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(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (EU) 2021/3
af 23. november 2020

om den holdning, der skal indtages pa Den Europaiske Unions vegne pa det genindkaldte 63. mode i

Narkotikakommissionen for si vidt angir opferelsen af cannabis og cannabisrelaterede stoffer i

bilagene til enkeltkonventionen af 1961 angdende narkotiske midler, som andret ved protokollen af
1972, og konventionen af 1971 om psykotrope stoffer

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde, sarlig artikel 83, stk. 1, ssmmenholdt med
artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

De Forenede Nationers (FN’s) enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler, som @ndret ved protokollen af
1972 (vkonventionen angdende narkotiske midler«), trddte i kraft den 8. august 1975.

I henhold til artikel 3 i konventionen angdende narkotiske midler kan Narkotikakommissionen (CND) beslutte at
tilfgje stoffer til konventionens bilag. CND kan kun @ndre bilagene i overensstemmelse med anbefalingerne fra
Verdenssundhedsorganisationen (WHO), men den kan ogsé beslutte ikke at foretage de sndringer, der anbefales af
WHO.

FN-konventionen af 1971 om psykotrope stoffer (»konventionen om psykotrope stoffer«) tradte i kraft den
16. august 1976.

I henhold til artikel 2 i konventionen om psykotrope stoffer kan CND pa grundlag af anbefalinger fra WHO beslutte
at tilfeje stoffer til konventionens bilag eller at lade dem udgd. CND har vide skonsbefojelser til at tage hensyn til
gkonomiske, sociale, retlige, administrative og andre faktorer, men CND ma ikke handle vilkarligt.

Andringer af bilagene til konventionen angdende narkotiske midler og til konventionen om psykotrope stoffer har
direkte virkninger for EU-rettens anvendelsesomrdde for si vidt angdr kontrol med narkotika. Rédets
rammeafgorelse 2004/757RIA (!) finder anvendelse pa de stoffer, der er anfert i disse konventioners bilag. Enhver
andring af bilagene til konventionerne indgar sdledes direkte i de faelles EU-regler.

CND skal pa dets genindkaldte 63. made, der efter planen finder sted den 2.-4. december 2020 i Wien, vedtage
beslutninger om cannabis og cannabisrelaterede stoffer, som allerede er underlagt kontrol i henhold til
konventionen angdende narkotiske midler eller konventionen om psykotrope stoffer.

(") Rédets rammeafgorelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastswttelse af mindsteregler for gerningsindholdet i strafbare

handlinger i forbindelse med ulovlig narkotikahandel og straffene herfor (EUT L 335 af 11.11.2004, s. 8).



L 42

Den Europaiske Unions Tidende 7.1.2021

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Unionen er ikke part i konventionen angdende narkotiske midler eller konventionen om psykotrope stoffer. Den har
observaterstatus i CND, hvor 12 medlemsstater er medlem med ret til at stemme pé dets genindkaldte 63. mede. Det
er derfor ngdvendigt, at Rddet bemyndiger disse medlemsstater til at udtrykke Unionens holdning til opferelsen af
stoffer i bilagene til konventionen angdende narkotiske midler og konventionen om psykotrope stoffer, da
beslutninger om international opferelse af stoffer i disse konventioners bilag herer under Unionens kompetence.

WHO fremsatte den 24. januar 2019 seks anbefalinger som felge af den kritiske gennemgang pé det 41. mede i
WHO’s Ekspertudvalg vedrerende Medicinathengighed (WHO-ekspertudvalget) vedrerende cannabis og
cannabisrelaterede stoffer. Disse anbefalinger har ikke til formal at tillade rekreativ brug af cannabis eller cannabisre-
laterede stoffer.

Ifolge WHO-ekspertudvalget er cannabis og cannabisharpiks ikke sarlig tilbgjelige til at give skadelige virkninger i
stil med virkningerne af de andre stoffer i bilag IV til konventionen angdende narkotiske midler. Derudover har
orale cannabispraeparater vist sig at have terapeutiske muligheder til behandlingen af smerter og andre
helbredsproblemer, sésom epilepsi og spasticitet i forbindelse med multipel sklerose.

WHO mener, at cannabis og cannabisharpiks bar opferes i bilagene pa et kontrolniveau, der forhindrer den skade,
brugen af cannabis fordrsager, og som samtidig ikke forhindrer adgang til, forskning i og udvikling af cannabisre-
laterede praparater til medicinsk anvendelse. WHO konkluderede derfor, at opferelsen af cannabis og
cannabisharpiks i bilag IV til konventionen angdende narkotiske midler ikke er i overensstemmelse med kriterierne
for at opfere et stof i navnte bilag.

