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HØRING - OPPFØRING AV NYE STOFFER PA NARKOTIKALISTEN

Statens legerniddelverk sender med dette pa høring forslag orn a oppføre ti nye stoffer panarkotikalisten, jf. narkotikaforskriften (forskrift av 30. juni 1978 om narkotika m.v.) § 2, jf.§ 3 nr. 2 annet ledd.

De aktuelle stoffene som foreslás oppført pa listen anses a ha liknende skadevirkninger sornstoffer som hører inn under Den alminnelige narkotikakonvensjon av 1961
(LtL/ WtI) inch. orç’/mcb/ve/low list. html) elier Konvensjonen om psykotrope stoffer av 197]

Oppføring pa narkotikalisten medfører at stoffeneunderlegges samme kontroll som disse.

Høringsfrist: 19. mars 2010

Den fastsatte høringsfristen er begrunnet i vedlagte brev fra statsràden i Helse- ogomsorgsdepartementet.

Høringssvar bes sendt elektronisk til følgende adresse: pc@’legeiniddekerkei.no

Legemiddelverket gjør oppmerksorn pa at det, innen sommeren 2010, vii bli sendt pa høringforsiag om oppfvring av fiere stoffer og planter cnn det sorn foresiás i horingen her.

Inniedning

Av narkotikaforskriften § 2 fremgar det hva som regnes som narkotika:
Sam narkotika in. ‘. regnes (Ic ,stof/r, droger og preparaler som er opp!rt i den i henholdiii 3 ftistsatte Narkotikaliste.

Soin narkotika in. v. regnes ogsa salter og derivater ai’ (IC oppforte stofler el/er i/roger oginulige isoniere. etere og etere as sto/j’ne el/er dere salter.
Preparater regnes 50,11 narkotika in. v. nar de macholder staff el/er droge sam nevnt.

llres stiles iii Staien.s legetnidth’/ierk. t ennl,çsr oppti sar referanse
Statens legemiddelverk TIt.: 22 89 77 00 www.IeQemlddelverket.no Kto, 7694 05 00903Sven Oftedals vei 6, 0950 Oslo Fax: 22 89 7799 post@legemiddelverket.no Org.nr. 974 761 122
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I henhold iii narkotikaforskriften § 3 nr. 1 fastsetter Statens legerniddelverk Narkotikalisten(jf. § 2 første ledd) og bestemmer hvilke rnerknader til de oppforte narkotika my. som kalinntas i listen.

Pa listen oppfrer Statens legemiddelverk i henhold til § 3 nr. 2 første ledd ‘stoffer og drogersorn kommer inn under Den alminnelige narkotikakonvensjon av 196] eller Kon remjonen onipsvkotrope stoffer or ]971’. I henhold til § 3 nr. 2 annet ledd kan “andre stoffer, droger ellerpreparater I I oppføres dersorn de kan ha Iiknende skadevirkninger og derfor bør vreundergitt tilsvarende kontroll”.

Ved vurderingen av oppfring i henhold til § 3 nr. 2 annet ledd vektlegger Legemiddelverketvilkàrene for oppforing av stoffer i FNs konrensjon orn narkotika or 1961 og FNs konrensjonom psvkorrope stoffer av 1971 sarnt Verdens helseorganisasjons retningslinjer (Guidelines forthe WHO review of dependence-producing psvchoactn’e substances for international control)sorn utdyper disse vilkarene.

Forsiag om nye oppføringer i narkotikalisten
Nedenfor presenteres stoffene som foreslás oppført pa narkotikalisten.

Alle stoffene foreslàs oppført pa listen med merknad om krav om sertifikat forinnførsel/utfØrsel, jf. narkotikaforskriften § 3 nr. 1.

Alle stoffene, med unntak av kiorfenylpiperazin, er tidligere vurdert av Statenslegemiddelverk iii a vere omfattet av definisjonen i narkotikaforskriften § 2 annet ledd.

Ingen av stoffene er oppfort i FNs narkotikalister.

For enkelte av stoffene er det begrenset dokumentasjon for effekt. Hensynet til folkehelsentilsier imidlertid at stoffene, til tross for begrenset dokumentasjon for effekt, føres paNarkotikalisten fordi de er kjent i rusmiljøer. er kjemisk beslektet med et allerede oppførtstoff og mu antas a ha rusfremkallende effekt.

