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	REGLAMENTO 
DEL MINISTRO DE SANIDAD[footnoteRef:1]) [1: )	El Ministro de Sanidad dirige el departamento de Administración pública de Sanidad, de acuerdo con el artículo 1, apartado 2, del Reglamento del Presidente del Consejo de Ministros, de 27 de agosto de 2020, relativo al ámbito de actuación específico del Ministro de Sanidad (Boletín Oficial de 2021, punto 932).] 

de 17 de abril de 2023
[bookmark: _Hlk128474766]por el que se modifica el Reglamento relativo a la lista de sustancias psicotrópicas, estupefacientes y nuevas sustancias psicoactivas[footnoteRef:2]2)), [footnoteRef:3]3) [2: 2)	Este Reglamento transpone la Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión, de 18 de marzo de 2022, por la que se modifica el anexo de la Decisión marco 2004/757/JAI del Consejo en lo que respecta a la inclusión de nuevas sustancias psicotrópicas en la definición de «droga» (DO L 200 de 29.7.2022, p. 148).]  [3: 3)	El presente Reglamento se notificó a la Comisión Europea el 28 de marzo de 2023, con el n.º 2023/145/PL, de acuerdo con el artículo 4 del Reglamento del Consejo de Ministros, de 23 de diciembre de 2002, sobre el funcionamiento del sistema nacional de notificación de normas y actos jurídicos (Boletín Oficial de la República de Polonia, punto 2039, y de 2004, punto 597), que transpone las disposiciones de la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de información en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información (DO L 241 de 17.9.2015, p. 1).] 

De conformidad con el artículo 44 septies de la Ley, de 29 de julio de 2005, sobre la lucha contra las toxicomanías (Boletín Oficial de 2023, punto 172, y de 2022, punto 2600) se dispone lo siguiente: 
Artículo 1. El Reglamento del Ministro de Sanidad, de 17 de agosto de 2018, relativo a la lista de sustancias psicotrópicas, estupefacientes y nuevas sustancias psicoactivas (Boletín Oficial de 2022, punto 1665) se modifica como sigue:
1)	en la nota a pie de página 2 del título del Reglamento, en el punto 3, se sustituye el punto final por un punto y coma, y se añade el siguiente punto 4:
«4)	la Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión, de 18 de marzo de 2022, por la que se modifica el anexo de la Decisión marco 2004/757/JAI del Consejo en lo que respecta a la inclusión de nuevas sustancias psicotrópicas en la definición de «droga» (DO L 200 de 29.7.2022, p. 148).»;
2) en el anexo 1 del Reglamento, «LISTA DE SUSTANCIAS PSICOTRÓPICAS CLASIFICADAS POR GRUPOS, MENCIONADOS EN EL ARTÍCULO 32, DE LA LEY, DE 29 DE JULIO DE 2005, SOBRE LA LUCHA CONTRA LAS TOXICOMANÍAS»:
a)	en parte 1, «SUSTANCIAS PSICOTRÓPICAS DEL GRUPO I-P», en el cuadro: 
 – se suprime el punto 32, 
– el punto 96 se reformula como sigue:
	«96
	
	Tetrahidrocannabinoles
	los siguientes isómeros y sus variantes estereoquímicas:
– 7,8,9,10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol,
– (9R,10aR)-8,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-l-ol,
– (6aR,9R,10aR)-6a,9,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-l-ol,
– (6a yR,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-l-ol,
[bookmark: _Hlk128480648]– 6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol,
– (6aR,10aR)-6a,7,8,9,10a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol»,


– después del punto 98, se añaden los siguientes puntos 99 y 100:
	[bookmark: _Hlk128480565]«99
	HHC
	Hexahidrocannabinol
	6a,7,8,9,10a-hexahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol

	100
	HHC-O
	O-acetilohexahidrocannabinol
	acetato 6a,7,8,9,10a-hexahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranium-1-il»;


b)	en parte 2, «SUSTANCIAS PSICOTRÓPICAS DEL GRUPO II-P», en el cuadro:  
– el punto 71 se reformula como sigue:
	«71
	CUMYL-PEGACLONE
	SGT-151
	2,5-dihidro-2-(2-fenyilpropan-2-il)-5-pentil-1H-piridon[4,3-b]indol-1-ona»,



