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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

4952 Orden SCB/387/2019, de 25 de marzo, por la que se incluyen nuevas
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.

La Comisidon de Estupefacientes de las Naciones Unidas en su 61.° periodo de
sesiones adoptd, entre otras, las Decisiones 61/7, 61/8, 61/9, 61/10/, 61/11 y 61/12,
de 14 de marzo de 2018. Estas Decisiones establecen la inclusion de las sustancias
AB-CHMINACA, 5F-MDMB-PINACA (5F-ADB), AB-PINACA, UR-144, 5F-PB-22 y 4-
fluoroanfetamina (4-FA) en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas
de 1971 de las Naciones Unidas.

De conformidad con lo expuesto, y a tenor de lo dispuesto en el articulo 2.7 del
citado Convenio, procede modificar el anexo 1 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, distribucién, prescripcién y
dispensacion, al objeto de incluir las sustancias correspondientes y, por tanto,
aplicarles las prescripciones previstas para las sustancias que integran dicha lista 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 aplicar
a las mismas unas medidas de control proporcionales a los riesgos que generan para
la salud.

Actualmente, no existen medicamentos autorizados en Espafa que contengan
ninguna de estas sustancias en su composicion.

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 y el trafico ilicito de las referidas sustancias. 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
participacién activa de los potenciales destinatarios de la norma.

En la tramitacion de esta orden se han realizado los tramites de consulta publica y de
informacioén publica a los que se refiere el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno. Asimismo, han sido consultadas las comunidades autbnomas y
las Ciudades de Ceuta y Melilla.

Esta orden se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafola, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos
farmaceéuticos.

Asimismo, esta orden se aprueba en uso de la habilitacion atribuida al Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social por la disposicion final primera del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre.
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En su virtud, dispongo:

Articulo unico. Inclusion de seis nuevas sustancias en la lista Il del anexo 1 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 inspecciéon de su
fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion.

Se incluyen las sustancias AB-CHMINACA (N-[(2S)-1-amino-3-metil-oxobutan-2-il]-1-
(ciclohexilmetil)-1H-indazol-3-carboxamida), 5F-MDMB-PINACA (5F-ADB) ((2S)-2-{[1-
(fluoropentil)-1H-indazol-3- carbonil] amino}-3,3-dimetilbutanoato de metilo), AB-PINACA (N-
[(2S)-1-amino-3-metil-1-oxobutan-2-il]-1-pentil-1H-indazol-3-carboxamida), = UR-144  (1-
fentil-1H-indol-3-il) (2,2,3,3-tetrametilciclopropil)metanona), 5F-PB-22 (1-(5-fluoropentil)-1H-
indol-3-carboxilato de quinolin-8-ilo) y 4-fluoroanfetamina (4-FA) (1-(4-fluorofenil)propan-2-
amina) en la lista Il del anexo 1 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.

Disposicion adicional unica. Adecuacion de la actuacién de las entidades a las nuevas
exigencias.

A partir de la entrada en vigor de esta orden, las entidades fabricantes, importadoras,
exportadoras, distribuidoras o dispensadoras de las referidas sustancias, adecuaran su
actuacion a las exigencias que se imponen en el Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, para los productos psicotrépicos incluidos en la lista Il del anexo 1, asi como 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 fiscalizacion para la fabricaciéon, comercio,
elaboracién y distribucién de sustancias psicotrépicas.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Esta orden se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espafola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre
productos farmacéuticos.

Disposicion final sequnda. Entrada en vigor.

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

Madrid, 25 de marzo de 2019.-La Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar Social,
Maria Luisa Carcedo Roces.
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