Statens legemiddelverk foreslar at folgende stoffer oppføres med merknader som angitt:
Konvensj on: Merknader

N=Narkotikakonv. av Ved innfdrsel/utførsel Forhudt Unntak ogStoff 1961 kreves etter spesielleINN-navn P= Konv. om psyko- Sertifikat Eksport- forskr. bestem(latin) trope stoffer, 1971 deklarasjon § 4 melser m.v.Schedule_1-TV

Bentazeparn x 1Bk-MBDB x x
Broino-Dragonflv x
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1.4-hutandiol x
Fenazeparn x xFluoramfetamin x xGammabutyro- x
lakton (GBL)
1-(3-klorfenyl)- x xpiperazin ( rnCPP)
MBDB x xMefedron x x

1. Bentazeparn

Stoffet heskrives i litteraturen som en benzodiazepin-analog, med tilsvarende effekter somdiazepam. Legemidlet Tiadipona, med virkestoffet bentazepam, har vert markedsført iSpania.

2. Bk-MBDB (2-,nety!amino-1-(3,4-metylendioksyfenyl)-butan-1-on)
Stoffet (ogsá omtah som butylon) tilhører gruppen av fenetylaminer. Flere av fenetylamineneer kjent for a ha sentraistirnulerende effekter. Det foreligger begrenset dokumentasjon for detaktuelle stoffets effekter. Bk-MBDB er oppført pa narkotikalisten i Danmark og Sverige.

3. Brorno-Dragonfly (brombenzodifuranyl-isopropylainin)
Stoffet er et syntetisk fenetylamin og strukturelt beslektet bl.a. med stoffene 2C-B og DOBsom begge er oppført i Narkotikalisten. Stoffet er oppfrt pa narkotikalistene i Danmark ogSverige.

4. 1, 4-butandiol

Stoffet er en asyklisk alkohol og har lovlig anvendelse som industrikjemikalium. Detanvendes ogsà for rusformal.

1. 4-butandiol metaboliseres etter inntak til ORB og gir GKB-Iignende effekter. Tilfeller avforgiftninger etter inntak av 1 ,4-butandiol er beskrevet i flere artikier; jf. for eksempelLakartidningen 2005: 102 (45):3294-3299.

I Sverige er 1,4-butandiol regulert av ‘Lag (1999:42) om forbud mot vissa hilsofar1iga varor”.I Storhritannia er stoffet regulert pa tilsvarende mate som GBL; jf punkt 7.

5. Fenazepam

Stoffet ti1hcrer gruppen av benzodiazepiner og kan effektmessig sammenlignes meddiazepant Fenazeparn ble opprinnelig utviklet i Sojctunionen og de fleste artikier om stoffeter publisert pa russisk. Fenazeparn inngar ikke i legernidler rnarkedsfort i Norge.
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Alle henzodiazepiner sorn inngar i legemidler rnarkedsfort i Norge er oppfort bade i FNsnarkotikalister (listen over psykotrope stoffer) og (len norske narkotikalisten. Legemidlermed innhold av henzodiazepiner er i Norge plassert i reseptgnippe B eller A (flunitrazeparn).
Fenazepam er oppfort pa narkotikalisten i bl.a. Sverige. Litauen. Latvia og Estland.

6. Fluoramfetarnin

Et syntetisk amfetaminderivat med stirnulerende effekter. Stoffet finnes i tre isomere former:2-fl uoramfetamin (orto-fluoramfetarnin), 3 -fluoramfetamin (meta-fluoramfetamin) og 4-fluoramfetamin (para-fluoramfetarnin). 4-fluoramfetarnin (para-fluoramfetamin) er oppført pñnarkotikalisten i Danmark og Sverige.

Stoffet foreslàs oppført pa Narkotikalisten med feliesbetegnelsen fluoramfetarnin, som daogsã vii omfatte de isomere formene sorn er nevnt ovenfor; jf. narkotikaforskriften § 2 annetledd.

7. Gaminabutyrolakton (GBL)

Gammabutyrolakton er kjemisk sett et lakton (syklisk ester). Stoffet omtales ofte medforkortelsen GBL. Andre betegnelser sorn benyttes er dihydrofuran-2(3H)-on, 1 ,4-lakton,hutyrolakton, 4-butyrolakton.

GBL har lovlige anvendelsesomráder bl.a. som industrikjemikalium (prosessindustri), somløsningsmiddel og det anvendes i visse rengjøringsmidler.

I árene etter at gammahydroksysmørsyre (GHB) hie oppført pa Narkotikalisten (12. juli2000), har man sett en økning i bruken av GBL for rusformal.

