MINISTERIO agencia espaficla de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD [ ] productos sanitarios

Orden SSl/---/---, de --- de ----, por la que se incluyen determinadas sustancias 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 inspeccién de su
fabricacion, distribucién, prescripcion y dispensacion y se transfiere de lista de control la
sustancia N-benzilpiperazina (BZP).

La Comision de Estupefacientes de las Naciones Unidas, en su 58° periodo de sesiones
adoptd, entre otras, las Decisiones 58/6 y 58/7, ambas de 13 de marzo de 2015, en virtud de las
cuales la Comision decidi6 incluir la sustancia 25B-NBOMe (2C-B-NBOMe) y la sustancia 25C-
NBOMe (2C-C-NBOMe), respectivamente, en la Lista | del Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas.

Ademas la citada Comision adopté, en el mismo periodo de sesiones, las Decisiones 58/9,
58/10, 58/11 y 58/13, todas ellas de 13 de marzo de 2015, en virtud de las cuales la Comisién
decidi6 incluir la sustancia N-benzilpiperazina (BZP), la sustancia JWH-018, la sustancia AM-2201
y la sustancia Metilona (beta-ceto-MDMA), respectivamente, en la Lista Il del Convenio sobre
Sustancias Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas.

La sustancia 1- benzilpiperazina (BZP) actualmente se encuentra incluida en la lista IV del
anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regula la fabricacion,
distribucién, prescripcién y dispensacién de sustancias y preparados psicotrépicos, de acuerdo
con lo previsto en la Orden SAS/1916/2009, de 8 de julio.

De conformidad con lo expuesto, y a tenor de lo dispuesto en el parrafo séptimo del
articulo dos del citado Convenio, procede madificar el anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6
de octubre, al objeto de incluir las sustancias correspondientes y, por tanto, aplicarles las
prescripciones previstas para las sustancias que integran dichas listas de control.

Atendiendo a los riesgos sanitarios que plantea el consumo de estas sustancias y de que
carecen de utilidad terapéutica establecida o reconocida, es necesario controlar las sustancias
25B-NBOMe, 25C-NBOMe, N-benzilpiperazina (BZP), JWH-018, AM-2201 y Metilona (beta-ceto-
MDMA), aplicando unas medidas de control proporcionales a los riesgos que generan para la
salud.

Actualmente, no existen medicamentos autorizados en Espafia que contengan estas
sustancias en su composicion.

En base a ello, y en desarrollo de las facultades conferidas por la disposicion final primera
del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, se aprueba esta disposicion.

En su tramitacion han sido oidos los sectores afectados.

En su virtud, dispongo:
Articulo 1. Inclusion de las sustancias 25B-NBOMe (2C-B-NBOMe) y 25C-NBOMe (2C-C-NBOMe)
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 fiscalizacion e inspecciéon de su
fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion.

Se incluyen las sustancias 25B-NBOMe (2C-B-NBOMe) y 25C-NBOMe (2C-C-NBOMe) 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 fiscalizacion e inspeccion de su
fabricacion, distribucién, prescripcion y dispensacion, asi como sus variantes estereoquimicas,
racematos y sales, siempre que su existencia sea posible, siéndoles de aplicacién, las medidas de
control y sanciones penales previstas para las sustancias que integran dicha lista de control.



Articulo 2. Inclusion de las sustancias JWH-018, AM-2201 y Metilona (beta-ceto-MDMA) en la lista
Il 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 fiscalizacion e inspeccién de su fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion.

Se incluyen las sustancias JWH-018, AM-2201 y Metilona (beta-ceto-MDMA) en la lista Il
del 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, 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 3. Transferencia de la sustancia N-bencilpiperazina (BZP) de la lista IV a la lista Il 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 fiscalizacion e inspeccién de su fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion.

Se transfiere la sustancia N-bencilpiperazina (BZP) de la lista IV a la lista Il 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 fiscalizacion e inspeccion de su fabricacion, distribucion,
prescripcion y dispensacion, asi como sus variantes estereoquimicas, racematos y sales, siempre
gue su existencia sea posible, siéndoles de aplicacion, las medidas de control y sanciones
penales previstas para las sustancias que integran dicha lista de control.