 – después del punto 74, se añaden los siguientes puntos 75 y 76:
	«75
	EUTILONA
	bk-EBDB
	1-(L,3-benzodioxsol-5-il)-2-(etilamino)butan-1-ona

	76
	α-PHiP
	[bookmark: _Hlk99965133]α-pirrolidinoisohexanofenona
	4-metil-1-fenil-2-(1-pirrolidinil)-1-pentanona»;


c)	en parte 4, SUSTANCIAS PSICOTRÓPICAS DEL GRUPO IV-P», en el cuadro, después del punto 78, se añade el siguiente punto 79: 
	«79
	ESZOPICLONA

	S-ZOPICLONA

	(S)-(+)-4-metil-1-piperacina carboxilato 6-(5-cloro-2-piridinil)-7-oxo-6,7-dihidro-5H-pirolo[3,4-yb]piracina-5-il»;


[bookmark: _Hlk120092599][bookmark: _Hlk120092680]3)	en el anexo 2 del Reglamento «LISTA DE ESTUPEFACIENTES CLASIFICADOS POR GRUPOS, MENCIONADOS EN EL ARTÍCULO 31, DE LA LEY, DE 29 DE JULIO DE 2005, SOBRE LA LUCHA CONTRA LAS TOXICOMANÍAS, CON INDICACIÓN DE LOS ESTUPEFACIENTES DEL GRUPO IV-N PERMITIDOS PARA EL USO EN EL TRATAMIENTO DE ANIMALES, DE ACUERDO CON EL ARTÍCULO 33, APARTADO 2, DE ESA LEY», en la parte 1, «ESTUPEFACIENTES DEL GRUPO I-N», en el cuadro, después del punto 205, se añaden los siguientes puntos 206 y 207: 
	«206
	METONITACENO
	
	N,N-dietil-2-[2-(4-metoxibencil)-5-nitro-1H-benzo[d]imidazol-1-il]etan-1-amina

	207
	BRORFINA
	
	1-{1-[1-(4-bromofenil)etil]piperidin-4-il}-1,3-dihidro-2H-bencimidazol-2-ona»;


4)	en el anexo 3 del Reglamento, «LISTA DE NUEVAS SUSTANCIAS PSICOTRÓPICAS»:
a)	en parte 1, «Lista de nuevas sustancias psicotrópicas con sus denominaciones y determinaciones químicas», en el cuadro:  
– se suprime el punto 21,
– el punto 54 se reformula como sigue:
	[bookmark: _Hlk121394326]«54
	1cP-LSD
	Dietilamida del ácido 1-ciclopropionil-d-lisérgico
	(6R,9R)-4-ciclopropionel-N,N-dietil-7-metil-4,6,6a,7,8,9-hexahidroindolo[4,3-fg]quinolina-9-carboxiamida»,


– después del punto 54, se añaden los siguientes puntos 55 a 57:
	«55
	3D-MXE
	Deoximetoxetamina
	[bookmark: _Hlk109818510]2-(etilamins)-2-(3-metilfenil)ciclohexan-1-ona

	[bookmark: _Hlk102649408]56
	MXPr
	Metoxipropamina
	2-(3-metoxifenil)-2-(propilamino)ciclohexan-1-ona

	57
	MXiPr
	Metoxiisopropamina
	2-(isopropilamina)-2-(3-metoxifenil)ciclohexan-1-ona»;


b)	en la parte 2, «Derivados de la 2-feniletilamina – grupo I-NPS», en el punto 2.2, letra a), se sustituyen las palabras «Además, estos sustituyentes pueden formar un sistema cíclico en el que el átomo de nitrógeno está contenido en la estructura del anillo (por ejemplo, pirrolidina, piperidina).» por las palabras «Además, estos sustituyentes pueden formar un sistema cíclico en el que el átomo de nitrógeno está contenido en la estructura del anillo alifático heterocíclico.». 
Artículo 2. El presente Reglamento entrará en vigor el decimocuarto día siguiente al de su publicación.


