Kasittelyn tila: 12.3.2024 18.48

Liittovaltion terveysministerion

saadosluonnos

Viides asetus uusista psykoaktiivisista aineista annetun lain liitteen
muuttamisesta

A. Ongelma ja tavoite

Uusien psykoaktiivisten aineiden uusien kemiallisten muunnosten ilmaantuminen ja
leviaminen huumausaineiden markkinoilla vaarantaa suoraan tai valillisesti ihmisten ja
vaeston terveyden.

Uusien  psykoaktiivisten  aineiden  molekyylirakenteen = monimuotoisuuden  ja
monimutkaisuuden vuoksi kyseisten aineiden uudet muunnokset eivat en&da (osittain)
kuulu uusista psykoaktiivisista aineista annetun lain (Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz,
NpSG) nykyisten aineryhmien piiriin. Jotta voidaan kattaa kaikki muunnokset, jotka uuden
tieteellisen naytdon mukaan aiheuttavat riskin, joka on verrattavissa olemassa oleviin
aineryhmiin jo kuuluviin  muunnoksiin, NpSG-lain liitteessd olevat aineryhmét on
saatettava ajan tasalle jatkuvasti.

Asetuksen tavoitteena on lisdtd ndma uudet psykoaktiiviset aineet NpSG-lakiin ja siten
hillita naiden uusien haitallisten muunnosten leviamista ja vaarinkayttdéa seka tapauksen
mukaan joko mahdollistaa syytteeseenpano tai helpottaa sita.

B. Ratkaisu

NpSG-lain liitetta mukautetaan tieteellisen nykytietamyksen mukaiseksi saattamalla tietyt
aineryhmét ajan tasalle niin, ettd niihin sisallytetdan uusia psykoaktiivisia aineita. Lisdys
koskee kannabimimeettien / synteettisten kannabinoidien ja bentsodiatsepiinien ja
tryptamiinista johdettujen yhdisteiden aineryhmia. NpSG-lain liitteen vaaditun tarkistuksen
yhteydessa kaytetaan myaos tilaisuus muotoilla liite uudelleen ja selventaa liitetta.

C. Vaihtoehdot

Ei ole.

D. Budjettimenot, lukuun ottamatta sddannésten noudattamisesta
aiheutuvia kustannuksia

Lisdvaatimukset, jotka johtuvat s&anndsten noudattamisesta liittovaltion tasolla
aiheutuvista kustannuksista, on katettava seka taloudellisesti ettéa henkilostosuunnitelmien
osalta asianomaisissa talousarvion paaluokissa.
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E. Taytant6é6npanokustannukset

E.1 Lainsdaadannoén noudattamisesta aiheutuvat kustannukset
kansalaisille

Kansalaisille ei aiheudu lisdkustannuksia vaatimusten noudattamisesta.

E.2 Lainsdaadannoén noudattamisesta aiheutuvat kustannukset
yrityksille

Yrityksille ei aiheudu lisakustannuksia vaatimusten noudattamisesta.

E.3 Lainsaadannén noudattamisesta aiheutuvat kustannukset
hallinnolle

Hallinnolle ei aiheudu lisdkustannuksia vaatimusten noudattamisesta.

F. Muut kustannukset

Ei ole.
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Liittovaltion terveysministerion saadésluonnos

Viides asetus uusista psykoaktiivisista aineista annetun lain liitteen
muuttamisesta’

Annettu [paivamaara]

Uusista psykoaktiivisista aineista annetun lain, sellaisena kuin se on muutettuna
19 paivana kesakuuta 2020 annetun asetuksen (Saksan liittotasavallan virallinen lehti I,
s. 1328) 93 8:114, 7 8:n nojalla, luettuna yhdesséa toimivallan uudelleenmaarittémisesta
16 paivana elokuuta 2002 annetun lain (Saksan liittotasavallan virallinen lehti I, s. 3165)
18:n 2 momentin ja organisaatioista 8 paivand joulukuuta 2021 annetun maarayksen
(Saksan liittotasavallan virallinen lehti I, s. 5176) kanssa, yhteisymmarryksessa liittovaltion
sisd- ja  yhteisOministerion, liittovaltion oikeusministerion  ja liittovaltion
valtiovarainministerion kanssa ja kuultuaan asiantuntijoita liittovaltion terveysministerio
saataa seuraavaa:

18§

Korvataan uusista psykoaktiivisista aineista 21 paivana marraskuuta 2016 annetun
lain (Saksan liittovaltion virallinen lehti I, s. 2615) liite, sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 14 paivand maaliskuuta 2023 annetun asetuksen (Saksan liittovaltion
virallinen lehti I, 2023, nro 69) 1 §:114, taman asetuksen liitteella.

28§
Tama asetus tulee voimaan sen julkaisemista seuraavana paivana.

Liittoneuvosto (Bundesrat) on hyvaksynyt tdman.

Tasta saadoksestd on ilmoitettu teknisia maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 9 paivana
syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535
(EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1) mukaisesti.
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1 8§:n liite
Liite
Alustavat huomautukset

Liitteess& olevissa 1-7 kohdassa esitetyt aineryhman maaritelmat sisaltavat kaikki
luetellun aineen mahdolliset varautuneet muodot, sterecisomeerit ja suolat. Varautuneissa
muodoissa ja suoloissa kaikkia aineryhman maaritelmiin sisaltyvia molekyylimassarajoja
sovelletaan ainoastaan siihen molekyylin osaan, joka ei sisélld vastaionia. Nama
aineryhmén maaritelmat koskevat myods kaikkia mahdollisia isotooppisubstituoituja
yhdisteitd seuraavien aineryhmien maaritelmien mukaisesti.