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, adecuardn sus
actuaciones a las exigencias legales que se imponen para los productos psicotrépicos de la lista |
o de la lista Il, segun corresponda, del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el
gue se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizacion e
inspeccion de su fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion 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 psicotropicos, y se dictan las normas complementarias
de fiscalizacibn para la fabricacion, comercio, elaboracion y distribucion de sustancias
psicotropicas

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogada la Orden SAS/1916/2009, de 8 de julio, por la que se incluye la sustancia
1- benzilpiperazina (BZP) en el anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que
se regula la fabricacién, distribucién, prescripcion y dispensacién de sustancias y preparados
psicotrépicos.
Disposicion final primera. Titulo competencial.

Esta orden se dicta al amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucion Espafiola, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion de productos farmacéuticos.

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».

Pégina 2 de 2



SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO agencia espafiola de

= DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD O productos sanitarios

FICHA RESUMEN EJECUTIVO
DE LA MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO ABREVIADA
PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE INCLUYEN DETERMINADAS SUSTANCIAS
EN EL ANEXO | DEL REAL DECRETO 2829/1977, DE 6 DE OCTUBREY SE
TRANSFIERE DE LISTA DE CONTROL LA SUSTANCIA N-BENZILPIPERAZINA (BZP).

Ministerio/Organo Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad | Fecha

Proponente (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios) 26 de octubre de 2015
Titulo de la Norma Proyecto de Orden por la que se incluyen determinadas sustancias en el anexo |

del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las
sustancias y preparados medicinales psicotrdpicos, asi como la fiscalizacion e
inspeccidon de su fabricacidn, distribucidn, prescripcién y dispensacién y se
transfiere de lista de control la sustancia N-benzilpiperazina (BZP)

Tipo de Memoria Normal [ Abreviada [X]

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se | El Proyecto de Orden tiene como finalidad incluir las sustancias 25B-NBOMe,
regula 25C-NBOMe, JWH-018, AM-2201 y METILONA en las listas | y I, segun
corresponda, del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre y
transferir la sustancia N-benzilpiperazina (BZP) de la lista IV a la lista Il del anexo
| del citado real decreto.

Incluir las sustancias 25B-NBOMe, 25C-NBOMe, N-BENZILPIPERAZINA (BZP),
Objetivos que se | JWH-018, AM-2201 Y METILONA, en las listas | o Il del anexo | del Real Decreto
persiguen 2829/1977, de 6 de octubre, asi como sus variantes estereoquimicas, racematos
y sales, siéndoles de aplicacién, las medidas de control y sanciones penales
previstas para las sustancias que integran dichas listas de control, segun el tipo
de sustancia.

Estableciendo las actuaciones de las entidades fabricantes, importadoras,
exportadoras, distribuidoras o dispensadoras de las referidas sustancias, que
debera adecuarse a las exigencias legales que para los productos psicotrdpicos
de las listas | o Il 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, a la entrada en
vigor de este proyecto de orden.




Principales
alternativas
consideradas

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Orden Ministerial

Estructura de la
Norma

El proyecto de orden se compone de tres articulos, una disposiciéon adicional,
una disposicion derogatoria Unica y dos disposiciones finales.

Informes recabados

Tramite de | En el marco de los sectores afectados, a través de las siguientes entidades:
audiencia e Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.
e Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
e Consejo General de Colegios Oficiales de Veterinarios.
e Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).
e Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE).
e Asociacién Espafiola de Fabricantes de Productos de Quimica
(AFAQUIM).
e Federacidon Empresarial de la Industria Quimica Espafiola (FEIQUE).
e Asociacién Empresarial Espafiola de la Industria de Sanidad y Nutricidn
Animal (VETERINDUSTRIA)
e Asociacién Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica
(FARMAINDUSTRIA)
e Asociacién Espafola de Sustancias y Especialidades Farmacéuticas
Genéricas (AESEG)
ANALISIS DE IMPACTOS
ADECUACION AL ¢Cudl es el titulo competencial prevalente?
ORDEN DE
COMPETENCIAS Articulo 149.1.162 de la Constitucidn Espafiola
Efectos sobre la economia | No se prevén
IMPACTO en general
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PRESUPUESTARIO

En relacion con la
competencia

XILa norma no tiene efectos significativos
sobre la competencia.