El Ministro de Sanidad


EXPOSICIÓN DE MOTIVOS
La propuesta de Reglamento modifica el Reglamento del Ministro de Sanidad, de 17 de agosto de 2018, relativo a la lista de sustancias psicotrópicas, estupefacientes y nuevas sustancias psicoactivas (Boletín Oficial de 2022, punto 1665), (en lo adelante, «Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018»), emitido sobre la base de la autorización legal contenida en el artículo 44 septies de la Ley, de 29 de julio de 2005, sobre la lucha contra las toxicomanías (Boletín Oficial de 2023, punto 172, y Boletín Oficial de 2022, punto 2600), (en adelante, la «Ley»). 
[bookmark: _Hlk120540348][bookmark: _Hlk120709917]De acuerdo con el artículo 1, punto 1, del proyecto de Reglamento en la referencia n.º 2 al título del Reglamento Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018, en el punto 4 se añade información sobre la aplicación por el Reglamento de la Directiva Delegada de la Comisión (UE) 2022/1326, de 18 de marzo de 2022, por la que se modifica el anexo de la Decisión marco 2004/757/JAI del Consejo en lo que respecta a la inclusión de nuevas sustancias psicotrópicas en la definición de «droga» (DO L 200 de 29.7.2022, p. 148), (en adelante, «Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión»). 
Cabe señalar que el ámbito de aplicación material de la Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión, aunque adoptada el 18 de marzo de 2022, ya se ha incluido en el Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018. Las sustancias 2-(metilamino)-1-(3-metilfenil)propan-1-ona (3-MMC) y 1-(3-clorofenilo)-2-(metilamino)propano-1-ona (3-CMC), que, en virtud de la Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión, se han añadido al anexo de la Decisión marco 2004/757/JAI del Consejo, de 25 de octubre de 2004, relativa al establecimiento de disposiciones mínimas de los elementos constitutivos de delitos y las penas aplicables en el ámbito del tráfico ilícito de drogas (DO L 335 de 11.11.2004, p. 8), ya se incluyeron en el texto original del Reglamento modificado del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018, en el anexo 1 de la parte 1, «SUSTANCIAS PSICOTRÓPICAS del Grupo I-P» (en el cuadro, respectivamente, en los números 51 y 7).
[bookmark: _Hlk122592887]La propuesta de modificación de la redacción de la referencia n.º 2 del Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018 es, por tanto, informativa. La inclusión de información sobre la aplicación de la Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión en el ordenamiento jurídico de la República de Polonia es necesaria debido al hecho de que la Comisión Europea está informando sobre las diversas etapas de aplicación de las Directivas. En este punto, cabe señalar que la referencia n.º 2 al título de la propuesta de Reglamento contiene información, análoga a la que figura en el punto 4 añadido en la referencia n.º 2 del título del Reglamento modificado del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018, según el cual el presente Reglamento aplica la Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión.
Debe tenerse en cuenta que el cumplimiento de la obligación de notificación a que se refiere el artículo 2, apartados 1 y 2, de la Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión exigirá la comunicación a la Comisión tanto del texto del Reglamento modificado como del Reglamento de modificación propuesto. Solo la transmisión de los textos de los dos actos jurídicos permitirá vincular inequívocamente las disposiciones materiales que transponen las disposiciones de la Directiva Delegada (UE) 2022/1326 de la Comisión con su referencia formal a dicha Directiva, tal como exigen las disposiciones antes mencionadas.
El Reglamento del Ministro de Sanidad, de 17 de agosto de 2018, modificó los apéndices n.º 1 y 2, teniendo en cuenta las disposiciones de la Convención de las Naciones Unidas:
–	con respecto a los estupefacientes – Convención Única de 1961 sobre Estupefacientes, redactada en Nueva York el 30 de marzo de 1961 (Boletín Oficial de 1966, punto 277, en su versión modificada), modificada por el Protocolo de 1972 – Protocolo de modificación de la Convención Única de 1961 sobre Estupefacientes (Boletín Oficial de 1996, punto 149, en su versión modificada),