1. 2-fenetyyliamiinista johdetut yhdisteet

2-fenetyyliamiinista johdettu yhdiste on mik& tahansa kemiallinen yhdiste, joka voidaan
johtaa  2-fenyyliletaani-1-amiinin  perusrakenteesta (lukuun ottamatta itse 2-
fenetyyliamiinia) ja jonka molekyylimassa on enintaan 500 atomimassayksikkda ja joka
vastaa jaljempéana kuvattua rakenneosan A ja rakenneosan B modulaarista rakennetta.
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Rakenneosa A Rakenneosa B

Siihen kuuluu myo6s kemiallisia yhdisteitd, joilla on katinonin perusrakenne (2-amino-1-
fenyyli-1-propanoni):
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Aineet, jotka tayttavat tAman aineryhman maaritelman mutta joiden ydin- tai perusrakenne
on maaritelty 2—7 kohdassa esitetyissa aineryhmien maaritelmissé ja jotka eivat kuulu
kyseisen kohdan aineryhman maaritelman piiriin, eivat sisally aineryhmaén 1.

1.1 Rakenneosa A

Seuraavat rengasjarjestelmat tai -rakenteet siséltyvat rakenneosaan A, ja rakenneosa B
voidaan sijoittaa mihin tahansa paikkaan rakenneosassa A: fenyyli-, naftyyli-, tetralinyyli-,
metyleenidioksifenyyli-, etyleenidioksifenyyli-, furyyli-, pyrrolyyli-, tienyyli-,
pyridyyli-, bentsofuranyyli-, dihydrobentsofuranyyli-, indanyyli-, indenyyli-,
tetrahydrobentsodifuranyyli-, bentsodifuranyyli-, tetrahydrobentsodipyranyyli-,
syklopentyyli- ja sykloheksyylirengas.
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0 0 07 X ZZT
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Tetrahydrobentsodifuranyyli- Bentsodifuranyyli-
0 0]
Tetrahydrobentsodipyranyyli- Syklopentyyli- Sykloheksyyli-

Nama rengasjarjestelmat voidaan korvata missa tahansa paikassa seuraavilla atomeilla
tai atomiryhmilla (R»):

vety, fluori, kloori, bromi, jodi, alkyyli- (enintddn Cs), alkenyyli- (enintdén Cs), alkinyyli-
(enintaan Co),
alkoksi- (enintdan C;), karboksi-, alkyylisulfanyyli- (enintdan C-) ja nitroryhmaét.

Luetellut atomiryhmat voidaan myos korvata sattumanvaraisesti kemiallisesti mahdollisilla
alkuaineiden hiili, vety, typpi, happi, rikki, fluori, kloori, bromi ja jodi yhdistelmilla. Talla
tavoin muodostettujen substituenttien yhtéjaksoisen ketjun pituus voi olla enintdan
kahdeksan atomia (vetyatomeja lukuun ottamatta). Rengasrakenteiden atomit eivat sisally
laskuun.

Molekyylit, joissa R, luo syklisia jarjestelmia, jotka muodostavat renkaan rakenneosaan A,
eivéat kuulu aineryhman maaritelman piiriin.

1.2 Rakenneosa B

Rakenneosan B 2-aminoetyylisivuketju voidaan korvata seuraavilla atomeilla,
atomiryhmilla tai rengasjarjestelmilla:

a) Typpiatomin R; ja Rz:

vety, alkyyli- (enintddn Cg), sykloalkyyli- (renkaan koko enintdédn Cs), bentsyyli-,
alkenyyli- (enintddn Cg), alkinyyli- (enintddn Cs), alkyylikarbonyyli- (enintdéan Cs),
alkyylioksikarbonyyli- (alkyyliradikaali enintaan Co), alkyylitiokarbonyyli-
(alkyyliradikaali enintddn Ce), alkyylikarbamoyyli- (alkyyliradikaali enintdédn Cs),
aryylikarbonyyli- (aryyliradikaali enintdan Cio), hydroksi- ja aminoryhmat. Siihen
kuuluvat myds aineet, joissa typpiatomi on osa muuta kuin aromaattista tyydyttynytta
tai  tyydyttyméatontd  syklista jarjestelméad  (esimerkiksi  pyrrolidinyyli-  ja
piperidinyylirenkaat). Typpiatomin  renkaan sulkeutuminen, mukaan lukien
rakenneosan B osat (radikaalit R=—Rs), on mahdollista. Tuloksena syntyva
molekyylirakenne vastaa 1.2 alakohdan a alakohtaa substituenttien osalta myés ilman
renkaan sulkeutumista rakenneosaan B. Tuloksena syntyvat rengasjarjestelmat



b)
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voivat siséltaa alkuaineita hiili, happi, rikki, typpi ja vety. Naissé rengasjarjestelmissa
voi olla viidestd seitsem&an atomia. Kaksoissidos siltana rakenneosaan B on
mahdollinen. Radikaalit Ri:/R. voivat esiintyd rengasjarjestelmassa vain
kaksoissidoksisena radikaalina  (imiinirakenteena), mika johtuu renkaan
sulkeutumisesta rakenneosan B osilla.

Yhdisteet, jotka eivat kuulu 2-fenetyyliamiinista johdettujen yhdisteiden aineryhmaan,
ovat yhdisteitd, joissa typpiatomi integroidaan suoraan sykliseen jarjestelmééan, joka
muodostetaan renkaaksi rakenneosaksi A.

Substituentit R; ja R voidaan edelleen korvata (renkaan sulkeutumisen tapauksessa
vasta renkaan sulkeutumisen jalkeen) kemiallisesti mahdollisilla alkuaineiden hiili,
vety, typpi, happi, rikki, fluori, kloori, bromi ja jodi yhdistelmilla. Tuloksena olevien
substituenttien R./R. yhtéjaksoisen ketjun pituus voi olla enintddn kymmenen atomia
(vetyatomeja lukuun ottamatta). Rengasrakenteiden atomit eivat sisally laskuun.