CJLa norma tiene efectos positivos sobre la
competencia.

(JLa norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista de
las cargas administrativas

[J Supone una reduccion de cargas
administrativas

Cuantificacion
estimada

[ Incorpora nuevas cargas administrativas

Cuantificacion
estimada ........c.........

No afecta a las cargas administrativas

Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma

0 Afecta a los
presupuestos de la
Administracion del
Estado

[0 Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales

O Implica un gasto
O Implica un ingreso

No implica ingreso o gasto

IMPACTO DE GENERO | La norma tiene un impacto Negativo [
de género
Nulo
Positivo [
OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS
OTRAS
CONSIDERACIONES
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO ABREVIADA
PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE INCLUYEN DETERMINADAS SUSTANCIAS
EN EL ANEXO | DEL REAL DECRETO 2829/1977, DE 6 DE OCTUBRE Y SE
TRANSFIERE DE LISTA DE CONTROL LA SUSTANCIA N-BENZILPIPERAZINA (BZP).

MEMORIA JUSTIFICATIVA Y ECONOMICA

La presente Memoria abreviada del Analisis de Impacto Normativo se emite de acuerdo
con lo establecido en el Real Decreto 1083/2009, de 3 de julio, por el que se regula la
memoria del analisis de impacto normativo.

Se considera que concurren los presupuestos establecidos en el articulo 3 del Real
Decreto 1083/2009, de 3 de julio, al no derivarse impactos apreciables en los &mbitos de
la norma, por cuanto el Proyecto de orden por la que se incluyen determinadas
sustancias 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 inspeccién de su fabricacion, distribucidn, prescripcion y dispensacion y se transfiere
de lista de control la sustancia N-benzilpiperazina (BZP), tiene por finalidad incluir las
sustancias 25B-NBOMe, 25C-NBOMe, JWH-018, AM-2201 y Metilona en las listas | y II,
segun corresponda, del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre y transferir
la sustancia N-benzilpiperazina (BZP) de la lista IV a la lista 1l del anexo | del citado real
decreto, lo que conlleva Unicamente su sometimiento a los mecanismos de control y
sanciones penales previstas para estas sustancias incluidas en las listas | y Il del
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas, resultando
en consecuencia que no se prevé gue vaya a tener impactos apreciables en ninguno de
los ambitos que refleja esta memoria, es decir, no va a suponer un incremento de gastos
o una disminucién de ingresos en el marco presupuestario de las administraciones
publicas, ni tampoco gastos nuevos o reduccion de los ya existentes en el sector
privado, al mismo tiempo que el impacto de genero es nulo , al no preverse desigualdad
alguna en este campo, de acuerdo con lo desarrollado en el cuerpo de esta Memoria .

l. Oportunidad de la propuesta:

e ANTECEDENTES

El Secretario General de las Naciones Unidas, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 2, parrafo 7, del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971, comunico al
Gobierno de Espafa de las Decisiones 58/6, 58/7, 58/8, 58/9, 58/10, 58/11 y 58/13 de
la Comision de Estupefacientes, adoptadas en el 58.° periodo de sesiones de la
Comision celebrada el 13 de marzo de 2015.
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En las citadas Decisiones se establece incluir en el Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas, las siguientes sustancias:

e En virtud de su Decision 58/6, la Comisién decidio incluir el 25B-NBOMe (2C-B-
NBOMe) en la Lista | del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

e En virtud de su Decision 58/7, la Comisién decidio incluir el 25C-NBOMe (2C-C-
NBOMe) en la Lista | del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

e En virtud de su Decision 58/9, la Comision decidio incluir la N-bencilpiperazina
(BZP) en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971.

e En virtud de su Decision 58/10, la Comision decidid incluir el JWH-018 en la Lista
Il del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

e En virtud de su Decision 58/11, la Comision decidi6 incluir el AM-2201 en la Lista
Il del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

e En virtud de su Decision 58/13, la Comisién decidié incluir la Metilona (beta-
ceto-MDMA) en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971.