–	por lo que se refiere a las sustancias psicotrópicas – Convenio sobre sustancias psicotrópicas, redactado en Viena el 21 de febrero de 1971 (Boletín Oficial de 1976, punto 180, en su versión modificada). 
Las modificaciones de las listas de sustancias se han realizado sobre la base de una decisión de la Comisión de Estupefacientes (CND, por su versión en inglés) e incluyen:
1)	la inclusión de estupefacientes en el grupo I-N: BRORFINA (de conformidad con la Decisión 65/1) y METONITACENO (de conformidad con la Decisión 65/2);
2)	la transferencia del grupo I-P al grupo II-P de la sustancia psicotrópica EUTILONA (de conformidad con la Decisión 65/3).
En el Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018 en el anexo 1, parte «1. SUSTANCIAS PSICOTRÓPICAS del Grupo I-P» se han realizado cambios organizativos para unificar el grupo de compuestos descritos como tetrahidrocannabinol enumerados en el cuadro del n.º 96, que consisten en: 
1) excluir del grupo de tetrahidrocannabinol de la sustancia (6aR,10aR)-6a,7,8,9,10,10a-hexahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol e incluirlo en el cuadro en el n.º 99 y corrigiendo la entrada de su nombre químico a: 6a,7,8,9,10a-hexahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol la estructura química de la sustancia 6a,7,8,9,10a-hexahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol no permite que sea considerado como un isómero de tetrahidrocannabinol o su variante estereoquímica;
2)	complementar el grupo de tetrahidrocannabinol con la sustancia (6aR,10aR)-6a,7,8,9,10a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metilen-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol que, según la Lista I del Convenio sobre sustancias psicotrópicas, redactado en Viena el 21 de febrero de 1971, figura en el grupo de isómeros de tetrahidrocannabinol y sus variantes estereoquímicas. 
El Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018 corrigió la determinación química de la sustancia:
–	CUMYL-PEGACLONE que figura en el anexo 1 en la parte «2. SUSTANCIAS PSICOTRÓPICAS del Grupo II-P» en el cuadro n.º 71:
–	1cP-LSD enumerado en el anexo 3 en la parte «1. Lista de nuevas sustancias psicoactivas con sus nombres y notaciones químicas», en el cuadro n.º 54:
El Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018 se modificó mediante la ampliación de la lista de sustancias psicotrópicas que figura en el anexo 1 a las sustancias recomendadas al Ministro de Sanidad de conformidad con el artículo 18 ter, apartado 1, punto 2, de la Ley por el Equipo de evaluación de riesgos para la salud humana o la vida relacionados con el uso de nuevas sustancias psicoactivas. Las modificaciones se refieren a la inclusión de HHC-O en el grupo I-P de sustancias psicotrópicas, a la transferencia de α-PHiP de la lista de nuevas sustancias psicotrópicas al grupo II-P de sustancias psicotrópicas y a la inclusión de las sustancias ESZOPICLONA en el grupo IV-P de sustancias psicotrópicas.
[bookmark: _Hlk124320071]HHC-O (O-acetilhexahidrocannabinol, acetato de hexahidrocannabinol) pertenece a los cannabinoides sintéticos. Es estructuralmente similar al controlado Δ9-tetrahidrocannabinol que figura en el anexo 1 del Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018 como sustancia psicotrópica del grupo II-P y a sustancias con la determinación química: 6a,7,8,9,10a-hexahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piran-1-ol (HHC, hexahidrocannabinol y) pertenecientes a las sustancias psicotrópicas del grupo I-P enumeradas en el anexo 1 del Reglamento del Ministro de Salud de 17 de agosto de 2018. HHC-O es un derivado acetilo de HHC. HHC-O es un éster HHC, siendo HHC un derivado hidrogenado de Δ9-tetrahidrocannabinol. Sobre la base de la similitud estructural con otros cannabinoides y los efectos notificados por los usuarios de sustancias después de la ingesta, puede suponerse que la HHC-O exhibe afinidad vinculante para los receptores endocannabinoides CB1 y CB2. HHC-O se describe como una versión más fuerte y de acción más larga de HHC. Los primeros informes de los usuarios destacaron el fuerte ruido de la cabeza, la relajación y el alivio del dolor. Los efectos secundarios causados por HHC-O incluyen ansiedad, mareos, sequedad bucal, aumento del apetito, insomnio, paranoia, ritmo cardíaco acelerado, ojos rojos. En la República de Polonia, la sustancia denominada HHC-O se vende en plataformas de comercio electrónico, por ejemplo, seca y en forma de líquidos y porros. 