Rs ja R4 Ci-atomissa ja Rs ja Rs Co-atomissa:

vety, fluori, kloori, bromi, jodi, alkyyli- (enintd&n Cio), sykloalkyyli- (renkaan koko
enintddn Cy), bentsyyli-, fenyyli-, alkenyyli- (enintdan Cio), alkinyyli- (enintdédn Cio),
hydroksi-, alkoksi- (enintdan Ci), alkyylisulfanyyli-  (enintdédn Ci) ja
alkyylioksikarbonyyliryhmat (alkyyliradikaali enintdan Cio), mukaan lukien kemialliset
yhdisteet, joissa korvaaminen voi johtaa renkaan sulkeutumiseen rakenneosalla A tai
rengasjarjestelmiin, jotka sisaltévat radikaalit Rs—Rs. Naissa rengasjarjestelmissé voi
olla neljasta kuuteen atomia.

Luetellut atomiryhmét ja rengasjarjestelméat voidaan myods korvata milla tahansa
kemiallisesti mahdollisilla alkuaineiden hiili, vety, typpi, happi, rikki, fluori, kloori, bromi
ja jodi yhdistelmilld. Tuloksena olevien substituenttien Rs;—Res yhtdjaksoisen ketjun
pituus voi olla enintdédn 12 atomia  (vetyatomeja lukuun  ottamatta).
Rengasrakenteiden atomit eivat sisally laskuun.

Jos radikaalit Rs—Rs ovat osa rengasjarjestelmad, joka sisdltda rakenneosan B
typpiatomin, a alakohdassa asetettuja rajoituksia sovelletaan muihin substituentteihin.

Karbonyyliryhm& beetapaikassa typpiatomin osalta (niin kutsutut bk-johdannaiset,
katso 1 kohdassa oleva katinonin perusrakenteen kuva: Rs ja Rs C:-atomissa:
karbonyyliryhma (C=0)).
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2. Kannabimimeetit / synteettiset kannabinoidit

2.1 Indolista, pyratsolista ja 4-kinolonista johdetut yhdisteet

Kannabimimeetti tai synteettinen kannabinoidi, joka on indolista, pyratsolista tai
4-kinolonista johdettu yhdiste, on mika tahansa kemiallinen yhdiste, joka vastaa
modulaarista rakennetta, joka on kuvattu jaliempana kayttden ydinrakenteen rakenteellista
esimerkkia. Yhdiste on sidottu siltaradikaaliin m&aritellyssé paikassa sillan ylapuolella, ja
siina on sivuketju ydinrakenteen méaaritellyssa paikassa.

Kuvassa on modulaarinen rakenne 1-fluori-JWH-018:lle:

Silta

—— Siltaradikaali

Ydinrakenne

Sivuketju

1-fluori-JWH-018:n ydinrakenne on indoli-1,3-diyyli, karbonyylisilta paikassa 3, 1-
naftyylisiltaradikaali ja 1-fluoripentyylisivuketju paikassa 1.

Ydinrakenne, silta, siltaradikaali ja sivuketju maaritelladn seuraavasti:

2.1.1 Ydinrakenne

Ydinrakenne sisaltaa jaliempana a—h alakohdassa kuvatut rengasjarjestelmat. Jaljempana
a—g alakohdassa kuvatut rengasjarjestelmat voidaan korvata seuraavissa Kkuvissa
esitetyissa paikoissa milla tahansa atomien tai atomiryhmien vety, fluori, kloori, bromi, jodi
ja fenyyli, metyyli, metoksi ja nitroryhmien yhdistelmalla atomiryhmina (radikaalit R1-R3).

4-kinolonista johdettujen yhdisteiden radikaali R (h alakohta) voi koostua yhdesta
seuraavista atomeista tai seuraavasta atomiryhmastéa: vety, fluori, kloori, bromi, jodi ja
fenyylitioryhma (kiinnittyminen ydinrakenteeseen rikin kautta).

Aaltoileva viiva osoittaa sillan sidoskohdan. Katkoviiva osoittaa sivuketjun sidoskohdan:

a) indoli-1,3-diyyli (X = CH,C-CHs, C-F, C-CI, C-Br ja C-I) ja indatsoli-1,3-diyyli (X = N)

(sillan sidoskohta paikassa 3, sivuketjun sidoskohta paikassa 1)

X = CH, C-CHs, C-F, C-CI, C-Br, C-ltai N
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b) 4-, 5-, 6- tai 7-atsaindoli-1,3-diyyli (X = CH, C-CHs, C-F, C-CI, C-Brja C-l) ja 4-, 5-, 6-
tai 7-atsaindatsoli-1,3-diyyli (X = N) (sillan sidoskohta paikassa 3, sivuketjun
sidoskohta paikassa 1)

vastaavasti:

X = CH, C-CHs, C-F, C-CI, C-Br, C-I

R, 3 tai N
N
X
/
—~
N
R, N 1 X
A-A7a-Darivata 7-A7a-Derivate
6-atsa- 7-atsa-
c) 1H-indol-2-oni-1,3-diyyli
d) karbatsoli-1,4-diyyli R
1

(sillan sidoskohta paikassa 4,

sivuketjun sidoskohta paikassa 1) 4
R2
1

N
RS ----+l--

e) bentsimidatsoli-1,2-diyyli-isomeeri | R; 3N
(sillan sidoskohta paikassa 2, N\ 2
sivuketjun sidoskohta paikassa 1) /

R; N\
R3
R, 3N

f) bentsimidatsoli-1,2-diyyli-isomeeri I WL
(sillan sidoskohta paikassa 1, NET
sivuketjun sidoskohta paikassa 2) R J,j{"



g) pyratsoli-1,5-diyyli
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(sillan sidoskohta paikassa 5,
sivuketjun sidoskohta paikassa 1)
ja

pyratsoli-1,3-diyyli
(sillan sidoskohta paikassa 3,
sivuketjun sidoskohta paikassa 1)

Pyratsoli-1,5-diyyli Pyratsoli-1,3-diyyli
. . . . O
h) 4-kinoloni-1,3-diyyli
(sillan sidoskohta paikassa 3,
sivuketjun sidoskohta paikassa 1) | 8
1
N