En cumplimiento de los compromisos adquiridos por Espafa tras su adhesion al citado
Convenio, a estas sustancias le deberan ser de aplicacion las medidas de control y
sanciones penales que le corresponden a las sustancias psicotropicas incluidas en la
lista | y Il, segun proceda, 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
fiscalizacion e inspeccion de su fabricacion, distribucién, prescripcién y dispensacion.

e CARACTERISTICAS DE LA 2-(4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENILO)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANAMINA (25B- NBOMe, 2C-B-NBOMe)

La 25B-NBOMe es un potente derivado sintético de la feniletilamina psicodélica 2C-
B. La sustancia 2C-B esta sometida a medidas de control y sanciones penales por
Orden SCO/469/2002 de 19 de febrero, por la que se incluyen determinados principios
activos en el anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, que regula las
sustancias y productos psicotropos.

La 25B-NBOMe se fabrica clandestinamente y su consumo representa un riesgo
especialmente grave para la salud publica y la sociedad y actualmente no posee utilidad
terapéutica constatada. Los datos preliminares recogidos de la bibliografia y de
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diferentes paises sefialan que esta sustancia puede causar dafio considerable y carece
de utilidad médica.

El grado de riesgo que para la salud publica y la sociedad entrafia el uso indebido de
la 25B-NBOMe es especialmente grave. EI Comité de expertos de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) consideré que los indicios de uso indebido de esta sustancia
justificaban que se sometiera a fiscalizacién internacional y recomend6 que la 25B-
NBOMe se incluyera en la Lista | del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971
de las Naciones Unidas.

e CARACTERISTICAS DE LA 2-(4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENILO)-N-[(2-
METOXIFENILO) METILJETANAMINA (25C-NBOMe, 2C-C-NBOMe)

La 25C-NBOMe es un potente derivado sintético de la feniletilamina psicodélica 2C-
C, esta sustancia posee efectos similares a los de 2C-B.

Los efectos de su consumo pueden variar draméticamente de una persona a otra
dependiendo de factores tales como la edad, el género, la salud fisica, la dosis, etc.

La 25C-NBOMe se fabrica clandestinamente y su consumo representa un riesgo
especialmente grave para la salud publica y la sociedad y actualmente no posee utilidad
terapéutica constatada. Los datos preliminares recogidos de la bibliografia y de
diferentes paises sefialan que esta sustancia puede causar dafio considerable y carece
de utilidad médica.

El grado de riesgo que para la salud publica y la sociedad entrafia el uso indebido de
la 25C-NBOMe es especialmente grave. El Comité de expertos de la OMS consider6
gue los indicios de uso indebido de esta sustancia justificaban que se sometiera a
fiscalizacion internacional y recomendd que la 25C-NBOMe se incluyera en la Lista | del
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas.

e CARACTERISTICAS DE LA N-BENZILPIPERAZINA (BZP)

El Consejo de la Union Europea adopto la Decision 2008/206/JAl de 3 de marzo de
2008, en virtud de la cual, “Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias, de
conformidad con su Derecho interno, para someter a la benzilpiperacina o BZP a
medidas de control, proporcionales a los riesgos de la sustancia, y a sanciones penales,
previstas en su legislacion, de conformidad con las obligaciones que le incumben en
virtud del Convenio de las Naciones Unidas de 1971 sobre sustancias psicotropicas”.
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https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=es&prev=search&rurl=translate.google.es&sl=en&u=https://www.erowid.org/chemicals/2cb/2cb_effects.shtml&usg=ALkJrhgAjPThBUNcIGxrgIRMsckURxXQYg

Espafa, en cumplimiento de la citada Decision, mediante Orden SAS/1916/2009, de
8 de julio, incluy6 esta sustancia en la Lista IV del anexo | del Real Decreto 2829/1977,
de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales
psicotropicos, asi como la fiscalizacién e inspeccion de su fabricacion, distribucion,
prescripcion y dispensacion.

