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3B. Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)

4. 2026/0301/FR - C10P - Laegemidler

5. Beslutning om aendring af listen over psykotrope stoffer

6. Muscimol og ibotensyre findes i svampen Amanita muscaria og i mindre maengder i nogle fa andre Amanita-arter
(Amanita pantherina).
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8. ANSM's udkast til afggrelse vedrarer optagelsen af muscimol og dets praekursor, ibotensyre, pa listen over psykotrope
stoffer. Disse psykoaktive stoffer findes i svampen Amanita muscaria og i mindre maengder i nogle fa andre Amanita-
arter (Amanita pantherina).

Dette udkast til afgarelse bygger isser pa rapporter, som det franske overvagningsnetvaerk for stofmisbrug har modtaget,
om forbrug, der har medfart alvorlige falger, herunder et nyligt tilfelde, der kraevede behandling pa en intensivafdeling. |
alle de indberettede tilfzelde blev der ydet medicinsk behandling, som i det mindste omfattede indlaeggelse pa
skadestuen.

Indtagelse af muscimol og iboteninsyre forarsager et karakteristisk pantherina-muscaria-syndrom. Symptomerne, som
indtraeder 30 minutter til 2 timer efter indtagelse, omfatter neuropsykiatriske symptomer, der veksler mellem ophidselse
og depression, gastrointestinale symptomer og i nogle tilfaelde andre symptomer sasom tachycardi, forhgjet blodtryk,
hypertermi og mydriasis. De beskrevne symptomer er hovedsageligt psykiatriske (agitation, delirium, forvirring,
hallucinationer, takypsykia, logorré, eufori) og neurologiske (klonus, kramper, mydriasis, psykomotorisk retardering,
koma, ataksi).

De seneste rapporter tyder pa en aendring i forbrugsmanstrene for disse to stoffer, som nu indgar i hgje koncentrationer i
produkter, der markedsfgres som fadevarer (chokolade, slik osv.), ud over de pakker med tgrrede svampe, der tidligere
var tilgeengelige.

Produkter, som indeholder disse er tilgeengelige for offentligheden, navnlig gennem salg pa internettet eller i CBD-
butikker. Indtagelse er den szedvanlige anvendelsesmetode. De findes 0gsa blandet med CBD og/eller i e-vaeske, og i
sddanne tilfeelde indandes de.

Optagelse pa listen over psykotrope stoffer vil derfor forbyde salg af disse stoffer og produkter, der indeholder dem.

9. I betragtning af de sundhedsrisici, som forbruget af ibotensyre og muscimol medfagrer, har udkastet til lovtekste, der
klassificerer ibotensyre og muscimol som psykotrope stoffer, til formal at forbyde distributionen af disse stoffer og sikre
en bedre beskyttelse af folkesundheden.

Ifglge indberetninger modtaget af det franske overvagningsnetveerk for stofmisbrug har brugen heraf medfart alvorlige
konsekvenser, herunder et nyligt tilfaelde, der kraevede behandling pé en intensivafdeling. | alle de indberettede tilfaelde
blev der ydet medicinsk behandling, som i det mindste omfattede indlaaggelse pa skadestuen.

Indtagelse af muscimol og iboteninsyre forarsager et karakteristisk pantherina-muscaria-syndrom. Symptomerne, som
indtraeder 30 minutter til 2 timer efter indtagelse, omfatter neuropsykiatriske symptomer, der veksler mellem ophidselse
og depression, gastrointestinale symptomer og i nogle tilfaelde andre symptomer sdasom tachycardi, forhgjet blodtryk,
hypertermi og mydriasis. De beskrevne symptomer er hovedsageligt psykiatriske (agitation, delirium, forvirring,
hallucinationer, takypsykia, logorré, eufori) og neurologiske (klonus, kramper, mydriasis, psykomotorisk retardering,
koma, ataksi).