2.1.2 Ydinrakenteen silta

Ydinrakenteen silta sisdltdd seuraavat rakenneosat, jotka on sidottu 2.1.1 alakohdassa
tarkoitetun ydinrakenteen sivuun:

a)

b)

karbonyyli, metyleenikarbonyyli  (ydinrakenteeseen liittyva CH.-ryhmd) ja
atsakarbonyyliryhma,

karboksamidiryhma (ydinrakenteeseen liittyva karbonyyliryhmd), mukaan lukien hiilia
ja vetya sisaltdvat amiditypen substituentit, jotka yhdessa indoliydinrakenteen
paikan 2 kanssa (2.1.1 alakohdan a alakohta: X = CH) muodostavat kuusiosaisen
renkaan, ja metyleenikarboksamidiryhma (ydinrakenteeseen liittyva CH,-ryhma),

karboksyyli (ydinrakenteeseen liittyva karbonyyliryhmda) ja metyleenikarboksyyliryhma
(ydinrakenteeseen liittyva CH,-ryhma),

typpiheterosyklit, jotka liittyvat suoraan ydinrakenteeseen, jotka voivat sisaltda myoés
muita typpi-, happi- tai rikkiatomeja ja joiden renkaan koko on enintdén viisi atomia ja
kaksoissidos on typpiatomiin liitoskohdassa,

hydratsoniryhmd, jossa on kaksoissidos typestda 2.1.1 alakohdan c alakohdassa
tarkoitetun ydinrakenteen paikkaan 3.
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2.1.3 Siltaradikaali

a) Siltaradikaali voi sisdltaa atomien hiili, vety, typpi, happi, rikki, fluori, kloori, bromi ja
jodi yhdistelmia, sen kokonaismolekyylimassa on enintddn 400 atomimassayksikkoa
ja siina voi olla seuraavat rakenneosat:

aa) mitkd tahansa Kkorvatut tyydyttyneet, tyydyttymattémat tai aromaattiset
rengasrakenteet, polysyklit ja heterosyklit mukaan luettuina, sidos siltaan myods
substituentin valityksella,

bb) sattumanvaraisesti korvatut ketjurakenteet, joissa on vahintaan yksi hiiliatomi ja
joissa, heteroatomit mukaan lukien, yhtdjaksoisen ketjun pituus on enintaan
kaksitoista atomia (lukuun ottamatta vetyatomeita).

b) Sillat, joissa on mahdollisuus yhdistda useita siltaradikaaleja, esimerkiksi
2.1.2 alakohdan b, d tai e alakohdassa tarkoitetut sillat, voivat siséltaa myds useita
siltaradikaaleja, sellaisina kuin ne maaritellddan 2.1.3 alakohdan a alakohdan
aa alakohdassa ja 2.1.3 alakohdan a alakohdan bb alakohdassa. Siltaradikaalien
yhteenlaskettuun  maaraan  sovelletaan yhteensd 400 atomimassayksikon
molekyylimassarajoitusta.

2.1.4 Sivuketju

Sivuketju voi sisaltdd mita tahansa atomien hiili, vety, typpi, happi, rikki, pii, fluori, kloori,
bromi ja jodi yhdistelmia, ellei niitd rajoiteta a ja b alakohdassa. Sivuketjun
molekyylimassan on oltava enintddn 300 atomimassayksikkéd, ja se on liitettdva
2.1.1 alakohdassa maariteltyyn ydinrakenteen paikkaan. Sivuketju voi sisdltdd seuraavia
rakenneosia:

a) sattumanvaraisesti korvatut ketjurakenteet, joissa on vahintaan yksi hiiliatomi, joissa
muiden hiiliatomien lisdksi ketjussa voi olla vain happi-, rikki- ja piiatomeja ja joissa,
heteroatomit mukaan lukien, yhtdjaksoisen ketjun pituus on kolmesta enintaan
kymmeneen atomiin (vetyatomeja lukuun ottamatta),

b) tyydyttyneet, tyydyttymattémat tai aromaattiset rengasrakenteet, joissa on yhteensa
yhdestéa neljaan hiiliatomia, jotka liittyvat suoraan tai hiilivetysillan kautta (tyydyttynyt
tai kertatyydyttymaton, haarautunut tai suoraketjuinen, valinnaisesti hapella korvattu
paikassa 2) ja joissa on kolmesta seitsemaan rengasatomia, mukaan lukien polysyklit
ja heterosyklit. Polysykleissa jokaisessa renkaassa voi olla kolmesta seitsemé&éan
rengasatomia. Hiilen liséksi heterosyklien renkaassa voi olla happea, typpea ja rikkia.
Typpiatomin mahdollinen vapaa valenssi voi sisaltda vetyatomin tai metyyli- tai
etyyliradikaalin.
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2.2 3-sulfonyyliamidobentsoehaposta johdetut yhdisteet

Tama erillinen kannabimimeettien / synteettisten kannabinoidien ryhmad, jolla ei ole
2.1 alakohdassa kuvattua modulaarista rakennetta, sisaltda aineet, joilla on jokin
2.2.1 alakohdassa kuvatuista ydinrakenteista ja jotka voivat sisaltaa 2.2.2 alakohdassa
kuvattuja substituentteja ja joiden molekyylimassa on enintddn 500 atomimassayksikk6a.

2.2.1 Ydinrakenne

Ydinrakenteeseen kuuluvat jaljempana a ja b alakohdassa kuvatut molekyylit. Ne voidaan
korvata seuraavissa kuvissa tarkoitetuissa paikoissa 2.2.2 alakohdassa maaritellyilla
atomeilla tai atomiryhmilla (radikaalit R1—R.):

o)
a) 3-sulfonyyliamidobentsoaatit R
2
o}
Rl
O=—S=—0
A
PN
R; R,
b) 3-sulfonyyliamidobentsamidit o
R
2
N~
|
H
Rl
O0=—=S=—0
J
<N
R, R,

2.2.2 Radikaalit R1, Rz, R3 ja R,

a)

b)

Radikaali R:; voi koostua yhdestéd seuraavista atomeista tai yhdestd seuraavista
atomiryhmista: vety, fluori, kloori, bromi, jodi, metyyli-, etyyli- ja metoksiryhma.