La α-PHiP pertenece al grupo de catinonas sintéticas. La α-PHiP es un isómero de cadena de α-PHP que figura en el anexo 1 del Reglamento del Ministro de Salud de 17 de agosto de 2018 como sustancia psicotrópica del grupo II-P. La α-PHiP es también el isómero posicional de la pirovalerona, que aparece en el anexo 1 como sustancia psicotrópica del grupo IV-P. Además, se vincula estructuralmente a α-PVP (aparece en el anexo 1 como sustancia psicotrópica del grupo II-P). En comparación con α-PVP, el efecto de α-PHiP es similar pero de menor duración. En la República de Polonia, α-PHiP fue identificada por primera vez en 2016 por el Laboratorio Forense Central de la Policía. En 2021, α-PHiP se identificó 209 veces. Hasta la fecha, ha habido tres intoxicaciones, incluyendo dos letales, causadas por el consumo de α-PHiP. La sustancia se ha identificado en Eslovenia, Suecia, el Reino Unido, Estonia, Hungría y Letonia.
[bookmark: _Hlk100830014][bookmark: _Hlk100837533][bookmark: _Hlk100841954]La ESZOPICLONA (S)-(+)-4-metil-1-piperazina carboxilato 6-(5-cloro-2-piridinil)-7-oxo-6,7-dihidro-5H-pirolo[3,4-b]pirazina-5-il) es una sustancia somnífera que es un derivado de pirrlopirrazina del grupo ciclopirrolona, con una estructura química no asociada con pirazolopirimidinas, imidazpirimidinas, benzodiazepinas o barbitúricos. La eszopiclona pertenece al grupo de hipnóticos no benzodiazepinas. Este grupo incluye medicamentos tales como: Zolpidem, Zopiclona y Zaleplon, que se incluyeron en la lista de sustancias psicotrópicas del grupo IV-P por el Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018. Los medicamentos en este grupo tienen una estructura química similar. Además, la ESZOPICLONA es un s-enantiómero de Zopiclona. En 2020, la ESZOPICLONA se registró en la República de Polonia como medicamento para el insomnio bajo el nombre comercial Esogno. El uso de esta sustancia se asocia con el riesgo de desarrollar tolerancia y dependencia física y mental, lo que aumenta con la dosis y el tiempo de uso. No hubo intoxicaciones o muertes resultantes del uso de la ESZOPICLONA en la República de Polonia. 
El Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018 modificó también la lista de nuevas sustancias psicoactivas para incluir las sustancias recomendadas al Ministro de Sanidad de conformidad con el artículo 18 ter, apartado 1, punto 2, de la Ley por el Equipo para la evaluación de los riesgos para la salud humana o la vida asociados con el uso de nuevas sustancias psicoactivas. En la modificación propuesta, la lista de nuevas sustancias psicotrópicas se ha ampliado en tres sustancias: 3D-MXE, MXPr, MXiPr.
La 3D-MXE (DMXE, Deoximetoxetamina, 2-(etilamino)-2-(3-metilfenil)ciclohexan-1-ona) pertenece al grupo de arilciclohexamina. Es estructuralmente similar a la metoxetamina controlada a nivel nacional (MXE pertenece a las sustancias psicotrópicas del grupo II-P) y 2-oxo-PCE, que se clasifica como una nueva sustancia psicotrópica. La deoximetoxetamina, metoxetamina y 2-oxo-PCE difieren en la sustitución de 3-fenilo, seguido por el grupo metilo, hidrógeno y el grupo metoxil. Sobre la base de su similitud estructural con las arilociclohexaminas conocidas, se sospecha que la sustancia tendrá un efecto disociativo. Esta sustancia en cuestión puede ser alucinógena. La tolerancia a la sustancia en cuestión está aumentando rápidamente. En la República de Polonia, 3D-MXE fue identificada por primera vez en 2021 por el Departamento de Medicina Forense de la Universidad Médica de Poznań. También se ha identificado en: Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Suecia y Hungría.