Desuden indgar disse to stoffer nu i hgje koncentrationer i produkter, der markedsfares som fgdevarer (chokolade, slik
osv.), og som dermed er let tilgaengelige for den brede offentlighed, iszer via salg pa internettet eller i CBD-butikker.

9a. Selv om menneskers anvendelse af Amanita muscaria gar meget langt tilbage i tiden, synes salget af forarbejdede
produkter, der indeholder muscimol, at veere et relativt nyt faenomen. De tilbudte produkter kan f.eks. omfatte gelé-slik
med smag (vingummi) eller chokolade, der indeholder muscimol, e-vaeske med muscimol, urter og harpikser eller endda
faerdigrullede joints, der kombinerer bade CBD og muscimol, ekstrakter af Amanita muscaria eller tarrede svampe. Der er
blevet identificeret mange onlinebutikker, men disse produkter saelges ogsa i fysiske butikker.

Pa disse hjemmesider fremsaettes der forskellige pastande, sasom at produkterne fremmer afslapning og aflaster stress,
optimerer den fysiske ydeevne, understgtter fordgjelsessystemets sundhed, forbedrer den fysiske og mentale sundhed,
styrker immunsystemet eller praesenteres som et lovligt alternativ til andre regulerede hallucinogene stoffer.

Muscimol er et GABA-analog og har en kemisk struktur, der ligner GABA's. Det pavirker GABA-neurotransmission,
stimulerer det dopaminerge system og har en h&mmende virkning pa det serotonerge system.

Iboteninsyre omdannes til muscimol ved dekarboxylering og er et analog til glutaminsyre. Det er en agonist for NDMA-
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(N-methyl-D-aspartat) og AMPA-receptorerne.

Indtagelse af muscimol og iboteninsyre forarsager et karakteristisk pantherina-muscaria-syndrom. Symptomerne, som
indtraeder 30 minutter til 2 timer efter indtagelse, omfatter neuropsykiatriske symptomer, der veksler mellem ophidselse
og depression, gastrointestinale symptomer og i nogle tilfaelde andre symptomer sasom tachycardi, forhgjet blodtryk,
hypertermi og mydriasis.

For muscimol anslas den mindste virkningsdosis pa centralnervesystemet hos mennesker at veere 6 mg, mens den
toksiske dosis ligger mellem 8 og 15 mg.

For iboteninsyre anslas den mindste virksomme dosis i centralnervesystemet til 30 mg, idet der tages hgjde for stoffets
egenskaber som et prodrug.

ANSM iveerksatte en overvagningsundersggelse af afhangighed via sit overvagningsnetvaerk for afheengighed med
henblik pa at vurdere de psykoaktive virkninger af muscimol og dets forstadie, deres potentiale for misbrug og
afhaengighed samt den risiko for folkesundheden, der er forbundet med deres omsaetning og dermed 0gsa med de hgjere
svampe, der indeholder disse stoffer.

Data fra overvagningsnetvaerket for stofmisbrug frem til den 20. august 2024:

Pr. 20. august 2024 havde netveerket indsamlet 10 spontane rapporter om hallucinogene Amanita-svampe eller
muscimol. Af disse 10 tilfselde drejede otte sig om en Amanita-svamp (Amanita muscaria, n = 7, og Amanita pantherina,
n = 1), mens de resterende to tilfaelde drejede sig om muscimol i form af vingummi.

| alt fandt syv af de ti tilfaelde sted efter 2020, og seks blev indberettet i 2023 og 2024.

De beskrevne symptomer er hovedsageligt psykiatriske (agitation, delirium, forvirring, desorientering, hallucinationer,
takypsykia, aggression, logorré, eufori) og neurologiske (klonus, kramper, mydriasis, psykomotorisk retardering, koma,
ataksi). Disse symptomer stemmer overens med dem, der er beskrevet i forbindelse med Pantherina-Muscaria-
syndromet.