Radikaali R, voi koostua yhdestéa seuraavista rengasjarjestelmista: fenyyli-, pyridyyli-,
kumyyli-, 8-kinolinyyli-, 3-isokinolinyyli-, 1-naftyyli- tai adamantyyliradikaali. Nama
rengasjarjestelmat voidaan liséaksi korvata seuraavien atomien tai atomiryhmien
mielivaltaisilla yhdistelmill&: vety, fluori, kloori, bromi, jodi, metoksi-, amino-, hydroksi-,
syaani-, metyyli- ja fenoksiryhmat.

Radikaalit R; ja R. voivat koostua vetyatomien, metyyli-, etyyli-, propyyli- ja
isopropyylirynmien mielivaltaisesta yhdistelmasta. Radikaalit Rs; ja R, voivat my6s
muodostaa tyydyttyneen rengasjarjestelméan, jonka koko on enintddn seitseman
atomia, mukaan Ilukien typpiatomi. Tama rengasjarjestelma voi sisaltda muita
alkuaineita, kuten typped, happea ja rikkia, ja siind voi olla mikd tahansa vedyn,
fluorin, kloorin, bromin ja jodin yhdistelm&. Typpiatomin korvaamista tallaisessa
renkaassa ohjataan c alakohdan ensimmaisessa virkkeessa radikaaleille Rs; ja Rs4
esitetyilla korvaavilla vaihtoehdoilla.
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2.3 6H-bentso(c)kromen-1-olista (6H-dibentso(b,d)pyran-1-olista) johdetut yhdisteet

Tama erillinen kannabimimeettien / synteettisten kannabinoidien ryhma, jolla ei ole 2.1 ja
2.2 alakohdassa kuvattua modulaarista rakennetta, sisaltda aineet, joilla on jokin
2.3.1 alakohdassa kuvatuista ydinrakenteista ja jotka voivat siséltaa 2.3.2 alakohdassa
kuvattuja substituentteja ja joiden molekyylimassa on enintddn 600 atomimassayksikk6a.

2.3.1 Ydinrakenne

Ydinrakenteeseen kuuluvat tarvittaessa seuraavat 6H-bentso(c)kromen-1-olista (6H-
dibentso(b,d)pyran-1-olista) johdetut yhdisteet huolimatta aromaattisen renkaan A
hydrausasteesta ja jaljelle jaavien kaksoissidosten paikasta. Yhdisteet voidaan
merkityissa paikoissa korvata 2.3.2 alakohdassa maaritellyilla atomeilla ja atomiryhmilla
(radikaalit R1—Rs):

2.3.2 Radikaalit Ri, Rz, R3, Ry ja Rs

a) Radikaali R: voi koostua vedystd tai yhdestd seuraavista atomiryhmisté:
hydroksimetyyliryhma, metyyliryhma ja hiilivetyketju (tyydyttynyt tai tyydyttymaton,
haarautunut tai suoraketjuinen, enintddn Cio). Edella mainitut atomiryhmat voidaan
korvata seuraavilla atomeilla: vety, fluori, kloori, bromi ja jodi.

b) Radikaalit R, ja Rs; voivat koostua vedystd tai seuraavista atomiryhmista:
metyylirynmat ja alkyyliketjut (haarautuneet tai suoraketjuiset, enintdédn Cs). Edella
mainitut atomiryhmat voidaan korvata seuraavilla atomeilla: vety, fluori, kloori, bromi ja
jodi.

¢) Radikaali R4 voi koostua vedysta tai yhdestéa seuraavista atomiryhmistéa: metyyliryhma
ja hiilivetyketju (tyydyttynyt tai tyydyttyméton, haarautunut tai suoraketjuinen, enintaan
Ci12). Edell&a mainitut atomiryhmét voidaan korvata seuraavilla atomeilla: vety, fluori,
kloori, bromi ja jodi.

d) Radikaali Rs voi koostua vedystd tai yhdesta seuraavista atomiryhmisté:
alkyylikarbonyyli (haarautunut tai suoraketjuinen, alkyyliradikaali enintaan C»),
sykloalkyylimetyylikarbonyyli, jossa on kolmesta seitsemaan rengasatomia, mukaan
lukien polysyklit, aryylikarbonyyli, jossa on kolmesta kuuteen rengasatomia, mukaan
lukien polysyklit ja heterosyklit, ja aryylimetyylikarbonyyli, jossa on kolmesta kuuteen
rengasatomia, mukaan lukien polysyklit ja heterosyklit. Polysyklien jokaisessa
renkaassa voi olla kolmesta seitsemaan rengasatomia. Hiilen lisdksi heterosyklien
renkaassa voi olla happea, typped ja rikkia. Typpiatomin mahdollinen vapaa valenssi
Voi sisaltaa vetyatomin tai metyyli- tai etyyliradikaalin.
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3. Bentsodiatsepiinit

Bentsodiatsepiinien ryhmaan kuuluvat 1,4- ja 1,5-bentsodiatsepiinit ja niiden triatsolo- ja
imidatsolojohdannaiset (3.1 alakohdan aja b alakohta) sekda eraat naiden
bentsodiatsepiinien erityisesti korvatut alaryhmét (3.1 alakohdan c—f alakohta). Suurin
molekyylimassa on 600 atomimassayksikk6d kummassakin tapauksessa.