Posteriormente, la Comisién de Estupefacientes de las Naciones Unidas, adopto,
entre otras, la Decision 58/9 de 13 de marzo de 2015, en virtud de la cual decidié incluir
la sustancia BZP en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971 de
las Naciones Unidas.

La citada Decision se adopt6é tras la recomendacion del Comité de Expertos en
Farmacodependencia que considero justificado que la BZP se sometiera a fiscalizacion
internacional y recomendd que se incluyera en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971. Ello, en base a que la BZP ha demostrado tener efectos
psicoestimulantes analogos a los de la anfetamina, a los indicios de uso indebido y a sus
efectos adversos, teniendo en cuenta, ademas, que la utilidad terapéutica de la
sustancia es escasa.

En cumplimiento de los compromisos adquiridos por Espafia tras su adhesion al
citado Convenio, se modifica el &mbito de fiscalizacion de la sustancia BZP y le deberan,
por tanto, ser de aplicacion las medidas de control y sanciones penales que le
corresponden a las sustancias psicotrépicas incluidas en la lista Il del anexo | Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, quedando derogada la Orden SAS/1916/2009, de 8
de julio, que incluyd esta sustancia en la Lista IV del anexo | del citado real decreto

e CARACTERISTICAS DE LA NAFTALEN-1-ILO(1-PENTILO-1H-INDOL-3-ILO)
METANONA (JWH-018)

La JWH-018 actia como agonista de los receptores cannabinoides CB1 y CB2 por lo
gue se le atribuye una accion cannabinoide muy potente. Se comercializa como una
“alternativa legal” al Cannabis.

Teniendo en cuenta que la JWH-018 se fabrica clandestinamente, representa un
riesgo especialmente grave para la salud publica y la sociedad, no se le reconoce
utilidad terapéutica alguna y que existen casos confirmados por andlisis de intoxicaciéon
con JWH-018 con consecuencias no fatales y fatales, el Comité de Expertos en
Farmacodependencia de la OMS recomendd que la JWM-018 se sometiera a
fiscalizacion internacional mediante su inclusion en la Lista Il del Convenio sobre

Sustancias Psicotropicas de 1971.
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e CARACTERISTICAS DE LA 1-(5-FLUOROPENTILO)-1H-INDOL-3-ILO-
NAFTALENO-1-ILMETANONA (AM-2201)

EL AM-2201 es un derivado del cannabinoide sintético JWH-018 y también un
agonista sintético de los receptores cannabinoides.

El Comité de Expertos de la OMS basandose en que esta sustancia se fabrica
clandestinamente, representa un riesgo especialmente grave para la salud publica y la
sociedad, carece de utilidad médica y existen casos confirmados por andlisis de
intoxicaciéon con AM-2201 con consecuencias no fatales y fatales, recomendé que la
AM-2201 se sometiera a fiscalizacion internacional mediante su inclusién en la Lista Il
del Convenio sobre Sustancias iPscotrépicas de 1971.

e CARACTERISTICAS DE LA  (R,S)-1-(1,3-BENZODIOXOL-5-ILO)-2-
(METILAMINO)PROPANO-1-ONA (METILONA, bc-MDMA)

La Metilona pertenece al grupo de las catinonas y a la familia quimica de las
fenetilaminas. Es una sustancia de propiedades estimulantes y empatdgenas que
provoca unos efectos similares al MDMA, sustancia sometida a fiscalizacion e incluida
en la Lista | del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

Se han descrito los siguientes efectos adversos tras el consumo de esta sustancia:
tensibn muscular y tension mandibular, nerviosismo e insomnio, aumento del ritmo
cardiaco y de la temperatura corporal, sudoracién, dilatacién de las pupilas, molestias
estomacales, mareos y vertigos. A dosis muy elevadas o en personas muy sensibles,
pueden aparecer cuadros de ansiedad, confusion y paranoia. La alteracién del estado
psiquico que implica el consumo de la metilona puede aumentar los riesgos de psicosis,
de accidentes graves y de violencia.

Los datos preliminares recogidos de la bibliografia sefialan que esta sustancia puede
causar dafio considerable y carece de utilidad médica.