GBL misbrukes bade ved at forbindelsen anvendes sorn utgangsmateriale for ulovligfremstilling av GHB og ved at GBL inntas direkte uten at forbindelsen først omdannes dlGHB. Etter inntak av GBL omdannes stoffet til GHB og har følgelig en tilsvarende virkningsom GHB i kroppen.

Regulering I Norge
GBL anses sorn et legerniddel. jf. definisjonen i by av 4. desember 1992 om legernidler m.v.
§ 2. Klassifiseringen som legemiddel innehrer i praksis at all befatning med stoffet, herunderinnførsel. omsetning og hruk. krever tillatelse fra Statens legemiddelverk. I november 2002konkluderte Legemiddelverket med at GBL matte anses a vre omfattet av
narkotikaforskriften § 2 annet ledd. I dom 12. juni 2009 (HR-2009- 1205-A) unalteHøyesterett at GBL i forhold til narkotikaforskriften § 2 annet ledd ikke kunne anses som etdcrivat av GHB, Etter dommen i juni 2009 har GBL vrt regulert som legemiddel og ikkesom et narkotikum,
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Regulering i andre europeiske land
Europeisk overvakningssenter for narkotika og narkotikamisbruk (EONN) bar i rapporten“GHB and its precursor GBL: an emerging trend case study” fra 2008 redegjort for hl.a.omfanget av misbruk i Europa, farene ved misbruk og tihak for a forebygge rnisbruk.

Foreløpig er det fa europeiske land som har oppført GBL pa sin nasjonale narkotikaliste.Basert pa informasjon fra EONN pr. oktoher 2008 er stoffet kun oppfort pa listene i halia ogLatvia. 1 Sverige er GBL regulert av “Lag om forbud mot vissa halsofarliga varor”. IDanmark anses GBL sorn et “simpelt derivat” av GHB og omfattes følgelig av den danskenarkotikaforskriften “Bekendtgre1se om euforiserende stoffer”. I tillegg har Storbritannia.med virkning fra desember 2009, vedtatt regulere GBL under “the Misuse of Drugs Act1971”. Reguleringen innebrer at iimførsel, omsetning etc. til lovlige (tekniske) formal ertillatt, mens innfØrsel, omsetning etc. ikke er tillatt dersom stoffet skal spises/inntas avmennesker.

GBL til teknisk bruk
Etter by orn legemidler § 23 er omsetning. utlevering og forsendelse av narkotika rn.v. baretillatt iii medisinsk og vitenskaplig bruk. Denne begrensningen mht hva et narkotikum kananvendes til antas a ha bakgrunn i FNs narkotikakonvensjoner. Dersom GBL fØres opp panarkotikalisten, oppstár spørsmál om hjemmel for a tillate teknisk bruk av stoffet.Legemiddelverket antar at FNs konvensjon orn psykotrope stoffer’ ápner for unntak til slikbruk og at regelverket bør tilpasses dette. (Tilsvarende problemstilling ge1der ogsà for 1,4-butandiol.)

8. 1-(3-klorfenyl)piperazin (mCPP)
1-(3-klorfenyl)piperazin, ofte betegnet som mCPP, er et syntetisk stoff tilhørende piperazingruppen.

Forbindelsen kan ogsa finnes som folgende to isomere: oCPP=orto-CPP=1 -(2-klorfenyl)piperazin og pCPP= para-CPPt I -(4-kborfeny1)piperazin.
I den oppsurnmeringen sorn følger nedenfor er det mCPP sorn orntales.
I en rapport utarheidet av Europol og Europeisk overvakningssenter for narkotika ognarkotikamisbruk (EONN) i 2007 er mCPP beskrevet a ha bade sentraistimulerende oghallusinogene effekter og sammenlignes effektmessig med MDMA (ecstasy). mCPP er ogsarapportert a gi reaksjoner som eufori, dysfori og angstanfall.
Det fremgar av ovennevnte rapport at frste heslag av mCPP ble innrapportert til Europol ogEONN i 2005. Av EONNs arsrapport for 2009 fremkommer at det har vert en okning iantal let heslag av mCPP samt ikning i det enkelte beslags storrelse. I beslagene forekommermCPP alene eller i blanding med andre stoffer (eks. MDMA, kokain, andre piperaziner). Det