3.1 Ydinrakenne
Ydinrakenteeseen kuuluvat jaliempéana a—f alakohdassa kuvatut rengasjarjestelmét. Nama

rengasjarjestelméat voidaan korvata seuraavissa Kkuvissa tarkoitetuissa paikoissa
3.2 alakohdassa maaritellyilla atomeilla tai atomiryhmilld (radikaalit R;—R- ja X):

a) 1,4-bentsodiatsepiinit

R N Rs
R =\
N T
N 7/
T, R, 1, R,
3 3
5 /‘,1\] Rs 5 1 Rs
R, R, R,

c) lopratsolaamijohdannaiset

N N—CH,
X
N
N 7/
1
2 R4
3
5/?\1 R3
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d) ketatsolaamijohdannaiset

e) oksatsolaamijohdannaiset

R

N\
—
N N /)
1 1
2 R, 2 R,
3 3
4 R 4 R
5 N 3 5 N 3
R R R
2 0 20
R; R, R

f) klooridiatsepoksidijohdannaiset

R

R AN
5\ X N
N /
3 3
4 R R
5 — N+ 3 ‘Il\H_ 3
\O_ A
(0]
R,

3.2 Radikaalit R;-R; ja X

N
\(/
N
1
5 _—
R2

a) Radikaali R: sisaltdd yhden seuraavista rengasjarjestelmistd, jotka muodostavat
ydinrakenteiden seitsenosaiset renkaat:

fenyyli-, tienyyli-, 4,5,6,7-tetrahydrobentso[b]tienyyli-, furanyyli- ja pyridyylirengas;
tienyyli-, furanyyli- ja pyridyylirenkaan heteroatomit voidaan sijoittaa mihin tahansa
paikkaan ydinrakenteen seitseman renkaan ulkopuolelle.

Radikaali R: voidaan edelleen korvata myos yhdella tai useammalla seuraavista
atomeista tai atomiryhmistd sattumanvaraisissa yhdistelmissa ja sattumanvaraisissa
paikoissa seitsenosaisen renkaan ulkopuolella: vety, fluori, kloori, bromi, jodi,
metyyli-, etyyli-, nitro- ja aminoryhmat.



b)

d)

9)

h)

K)
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Radikaalissa R on oltava yksi seuraavista rengasjarjestelmista:

fenyyli-, pyridyyli- (typpiatomi sattumanvaraisessa paikassa pyridyylirenkaassa) ja
sykloheksenyylirengas (kaksoissidos sattumanvaraisessa paikassa
sykloheksenyylirenkaassa).

Fenyyli- ja pyridyylirenkaassa voi olla yksi tai useampi seuraavista substituenteista
sattumanvaraisessa yhdistelméssa ja sattumanvaraisessa paikassa: vety, fluori,
kloori, bromi, jodi, metyyli-, etyyli-, nitro- ja aminoryhmat.

Radikaali R; voi koostua vedysta tai yhdesta seuraavista atomiryhmista:

hydroksi-, karboksyyli-, etoksikarbonyyli-, (N,N-dimetyyli)karbamoyyli-, sukkinyylioksi-
ja metyyliryhma.

Radikaali R4 voi koostua vedysta tai yhdesta seuraavista atomiryhmista:

metyyli- ja etyyliryhma.

Radikaalit R; ja R4 voivat myds muodostaa yhdessa karbonyyliryhman (C=0).

Radikaali Rs voi koostua vedysta tai yhdesta seuraavista atomiryhmista:

metyyli-, etyyli-, (N,N-dimetyyliamino)metyyli-, (N,N-dietyyliamino)metyyli-, (N,N-
dimetyyliamino)etyyli-, (N,N-dietyyliamino)etyyli-, (syklopropyyliymetyyli-,
(trifluorimetyyliymetyyli-, hydratsidometyyli- ja prop-2-in-1-yyliryhma.

Radikaali Rs voi koostua vedysta tai yhdesta seuraavista atomiryhmista:

hydroksi- ja metyyliryhma.

Radikaali R7 voi koostua vedysta tai yhdesta seuraavista atomiryhmista:

metyyli- ja etyyliryhma.

Radikaalit Rs ja R; voivat myds muodostaa karbonyyliryhman (C=0) 1,5-
bentsodiatsepiineille.

1,5-bentsodiatsepiineilla voi olla myds Re-substituoitu (Rz:n ja Rz:n  sijasta)
kaksoissidos 5-typpiatomiin.

Radikaali X siséltdd yhden seuraavista atomeista tai yhden seuraavista
atomiryhmista:

happi, rikki, imino- ja N-metyyli-iminoryhma. Jos Rs;, R4 tai Rs koostuvat vedysta,
vastaavat enolit, tioenolit tai enamiinit voivat olla my6s tautomeerisessa muodossa.
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4. N-(2-aminosykloheksyyli)amidista johdetut yhdisteet
N-(2-aminosykloheksyyli)amidista johdettu yhdiste on mika tahansa kemiallinen yhdiste,

joka voidaan johtaa jéljempana esitetysta perusrakenteesta ja jonka molekyylimassa on
enintdan 500 atomimassayksikkda ja jossa voi olla jaljempana kuvatut substituentit.

R5 R
D
/ Z <CH2)n)J\"|‘

6 R, N

N-(2-aminosykloheksyyli)amidin perusrakenne voidaan korvata kuvassa esitetyissa
paikoissa seuraavien atomien, haarautuneiden tai suoraketjuisten atomiryhmien tai
rengasjarjestelmien (radikaalit Ri—R¢) sattumanvaraisella yhdistelmalla:
a) RijaR:

vety ja alkyyliryhma (enintaan C-).

Siihen kuuluvat myds aineet, joissa typpiatomi on osa syklistd jarjestelmaa
(esimerkiksi pyrrolidinyyli-).

Radikaali R: tai R: voi myos liittyd NR:iR:-ryhmén sidoskohtaan kuusiosaisessa
renkaassa (muodostamalla niin kutsutun spiroyhdisteen). Naiden typpea sisaltavien
renkaiden koko voi olla 3—7 atomia (yksi typpiatomi ja 2—6 hiiliatomia).

b) R3:
vety ja oksaspiroryhma (rengaskoko kolmesta kahdeksaan atomia, happiatomi
mukaan lukien).

C) Ra:
vety ja alkyyliyhnma (enintédéan Cs).

d) Rs ja Rs:

Fenyylirengas voi sisltdd seuraavien substituenttien sattumanvaraisia yhdistelmia
paikoissa 2, 3, 4, 5 ja 6: vety, bromi, kloori, fluori, jodi ja trifluorimetyyliryhma.

Siind on myos aineita, joissa Rs ja Rs muodostavat yhdessa rengasjarjestelman
(enintdan Cg) vierekkaisissa C-atomeissa ja sisaltavat heteroatomeja (happi, rikki,
typpi). Jos rengasjarjestelmassa on typped, se voi sisaltdd substituentteja vety- ja
metyyliryhmia.