Teniendo en cuenta que la metilona se fabrica clandestinamente, representa un
riesgo especialmente grave para la salud publica y la sociedad, no se le reconoce
utilidad terapéutica alguna, y existen indicios de uso indebido de la sustancia el Comité
de Expertos de la OMS considerd que estaba justificada la fiscalizacion internacional y la
inclusion en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.
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e SITUACION LEGAL

Por todo lo anteriormente expuesto, se considera justificado:

» Incluir las sustancias 25B-NBOMe y 25C-NBOMe asi como sus variantes
estereoquimicas, racematos y sales, siempre que su existencia sea posible,
en la lista | del 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, lo que implica someter a esta sustancia a los mecanismos de
control y sanciones penales previstos para las sustancias incluidas en la lista |
del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

» Incluir las sustancias JWH-018, AM-2201 y Metilona asi como sus variantes
estereoquimicas, racematos y sales, siempre que su existencia sea posible,
en la lista Il del 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, lo que implica someter a estas sustancias a los mecanismos
de control y sanciones penales previstos para las sustancias incluidas en la
lista Il del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

» Transferir la sustancia N-bencilpiperazina (BZP) de la lista IV a la lista Il, del
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 fabricacién, distribucion, prescripciéon y dispensacion, lo que
implica someter a esta sustancia a los mecanismos de control y sanciones
penales previstos para las sustancias incluidas en la lista Il del Convenio sobre
Sustancias Psicotrépicas de 1971.

Il. Base juridica y rango del Proyecto de Orden por la que se incluyen
determinadas sustancias 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 inspeccién de su fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion y se transfiere de lista de control la
sustancia N-benzilpiperazina (BZP).

La presente orden se dicta al amparo de la competencias en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos que atribuye al Estado el articulo
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149.1.162 de la Constitucion, de acuerdo con la competencia que ostenta el
Estado para regular la legislacion de productos farmacéuticos, asi como de
acuerdo con lo establecido en la disposicion final 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 inspeccién de su
fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion.

En virtud de lo expuesto, se entiende que el rango normativo que se debe dar
al proyecto es el de orden ministerial, de acuerdo con lo establecido en los
fundamentos juridicos anteriores.

Il. Breve descripcidon del contenido y de la tramitacion del Proyecto de Orden por
la que se incluyen determinadas sustancias en el anexo | 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 y se transfiere de lista de
control la sustancia N-benzilpiperazina (BZP).

a) El presente proyecto se estructura en un preambulo, tres articulos, una disposicion
adicional, una disposicion derogatoria y dos disposiciones finales:

e EIl articulo uno, incluye a las sustancias 2-(4-bromo-2,5-dimetoxifenilo)-N-[(2-
metoxifenil)metiljetanamina (25B-NBOMe, 2C-B-NBOMe) vy 2-(4-cloro-2,5-
dimetoxifenilo)-n-[(2-metoxifenilo)metilletanamina (25C-NBOMe, 2C-C-NBOMe)
en la lista | del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, asi como
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.

e EIl articulo dos, incluye a las sustancias Naftalen-1-ilo(1-pentilo-1h-indol-3-ilo)
metanona (JWH-018) y Naftalen-1-ilo(1-pentilo-1h-indol-3-ilo) metanona (JWH-
018) en la lista Il del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, asi
COmo 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.

e El articulo tres transfiere la sustancia N-bencilpiperazina (BZP) de la lista IV a la
lista 1l, del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, Real Decreto
2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados
medicinales psicotropicos, asi como la fiscalizacibn e inspeccion de su
fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion, lo que implica someter a
esta sustancia a los mecanismos de control y sanciones penales previstos para
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las sustancias incluidas en la lista Il del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas
de 1971.

e La disposicion adicional Unica establece que, 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 se imponen para los productos psicotropicos de la lista | o
de la lista I, segun corresponda, del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, y en la Orden de 14 de enero de 1981, por la que se desarrolla el citado
real decreto.

e Disposicion derogatoria Unica.