Under alle omstaendigheder blev der sgrget for laegehjeelp, i det mindste med adgang til skadestuen. Seks ud af ti
tilfzelde opfyldte et kriterium for alvorlighed: indlaaggelse pa en intensivafdeling (fire tilfaelde) og overfarsel til en
psykiatrisk afdeling (ét tilfselde). Det sjette tilfaelde, hvor der ikke foreld tegn pa alvorlige somatiske eller psykiatriske
symptomer, vedrgrte en 17-arig, der havde indtaget svampe.

| de tilfelde, hvor der foreld oplysninger, var resultatet positivt. Brugerne var overvejende maand (otte ud af ti tilfaelde)
med en medianalder pa 35 ar. De rapporterede gnskede virkninger var hovedsageligt stimulerende, hallucinogene og
nogle gange beroligende.

Data fra det franske netvaerk af giftinformationscentraler (CAP-TV) fra den 1. januar 2015 til den 31. oktober 2024:
Analyserapporten vedrgrende dataene om muscimol a iden

9b. Optagelse pa listen over psykotrope stoffer medfarer et forbud mod aktiviteter, der involverer disse stoffer, herunder
iseer salg, import og eksport heraf, medmindre ANSM udtrykkeligt har givet tilladelse hertil i overensstemmelse med
artikel R. 5132-88 i folkesundhedsloven (artikel R. 5132-88 - folkesundhedsloven - Légifrance).

Udkastet til foranstaltning synes imidlertid ikke at have nogen vaesentlig indvirkning pa det indre marked.
Europa-Kommissionen kunne optage muscimol i kataloget over nye fadevarer som en ikke-godkendt fadevare, ligesom
det er tilfeldet med CBD, eller som et psykoaktivt stof, der er forbudt i fadevarer, ligesom nikotin.

Hvorfor er disse lgsninger blevet afvist?

P& nuvaerende tidspunkt har Europa-Kommissionen ikke taget dette forslag op til behandling.

Hvorfor er den valgte foranstaltning den mindst restriktive made at nd malet pa?

En anden foranstaltning kunne have vaeret at optage disse stoffer pa listen over narkotika.

9c. Star begraensningerne i et rimeligt forhold til betydningen af det mal af almen interesse, der forfglges, eller i givet
fald til risikoens alvor og sandsynligheden for, at den materialiserer sig?

Foranstaltningen forekommer forholdsmaessig i betragtning af de risici for potentielt dadelig forgiftning, der er forbundet
med anvendelsen af muscimol og ibotensyre, som i gjeblikket szelges i forskellige former, deres meget brede
tilgeengelighed (i butikker og online), herunder for barn (i form af slik), og de deraf falgende risici for folkesundheden.

10. Henvisninger til grundtekster:
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11. Ja

12. Foranstaltningens hastende karakter er begrundet i de risici for folkesundheden, som salg og indtagelse af produkter
indeholdende muscimol og iboteninsyre — herunder tgrrede svampe — udggr. Indtagelse heraf kan udseette forbrugerne
for utilsigtede virkninger med alvorlige konsekvenser for deres helbred, som kan kraeve akut laegehjeelp.

Det bar ogsa fremhaeves, at deres tilstedevaerelse i produkter, der markedsfgres som fadevarer, er s& meget desto mere
problematisk, fordi forbrugerne muligvis ikke er klar over det, og fordi disse produkter er udformet pd en made, der er
seerligt tiltreekkende for bgrn. Koncentrationen er generelt hg;j.

| betragtning af, at langt stgrstedelen af de indberettede tilfaelde har kraevet behandling af sundhedspersonale, enten pa
skadestuen eller pa en intensivafdeling, og i betragtning af, at disse produkter findes i forskellige tiltalende former, bgr
disse stoffer derfor hurtigst muligt klassificeres som psykotrope stoffer for at forbyde salget heraf og dermed begraense
risikoen for folkesundheden.

13. Nej
14. Nej
15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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