Metyleeniryhmien (CH2)n lukumaard  fenyylirenkaan ja  ydinrakenteen
karbonyyliryhman vélilla voi olla nolla tai yksi.
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5. Tryptamiinista johdetut yhdisteet
5.1 Indoli-3-alkyyliamiini

Indoli-3-alkyyliamiinista johdettu yhdiste on mikd tahansa kemiallinen yhdiste, joka
voidaan johtaa jdliempana esitetystd perusrakenteesta ja jonka molekyylimassa on
enintddn 500 atomimassayksikkda ja jossa voi olla jaliempana kuvatut substituentit.
Tryptamiinia lukuun ottamatta luonnossa esiintyvat valittdjaaineet serotoniini ja melatoniini
seka niiden aktiiviset metaboliitit (esimerkiksi 6-hydroksimelatoniini).

R4
\N/Rz
4 3 Rs3
5 X
RA : \ R4
5] / N
7 \
Rs

Indoli-3-alkyyliamiinin perusrakenne voidaan korvata kuvassa esitetyissa paikoissa
seuraavilla atomeilla, haarautuvilla tai suoraketjuisilla atomiryhmilla tai rengasjarjestelmilla
(radikaalit Ri—Rs ja Rn):

a) RijaRa

vety, alkyyli- (enintddn Cs), sykloalkyyli- (renkaan koko enintdédan Ce),
sykloalkyylimetyyli- (renkaan koko enintdan Cs) ja allyyliryhmat.

Siihen sisaltyvat lisaksi aineet, joissa typpiatomi on osa
pyrrolidinyylirengasjarjestelmaa.
b) R3:

vety ja alkyyliryhma (enintaan Cs).

c) Ru
vety ja alkyyliryhma (enintdan C,).

d) Rs:

vety, alkyyli- (enintdan Cs), alkyylikarbonyyli- (enintddn Cio), sykloalkyylikarbonyyli-
(renkaan koko C3—Cg), sykloalkyylimetyylikarbonyyli (renkaan koko C3;—Cs),
sykloalkyylietyylikarbonyyli (renkaan koko Cs—Cs), sykloalkyylipropyylikarbonyyli-
(renkaan koko Cs—Cq) ja bentsyylikarbonyyliryhma.

e) R

Indolirengasjarjestelmé voidaan korvata paikoissa 4, 5, 6 ja 7 seuraavilla atomeilla tai
atomiryhmilla: vety, fluori, kloori, bromi, jodi, alkyyli- (enintddn C.), alkyylioksi-
(enintdan Cig), bentsyylioksi-, karboksamido-, metoksi-, asetoksi-, hydroksi- ja
metyylitioryhmét paikassa 4 divetyfosfaatin kanssa.

Siihen sisaltyvat liséksi aineet, joissa R, yhdistdd kaksi viereista hiiliatomia
paikoissa 4, 5, 6 ja 7 metyleenidioksiryhman kanssa.
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5.2 A**-ergoleeni

A°'°-ergoleenista johdettu yhdiste on mika tahansa kemiallinen yhdiste, joka voidaan
johtaa jaljempéana esitetysta perusrakenteesta ja jonka molekyylimassa on enintdan
600 atomimassayksikk6a ja jossa voi olla jaliempana kuvatut substituentit.

A*¥-ergoleenin perusrakenne voidaan korvata kuvassa esitetyissa paikoissa seuraavilla
atomeilla, haarautuvilla tai suoraketjuisilla atomiryhmilla tai rengasjarjestelmilla (radikaalit

Rl—R4)Z

a) Ri:

Radikaali R: voi koostua mistd tahansa atomien hiili, vety, typpi, happi, rikki, fluori,
kloori, bromi ja jodi yhdistelméasta, ellei niitd ole rajoitettu aa ja bb alakohdan
mukaisesti. Radikaalin R: molekyylimassa saa olla enintddn 300 atomimassayksikkoda,
ja se voi sisaltda seuraavia rakenneosia:

aa)

bb)

b) R.:

vety tai sattumanvaraisesti korvatut ketjurakenteet, joissa on vahintdan yksi
hiiliatomi ja joissa muiden hiiliatomien lisdksi ketjussa voi olla vain happi- ja
rikkiatomeja.

suoraan tai hiilivetysillan (tyydyttynyt tai kertatyydyttymétén, haarautunut tai
suoraketjuinen, yhteensd yhdesta viiteen hiiliatomia) tai karbonyyliryhman tai
alkyylikarbonyyliryhman (alkyyliradikaali enintdan C., karbonyyliryhmé sitoutuu
ergoleenin typpeen) tai alkyylioksikarbonyyliryhman (alkyyliradikaali enintddn Ca,,
karbonyyliryhma sitoutuu ergoleenin typpeen) tai sulfonyyliryhman valityksella
littyneet, mitkd tahansa korvatut tyydyttyneet, tyydyttyméattémat tai aromaattiset
rengasrakenteet, joissa on kolmesta seitsemdan rengasatomia, mukaan lukien
polysyklit ja heterosyklit. Polysykleissd jokaisessa renkaassa voi olla kolmesta
seitsemaan rengasatomia. Hiilen lisksi heterosyklien renkaassa voi olla happea,
typpea ja rikkia. Typpiatomin mahdollinen vapaa valenssi voi sisdltaa vetyatomin
tai metyyli- tai etyyliradikaalin.

vety, alkyyli- (enintddn C,), allyyli- ja prop-2-in-1-yyliryhma.
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C) R3 ja Ry:

vety, alkyyli- (enintdédn Cs), syklopropyyli-, 1-hydroksialkyyli- (enintdan C,) ja
allyylirynmat.

Siihen siséltyvat lisdksi aineet, joissa amidityppiatomi on osa morfolino-, pyrrolidino- tai
dimetyyliatsetididirengasjarjestelmaa.