Deroga la Orden SAS/1916/2009, de 8 de julio, por la que se incluye la sustancia
1- benzilpiperazina (BZP) en el anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, por el que se regula la fabricacion, distribucion, prescripcion vy
dispensacion de sustancias y preparados psicotrépicos.

e La Disposicion final primera indica el titulo competencial.
e La Disposicion final segunda establece la entrada en vigor de la disposicion.

b) Respecto a la tramitacion del proyecto, se han seguido las previsiones
establecidas en el articulo 24 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

En este sentido, el borrador del proyecto ha sido elaborado por esta Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 14.2.g) del Estatuto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, que
establece como funciones del Director “g) Coordinar la elaboracion de proyectos de
disposiciones generales, directrices técnicas, circulares e instrucciones”.

Por otro lado, y al tratarse de una disposicion que puede afectar a los derechos e
intereses legitimos de los ciudadanos, sin perjuicio de que sean recabados los
informes, dictAmenes y aprobaciones previas preceptivos, se considera que deberia
darse audiencia en la tramitacion del presente proyecto a las siguientes entidades:

Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Consejo General de Colegios Oficiales de Veterinarios.

Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).

Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE).

Asociacion Espafiola de Fabricantes de Productos de Quimica (AFAQUIM).
Federacion Empresarial de la Industria Quimica Espafiola (FEIQUE).
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Asociacion Empresarial Espafiola de la Industria de Sanidad y Nutricibn Animal
(VETERINDUSTRIA)

Asociacion Nacional Empresarial de la  Industria  Farmacéutica
(FARMAINDUSTRIA)

Asociacion Espafiola de Sustancias y Especialidades Farmaceéuticas Genéricas
(AESEG)

A su vez y en el marco de las Administraciones Publicas, destacar por su transcendencia

en la

tramitacion del proyecto, la necesidad de recabar inexorablemente los siguientes

informes:

V.

A)

Comunidades autbnomas y Ciudades de Ceuta y Melilla

Ministerio del Interior. Secretaria de Estado de Seguridad. Centro de Inteligencia
contra el Terrorismo y el Crimen Organizado (CITCO)

Departamento de Aduanas e Impuestos Especiales de la Agencia Estatal de
Administracion Tributaria (AEAT): Servicio de Vigilancia Aduanera

Ministerio de Justicia. Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses
Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas

Listado de normas que quedan derogadas:

El proyecto normativo que se tramita deroga la Orden SAS/1916/2009, de 8 de
julio, por la que se incluye la sustancia 1- benzilpiperazina (BZP) en el anexo | del
Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regula la fabricacion,
distribucion, prescripcibn 'y dispensacion de sustancias y preparados
psicotropicos.

Impacto presupuestario:

Repercusion econdémica del proyecto en el marco presupuestario de las
administraciones publicas.

La inclusion de estas sustancias en las listas | o I, segun el caso, 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 fiscalizacion e inspeccién de su fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion, Unicamente implica su sometimiento a los
mecanismos de control y sanciones penales previstas para estas sustancias incluidas en
las listas | y Il del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

Por todo ello, se puede concluir que la aplicacion de la presente orden no implica la
creacion de ninguna tasa ni la aplicacion de ningun precio publico, no generando
ingresos en los presupuestos de las Administraciones Publicas.

MINISTERIO
DE SANIDAD,

SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia espafiola de

medicamentos y

productos sanitarios



a

R
Z e

i Fue

5

=

Asi mismo, su aprobacién tampoco afectara al gasto publico por cuanto el sometimiento
de estas sustancias a los mecanismos de control de sus respectivas listas es una
actividad que ya se viene desarrollando para todas las sustancias que conforman las
listas | y Il del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, y de la experiencia
adquirida se puede acreditar que se puede asumir esta actividad con los medios
personales y materiales existentes, sin que suponga un incremento de los mismos la
aprobacion del proyecto.

B) Repercusion econdmica del proyecto para los sectores afectados:
Respecto a la repercusion que para el sector privado pueda producir la aprobacién de la
orden, se considera que el sometimiento a controles mas rigurosos o distintos para estas

sustancias, no afecta al sector privado.

VI. Impacto por razén de género:

Se considera que el proyecto tiene una incidencia nula en este ambito dado que no
existen desigualdades de género.

Madrid, 26 de octubre de 2015.
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