por la que se modifica el anexo de la Decisiéon
Marco 2004/757/JAI del Consejo en lo que respecta a la inclusion de la nueva sustancia
psicoactiva N, N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi) fenil] metil]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etanamina
(isotonitaceno) en la definicion de droga.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

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

Madrid, 1 de junio de 2021.—La Ministra de Sanidad, Carolina Darias San Sebastian.
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