FNs koiwensjon om ps korope soffer, 1971 era tmnne pa _nor: i den aktueile sammenheng jf. spesieltkonsensjonens art, 4 hi.
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er rapportert om beslag av mCPP i pulverform. som tahiener og kapsier. Tabletter solgtog/eller kjøpt sorn ecstasytablener har ved analyse etter heslag vist seg a inneholde mCPP.
Ogsa i Norge er det rapportert flere hes lag av kiorfenylpiperazin de senere ar og det erindikasjoner pa at omfanget av innførsel er økende.
mCPP er tidligere vurdert i forhold til legerniddeldefinisjonen i by av 4. desember 1992 omlegemidler rn.v. og anses sorn et legemiddel. Stoffet bar ikke tidligere vert vurdert for muligoppfQring pa Narkotikalisten.

mCPP er oppfart pa narkotikalisten i bl.a. Danmark, Belgia, Tyskland, Hellas, Litauen ogEstland. I England anses rnCPP a vre omfattet av den generiske definisjonen i Misuse ofDrugs Act l971’.

9. MBDB N-metyl-1-(3,4-mety1endioksyfenyl,-2-butanamin)
Stoffet er strukturelt beslektet med MDMA og er beskrevet a ha effekter tilsvarende de som erbeskrevet for MDMA.

MBDB er oppført pa narkotikalisten i flere land i Europa; eksernpelvis i Danmark, Belgia,Tyskiand, Frankrike, Italia, Irland, østerrike. I Sverige er MBDB regulert av “Lag om forbudmot vissa halsofarliga varor”.

10. Mefedron (4-metylmetkatinon)
Mefedron er strukturelt beslektet med katinon og metkatinon som begge er oppført paNarkotikalisten. Effektmessig er stoffet beskrevet som en blanding av MDMA og amfetamin.Dokumentasjonen for effekt er imidlertid hegrenset.

Mefedron er oppført pa narkotikalisten i bl.a. Damnark og Sverige.

Med vennlig hilsen
STATENS LEGEMIDDELVERK

Ivar Voliset
fung direktor

tC(((
Rude Ringstad
avdel ingsdirektør
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Kopi: Helse- og omsorgsdeparternentet

Vedlegg: Brev fra statsraden i Helse- og omsorgsdepartementet
Høringsliste
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Antidoping Norge
Apokjeden Distribusjon
Apotekforeningen
Chiron AS
Den norske legeforening
Den norske Tanniegeforening
Den norske Veterinarforening
Farmasiforbundet
Freja Transport & Logistics
He] sedirektoratet
Justis- og politidepartementet
Kripos
Legerniddelindustriforeningen (LMI)
Mattilsynet
Nasjonalt folkehe]scinstitutt
Nerliens Meszansky AS
Norges Farmaceutiske Forening
Norsk Industriforening for Generiske legemidler (NIGeL)
Norsk Medisinaldepot AS
Norsk narkotikapolitiforening
Oslo universitetssykehus, Aker, Hormonlaboratoriet, Seksjon for dopinganalyseParallellimportørenes forening v/ Farmagon
Politidirektoratet
Riksadvokaten
Sigma-Aldrich Norge
Statens helsetilsyn
Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS)
Statsadvokatene
Toll- og avgiftsdirektoratet
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Horingsriotat - Narkotikalisten - beslutning om fravikelse avutredningsinstruksen

I)et vises til ovennevnte horingsnotat der horingsfristen er satt til fredag 19. mars 2010.I henhold til utredningsinstruksen punkt 5.2 skal horingsfristen norinalt vare tremrieder, og ikke mindre cnn seks uker. [)et folger videre av dette punktet at korterefrist kan fasisettes i henhold til punkt 1.3 i utredningsinstruksen, Vilkárene er da atsarIige omstendigheter gjor fravikelsen nodvendig, og beslutning om dette ma fattes avstatsrãden i fagdepartementct.

En rekke kjemiske stoffer mishrukes i rusmiljoer. Av disse har GBLgamniabutyrolakton) va’rt sarlig omtalt i forhindelse med dodsfaIl. Av hensyn tilfolkehelsen haster (let med a fore GBL og andre stoffer opp pa narkotikalisten.

jeg bcsluuer (lerfor at iitrednmgsinstruksen fravikes, og at (let gis frist frern til fredag19. mars 2010 for a gi Statens lcgemiddelverk tilbakenwldmg pa horingsnutatet.

Med Veflflhig hilsen

I

P
AtneGrett Stroiii-Erichsen

Posradresse: Postboks 8011 T)ep, 1)1)31) Oslohontoradresst: lOnar G rhardsetts plass 3 Teleion: 22 24 90 I))) Telefaks: 22 21 95 92
Or rw 98- 87 406