Denne anbefaling medferer ingen andring i det internationale kontrolniveau for cannabis og cannabisharpiks. Den
tager behorigt hensyn til den videnskabelige udvikling pa omrédet, siden cannabis og cannabisharpiks ferste gang
blev opfert i konventionen angdende narkotiske midler. Det kunne fremme det generelle kendskab til bade cannabis’
terapeutiske nytteverdi og til eventuelle tilhgrende skadelige virkninger at lade cannabis og cannabisharpiks udgd af
bilag IV til konventionen angdende narkotiske midler.

Unionen ber derfor indtage den holdning, at cannabis og cannabisharpiks ber udgé af bilag IV til konventionen
angdende narkotiske midler.

Ifolge WHO-ekspertudvalgets vurdering kan delta-9-tetrahydrocannabinol og dets aktive stereoisomer dronabinol,
iseer i meget rene former, der er ulovligt fremstillet, have skadelige virkninger og medfere athsengighed og risici for
misbrug, som er mindst lige s store som for cannabis, der er opfert i bilag I til konventionen angdende narkotiske
midler. Et stof, der er tilbgjeligt til at medfere lignende misbrug og have tilsvarende skadelige virkninger som et stof,
der allerede er opfort i et bilag til konventionen angdende narkotiske midler, vil normalt blive opfert pd samme made
som et sddant stof. Da delta-9-tetrahydrocannabinol er tilbgjeligt til at medfere samme misbrug som cannabis og har
lignende skadelige virkninger, opfylder det kriterierne for opferelse i bilag I til konventionen angdende narkotiske
midler.

WHO ndede frem til, at det i hej grad vil lette gennemforelsen i medlemsstaterne af kontrolforanstaltningerne i
konventionen angdende narkotiske midler og konventionen om psykotrope stoffer, hvis delta-9-tetrahydro-
cannabinol opferes i samme bilag til navnte konvention som cannabis, dvs. bilag I til konventionen angdende
narkotiske midler. WHO anbefalede derfor, at delta-9-tetrahydrocannabinol og dets aktive stereoisomer dronabinol
opfores i bilag I til konventionen angdende narkotiske midler og, hvis anbefalingen vedtages, udgér af bilag II til
konventionen om psykotrope stoffer.

Denne anbefaling medferer ingen @ndring af det internationale kontrolniveau for delta-9-tetrahydrocannabinol og
dets aktive sterecoisomer dronabinol. Den kan ogsd lette gennemforelsen af kontrolforanstaltninger i
medlemsstaterne.

Unionen ber derfor indtage den holdning, at delta-9-tetrahydrocannabinol og dets aktive stereoisomer dronabinol
ber tilfejes i bilag I til konventionen angdende narkotiske midler og, hvis denne anbefaling vedtages, udgér af bilag II
til konventionen om psykotrope stoffer.
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Ifolge WHO-ekspertudvalgets vurdering medferer tetrahydrocannabinol (isomerer af delta-9-tetrahydrocannabinol),
som er opfert i bilag I til konventionen om psykotrope stoffer, ikke risici for misbrug eller skadelige virkninger i
lighed med dem, der er forbundet med delta-9-tetrahydrocannabinol, men grundet hver af de seks isomerers
kemiske lighed med delta-9-tetrahydrocannabinol er det meget vanskeligt at adskille disse seks isomerer fra delta-9-
tetrahydrocannabinol ved hjelp af standardmetoderne for kemisk analyse. Endvidere ville det lette gennemforelsen
af international kontrol af delta-9-tetrahydrocannabinol og bistd medlemsstaterne med gennemferelsen af
kontrolforanstaltninger pd nationalt plan, hvis disse seks isomerer bliver omfattet af samme konvention og opferes i
samme bilag som delta-9-tetrahydrocannabinol, dvs. bilag I til konventionen angdende narkotiske midler. WHO
anbefalede derfor, at tetrahydrocannabinol (isomerer af delta-9-tetrahydrocannabinol) tilfgjes til bilag 1 til
konventionen angdende narkotiske midler, forudsat at CND vedtager anbefalingen om at tilfeje dronabinol og dets
stereoisomerer (delta-9-tetrahydrocannabinol) til bilag I til konventionen angdende narkotiske midler, og at det,
safremt denne anbefaling vedtages, udgar af bilag I til konventionen om psykotrope stoffer.