La MXPR (metoxipropamina, 2-(3-metoxifenil)-2-(propilamino)ciclohexan-1-ona) pertenece al grupo de arilciclohexamina. La MXPR es un homólogo más alto de la metoxetamina (MXE). Estas sustancias difieren en sustituyentes por los átomos de nitrógeno, para MXPr es un grupo propilo, y para MXE el grupo etilo. La MXPR también exhibe similitudes estructurales con la ketamina, la descloroketamina y 3-MeO-PCE. La metoxipropamina tiene un centro quiral, por lo que hay dos enantiómeros. Sobre la base de una similitud estructural con las arilociclohexaminas conocidas, se sospecha que MXPr tiene un efecto disociativo. Las dosis altas pueden provocar pánico y manía. En la República de Polonia, la MXPr fue identificada cuatro veces en 2021, una vez por el Laboratorio Forense Central de la Policía, y tres veces por la Oficina de Aduanas e Impuestos de Mazowiecki en Varsovia y la Oficina de Aduanas y Fiscales de Podlaski en Białystok. No hubo intoxicaciones o muertes resultantes del uso de MXPr en la República de Polonia. En Italia, se han reportado dos intoxicaciones graves con MXPr. La sustancia ha sido identificada en Austria, Dinamarca, Bélgica, Estonia, Finlandia, Francia, Alemania, Noruega, Lituania, Luxemburgo, Rumanía, Eslovaquia, Eslovenia, Suecia, Italia y Hungría.
La MXiPr (Metoxiisopropamina, 2-(isopropilamina)-2-(3-metoxifenil)ciclohexan-1-ona) del grupo arilciclohexamina es un homólogo de la metoxetamina (MXE). Por el átomo de nitrógeno en MXiPr se sustituye un grupo isopropilo, mientras que para MXE se sustituye el grupo etilo. La MXiPr también exhibe similitudes estructurales con la ketamina, descloroketamina y 3-MeO-PCE. La similitud estructural con las arilociclohexaminas conocidas sugiere que MXiPr tendrá un efecto disociativo. En la República de Polonia, la MXiPr fue identificada en 2021 por la Oficina de Aduanas e Ingresos de Mazowiecki en Varsovia.
En el Reglamento del Ministro de Sanidad de 17 de agosto de 2018, en el anexo n.º 3, «LISTA DE NUEVAS SUBSTANCIAS PSICOACTIVAS» en la «Parte 2 Derivados de la 2-feniletilamina – Grupo I-NPS» en el punto 2.2, letra a), frase: «Además, estos sustituyentes pueden formar un sistema cíclico en el que el átomo de nitrógeno está contenido en la estructura del anillo (por ejemplo, pirrolidina, piperidina).» se sustituyó por la siguiente frase: «Además, estos sustituyentes pueden formar un sistema cíclico en el que el átomo de nitrógeno está contenido en la estructura del anillo alifático heterocíclico». Esta modificación fue respaldada por la decisión del Equipo para la evaluación de los riesgos para la salud humana o la vida asociados con el uso de nuevas sustancias psicoactivas, de 4 de noviembre de 2021. Se pretendía identificar inequívocamente el anillo alifático heterocíclico como un sistema cíclico objetivo que contiene un átomo de nitrógeno que puede formar los sustituyentes de R1 y R2.
Los cambios son una respuesta al desarrollo dinámico del mercado de nuevas sustancias psicoactivas que plantean el riesgo de envenenamiento, muerte, así como el desarrollo de la adicción. Por esta razón, es necesario garantizar que las definiciones de compuestos de los grupos NSP incluyan nuevas variantes de estas sustancias.
El presente Reglamento entrará en vigor el decimocuarto día siguiente al de su publicación.
El proyecto de Reglamento no exige que se elaboren disposiciones transitorias al respecto.
El proyecto de Reglamento tiene poco impacto en las actividades de los microempresarios y las pequeñas y medianas empresas al mejorar el funcionamiento del mercado para posibles usos legales de nuevas sustancias psicoactivas.
No es necesario presentar el proyecto de Reglamento a las autoridades e instituciones competentes de la Unión Europea, incluido el Banco Central Europeo, con el fin de obtener dictámenes o de presentar una notificación, una consulta o un acuerdo.
El proyecto de Reglamento se ajusta a la legislación de la Unión Europea.
Las disposiciones contenidas en el proyecto constituyen reglamentos técnicos en el sentido del Reglamento del Consejo de Ministros, de 23 de diciembre de 2002,sobre el funcionamiento del sistema nacional de notificación de normas y actos jurídicos (Boletín Oficial, punto 2039 y Boletín Oficial de 2004, punto 597), por lo tanto, el proyecto de Reglamento está sujeto a un procedimiento de notificación a la Comisión Europea.
Al mismo tiempo, cabe señalar que no es posible adoptar medidas alternativas a las del proyecto de Reglamento que permitan alcanzar el objetivo establecido.