Denne anbefaling medferer ingen endring af det internationale kontrolniveau for tetrahydrocannabinol (isomerer af
delta-9-tetrahydrocannabinol). Anbefalingen er i overensstemmelse med principper om bedre regulering og kan lette
gennemforelsen af kontrolforanstaltninger i medlemsstaterne.

Unionen ber derfor indtage den holdning, at tetrahydrocannabinol (isomerer af delta-9-tetrahydrocannabinol) skal
tilfajes til bilag I til konventionen angdende narkotiske midler, forudsat at CND vedtager anbefalingen om at tilfgje
dronabinol og dets stereoisomerer (delta-9-tetrahydrocannabinol) til bilag I til konventionen angdende narkotiske
midler, og at de, hvis naevnte anbefaling vedtages, skal udga af bilag I til konventionen om psykotrope stoffer.

For at sikre sammenheang i opferelsen af delta-9-tetrahydrocannabinol og dets aktive stereoisomer dronabinol og af
tetrahydrocannabinol (isomerer af delta-9-tetrahydrocannabinol) i bilagene og undga risikoen for, at disse stoffer
opferes i bilagene til konventionen angdende narkotiske midler samt i bilagene til konventionen om psykotrope
stoffer, ber det vaere muligt for medlemsstaterne at udtrykke Unionens holdning vedrerende disse stoffer i en falles
afstemning.

Ifolge WHO-ekspertudvalgets vurdering skyldes variabiliteten i de psykoaktive egenskaber ved ekstrakter og
tinkturer af cannabis som fastsat i konventionen angdende narkotiske midler primert, at der er forskellige
koncentrationer af delta-9-tetrahydrocannabinol i disse ekstrakter og tinkturer. Nogle ekstrakter og tinkturer af
cannabis uden psykoaktive egenskaber og fortrinsvis med cannabidiol har lovende terapeutiske anvendelser. Det
forhold, at forskellige preeparater med en variabel koncentration af delta-9-tetrahydrocannabinol er omfattet af
kontrollen i samme punkt, »Ekstrakter og tinkturer«, og er opfert i samme bilag, er en udfordring for de ansvarlige
myndigheder, som gennemferer kontrolforanstaltninger i de enkelte lande. Endvidere kan definitionen af
praparater, der er omfattet af konventionen angdende narkotiske midler, omfatte alle produkter, der er ekstrakter og
tinkturer af cannabis, som »preeparater« af cannabis og, sifremt WHO-ekspertudvalgets anbefaling om at flytte
dronabinol til bilag I til konventionen angdende narkotiske midler folges, 0gsd som »praparater« af dronabinol og
dets stereoisomerer. WHO anbefaler derfor, at ekstrakter og tinkturer af cannabis udgar af bilag I til konventionen
angdende narkotiske midler.

De oplysninger, som WHO har givet efter fremsattelsen af denne anbefaling, og Det Internationale Kontroludvalg
for Narkotiske Midlers (INCB) analyse af indvirkningen af anbefalingen tydeligger, at anbefalingen ikke indebarer
nogen @ndring af det internationale kontrolniveau for ekstrakter og tinkturer af cannabis, og at anbefalingen ikke
forventes at have nogen indvirkning pd medlemsstaternes kontrol- eller rapporteringsforpligtelser. Herudover vil
udeladelsen af ekstrakter og tinkturer af cannabis fra bilag I til konventionen angdende narkotiske midler give storre
sikkerhed for kontrollen af produkter, der afledes uden anvendelse af et oplesningsmiddel, men i stedet ved
anvendelse af varme og tryk.

Unionen ber derfor indtage den holdning at stemme for, at ekstrakter og tinkturer af cannabis udgér af bilag I til
konventionen angdende narkotiske midler.
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Ifolge WHO-ekspertudvalgets vurdering findes cannabidiol i cannabis og cannabisharpiks, men har ingen
psykoaktive egenskaber og medferer ingen risiko for misbrug eller athengighed. Det har ingen betydelige skadelige
virkninger. Cannabidiol har desuden vist sig at vare effektivt til at dempe visse former for behandlingsresistent
epilepsi, der indtreeffer i barndommen.

WHO anferer, at medicin uden psykoaktive virkninger, som fremstilles som praparater af cannabisplanten, vil
indeholde spor af delta-9-tetrahydrocannabinol, og anerkender, at det for nogle medlemsstater kan vare vanskeligt
at foretage kemisk analyse af delta-9-tetrahydrocannabinol med en nejagtighed pd 0,15 %. WHO anbefaler derfor, at
der tilfojes en fodnote til punktet om cannabis og cannabisharpiks i bilag I til konventionen angdende narkotiske
midler med folgende ordlyd: »Praparater, som primert indeholder cannabidiol og ikke mere end 0,2 % delta-9-
tetrahydrocannabinol, er ikke underkastet international kontrol.«

Denne anbefaling vil imidlertid saenke det aktuelle kontrolniveau for disse preparater. Endvidere understottes
fastsattelsen af graensen pd 0,2 % delta-9-tetrahydrocannabinol ikke af videnskabeligt bevis, og ordlyden af
anbefalingen udelukker ikke, at der kan veere forskellige fortolkninger af den made, som greensen pa 0,2 % delta-9-
tetrahydrocannabinol beregnes pa, og den tekniske gennemforelse af denne anbefaling vanskeliggores af begranset
teknisk og administrativ kapacitet. Den sarlige mdde at behandle cannabidiol pa i forhold til andre cannabinoider er
ikke i overensstemmelse med den nuverende opbygning af bilagene til konventionen angdende narkotiske midler og
konventionen om psykotrope stoffer. Denne anbefaling, sdledes som den er affattet, giver ikke den fornedne

retssikkerhed.

Unionen ber derfor indtage den holdning at stemme imod anbefalingen om at tilfeje en fodnote om »praparater
indeholdende primert cannabidiol og ikke mere end 0,2 % delta-9-tetrahydrocannabinol« til angivelsen for cannabis
og cannabisharpiks i bilag I til konventionen angdende narkotiske midler.

Unionen ser imidlertid gerne yderligere heringer af alle relevante interessenter om en anbefaling om det passende
niveau for den internationale kontrol med cannabispraparater med lavt indhold af delta-9-tetrahydrocannabinol,
idet beskyttelsen af folkesundheden og velfeerden sikres, under hensyntagen til den eksisterende struktur af den
internationale narkotikakontrolordning for cannabis samt den tekniske og administrative kapacitet, der er
nedvendig til gennemforelse af en sddan anbefaling.

Ifolge WHO-ekspertudvalgets vurdering er medicin, der indeholder delta-9-tetrahydrocannabinol, ikke forbundet
med problemer med misbrug og athengighed, og den omdirigeres ikke til andre formél end medicinsk brug. WHO
anerkender endvidere, at sddanne praparater er formuleret pd en sidan méde, at det ikke er sandsynligt, at de vil
blive misbrugt, og der er ingen tegn pé faktisk misbrug eller skadelige virkninger i et omfang, der retferdigger det
aktuelle kontrolniveau, som er forbundet med bilag I til konventionen angdende narkotiske midler eller med bilag II
til konventionen om psykotrope stoffer. WHO anbefaler derfor, at »praeparater fremstillet enten ved kemisk syntese
eller som et praparat af cannabis, der er ssammensat som farmaceutiske praparater med en eller flere ingredienser
og pé en sddan mdde, at delta-9-tetrahydrocannabinol ikke kan genvindes ved hjelp af lettilgeengelige midler eller
med et udbytte, der vil udgere en risiko for folkesundhedenc tilfgjes i bilag III til konvention angdende narkotiske
midler.

Ordlyden af denne anbefaling vedrerende farmaceutiske praparater bygger imidlertid ikke pa noget defineret begreb
i konventionen angdende narkotiske midler. Desuden kan anbefalingen indebeare en yderligere lovgivningsbyrde for
medlemsstaterne, som vil skulle definere de begreber, der anvendes i denne anbefaling, for at sikre en ensartet
anvendelse heraf, og som vil skulle fastsld, hvorvidt betingelsen om ikke kunne genvindes ved hjalp af
lettilgaengelige midler er opfyldt for hvert produkt.

Unionen ber derfor indtage den holdning at stemme imod anbefalingen om at tilfgje pracparater fremstillet enten ved
kemisk syntese eller som et praparat af cannabis, der er ssmmensat som farmaceutiske praparater med en eller flere
ingredienser og pd en sddan méde, at delta-9-tetrahydrocannabinol (dronabinol) ikke kan genvindes ved hjelp af
lettilgeengelige midler eller med et udbytte, der vil udgere en risiko for folkesundheden i bilag III til konventionen
angédende narkotiske midler.
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Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i CND for s vidt angdr @ndringer af opferelsen i bilagene af
cannabis og cannabisrelaterede stoffer, bor fastleegges, da beslutningerne om at opfere ovennavnte cannabis og
cannabisrelaterede stoffer i bilagene direkte vil berore EU-rettens indhold, navnlig rammeafggrelse 2004/757/RIA.

Unionens holdning skal udtrykkes af de medlemsstater, der er medlem af CND, og som handler i fallesskab i
Unionens interesse.

Danmark er bundet af rammeafgorelse 2004/757/RIA og deltager derfor i vedtagelsen og anvendelsen af
neervarende afgorelse.

Irland er bundet af rammeafgorelse 2004/757RIA og deltager derfor i vedtagelsen og anvendelsen af nervarende
afgorelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne af medlemsstaterne pa det genindkaldte 63. mede i Narkotikakom-
missionen (CND), der efter planen finder sted fra den 2. til den 4. december 2020, ndr dette organ skal vedtage
beslutninger om tilfgjelse eller udeladelse af stoffer i bilagene til De Forenede Nationers enkeltkonvention af 1961
angdende narkotiske midler, som @ndret ved protokollen af 1972, og til De Forenede Nationers konvention af 1971 om
psykotrope stoffer, skal vare i overensstemmelse med den holdning, der er fastlagt i bilaget til denne afgeorelse.

Artikel 2

Den holdning, der er omhandlet i artikel 1, udtrykkes af de medlemsstater, der er medlem af CND, og som handler i
fellesskab i Unionens interesse.

Artikel 3

Denne afggrelse er rettet til medlemsstaterne i overensstemmelse med traktaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. november 2020.

Pd Rddets vegne
M. ROTH
Formand
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BILAG

Holdning, der skal indtages af de medlemsstater, der er medlem af Narkotikakommissionen (CND), og som handler i
feellesskab i Unionens interesse, pd det genindkaldte 63. mede i CND, der efter planen finder sted fra den 2. til den
4. december 2020:

1) cannabis og cannabisharpiks skal udga af bilag IV til konventionen angéende narkotiske midler (!)

2) dronabinol og dets stereoisomerer (delta-9-tetrahydrocannabinol) skal tilfgjes til bilag I til konventionen angdende
narkotiske midler og, sifremt naevnte anbefaling vedtages, udga af bilag II til konventionen om psykotrope stoffer

3) tetrahydrocannabinol (isomerer af delta-9-tetrahydrocannabinol) skal tilfgjes til bilag I til konventionen angdende
narkotiske midler, forudsat at CND vedtager anbefalingen om at tilfgje dronabinol og dets stereoisomerer (delta-9-
tetrahydrocannabinol) til bilag I til konventionen angdende narkotiske midler, og, safremt navnte anbefaling vedtages,
udga af bilag I til konventionen om psykotrope stoffer

4) begrebet »ekstrakter og tinkturer« skal udga af bilag I til konventionen angéende narkotiske midler

5) den fodnote, der har ordlyden »Preparater, som primert indeholder cannabidiol og ikke mere end 0,2 % delta-9-
tetrahydrocannabinol, er ikke underkastet international kontrol.«, skal ikke tilfgjes til angivelsen vedrerende cannabis
og cannabisharpiks i bilag I til konventionen angdende narkotiske midler

6) praparater fremstillet enten ved kemisk syntese eller som et praeparat af cannabis, der er sammensat som farmaceutiske
praparater med en eller flere ingredienser og pd en sddan made, at delta-9-tetrahydrocannabinol (dronabinol) ikke kan
genvindes ved hjelp af lettilgaengelige midler eller med et udbytte, der vil udgere en risiko for folkesundheden, skal
ikke tilfajes i bilag III til konventionen angdende narkotiske midler.

For at sikre ssmmenhzng i bilagene og undga risikoen for, at et stof opfares i bilagene til konventionen angéende narkotiske

midler eller til konventionen om psykotrope stoffer, kan de medlemsstater, der er medlem af CND, acceptere en felles
afstemning om de pagealdende anbefalinger.

(") De er fortsat opfert i bilag I til naevnte konvention.



	Rådets afgørelse (EU) 2021/3 af 23. november 2020 om den holdning, der skal indtages på Den Europæiske Unions vegne på det genindkaldte 63. møde i Narkotikakommissionen for så vidt angår opførelsen af cannabis og cannabisrelaterede stoffer i bilagene til enkeltkonventionen af 1961 angående narkotiske midler, som ændret ved protokollen af 1972, og konventionen af 1971 om psykotrope stoffer 
	BILAG 