6. Aryylisykloheksyyliamiinista johdetut yhdisteet
Aryylisykloheksyyliamiinista johdettu yhdiste on mik& tahansa kemiallinen yhdiste, joka
voidaan johtaa jallempanéd esitetysta perusrakenteesta ja jonka molekyylimassa on
enintdan 500 atomimassayksikkda ja jossa voi olla jaljempana kuvatut substituentit.
Ry
\
Ry N—R;

Aryylisykloheksyyliamiinin perusrakenne voidaan korvata kuvassa esitetyissd paikoissa
seuraavilla atomeilla, haarautuvilla tai suoraketjuisilla atomiryhmilla tai rengasjarjestelmilla
(radikaalit R1—R3 ja Rn):

a) R1/R2:

vety, alkyyli- (enintd&n Cs), sykloalkyyli- (renkaan koko enintaan Cg), alkenyyli-
(enintdan Cs) ja alkinyyliryhmat (enintaan Ce).

Luetellut atomiryhmét voidaan edelleen korvata alkuaineiden hiili, vety, typpi ja happi
kemiallisesti mahdollisilla yhdistelmilla. Tuloksena olevien substituenttien Ri/R;
yhtajaksoisen ketjun pituus voi olla enintddn yhdeksan atomia (vetyatomeja lukuun
ottamatta). Rengasrakenteiden atomit eivat sisally laskuun.

Naita ovat myds aineet, joissa typpiatomi on osa syklista jarjestelmaa (esimerkiksi
pyrrolyyli-, pyrrolidinyyli-, piperidinyyli-, morfolino-). Nama rengasjarjestelmat voivat
sisaltdad renkaassa alkuaineita hiili, happi, rikki ja typpi, ja niiden renkaan koko voi olla
enintdan seitseman atomia. Nama rengasjarjestelmét voidaan korvata missa tahansa
paikassa seuraavilla atomeilla tai atomiryhmilla: vety, fluori, kloori, bromi, jodi,
hydroksi-, alkyyli- (enintdén C6) ja fenyyliryhmat.

b) Ra:

alkyyli- (enintddn C¢), alkyyliryhma (enintdéédn Ce) tai yksi seuraavista
rengasjarjestelmista:  fenyyli-, pyrrolyyli-,  pyridyyli-,  tienyyli-,  furanyyli-,
metyleenidioksifenyyli-, etyleenidioksifenyyli-, dihydrobentsofuranyyli- ja
bentsotiofenyyliradikaalit.

Rengasjarjestelmat voidaan liittda ydinrakenteeseen missd tahansa kemiallisessa
paikassa Rs:na, ja ne voidaan korvata missa tahansa paikassa seuraavilla atomeilla
tai atomiryhmilla: vety, fluori, kloori, bromi, jodi, hydroksi-, tioli-, alkyyli- (enintd&n Cs),
alkoksi- (enintdan Cs), alkyylisulfanyyli- (enintdan Cs) ja aminoryhmat, mukaan lukien
kemialliset yhdisteet, joissa korvaaminen tai suora litos johtavat renkaan
sulkeutumiseen sykloheksyylirenkaalla. Naiden rengasjarjestelmien renkaan koko voi
olla neljasta kuuteen atomia.



-21- Kasittelyn tila: 12.3.2024 18.48

c) R

Sykloheksyylirengasjarjestelma voidaan korvata paikoissa 2—6 seuraavilla atomeilla
tai atomiryhmilla: vety, alkyyli- (enintdan Cg), alkoksi- (enintdan Cg), hydroksi-,
fenyylialkyyliryhmat (alkyyliketjussa Ci—Ci) ja oksoryhmat (=O, Kkaksoissidottu
happiatomi renkaassa).

7. Bentsimidatsolista johdetut yhdisteet

Bentsimidatsolista johdettu yhdiste on mik& tahansa kemiallinen yhdiste, joka voidaan
johtaa jaljempana esitetystd perusrakenteesta ja jonka molekyylimassa on enintdan
500 atomimassayksikk6a ja jossa voi olla jaliempana kuvatut substituentit.

Perusrakenne voidaan korvata kuvassa esitetyisséd paikoissa seuraavilla atomeilla,
haarautuvilla tai suoraketjuisilla atomiryhmilla tai rengasjarjestelmilla (radikaalit R:—R. ja
R»):

a) Rija Rz
vety, alkyyliryhmét (enintdan Cs),

Siihen sisaltyvat lisdksi aineet, joissa amidityppiatomi on osa morfolino-, pyrrolidino- tai
piperidinyylirengasjarjestelmaa.

b) Rs ja Ra:

vety, nitro-, trifluorimetyyli-, metoksi-, trifluorimetoksi-, syanoryhmat, fluori, kloori, bromi ja
jodi.

) Ru:

Fenyylirengas voidaan korvata paikoissa 2—6 seuraavilla atomeilla tai atomiryhmilla: vety,
alkyyli- (enintddn Cs), alkoksi- (enintaan C s), trifluorimetoksi-, asetoksi-, alkyylisulfanyyli-
(enintdén Cs), trifluorimetyyli-, hydroksi-, syanoryhmat, fluori, kloori, bromi ja jodi.
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Perustelut

A. Yleinen osa

I Sadnndsten tavoite ja tarve

Uusien psykoaktiivisten aineiden yh& uusien kemiallisten muunnosten ilmaantuminen ja
levidminen huumausainemarkkinoilla vaarantaa suoraan tai vélillisesti ihmisten ja vaeston
terveyden.

Uusista psykoaktiivisista aineista annettu laki (Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz, NpSG)
siséltda huumausainelain (Betaubungsmittelgesetz, BtMG) yksittdisia aineita korostavan
lahestymistavan lisdksi aineryhmid koskevia sdannoksia, joiden tarkoituksena on torjua
tehokkaasti naiden aineiden ilmaantumista ja rajoittaa aineiden jakelua ja saatavuutta.

NpSG-laki tuli voimaan 26 paivdnd marraskuuta 2016. Markkinoiden kehityskulkuja
valvotaan jatkuvasti, ja aineryhmia on lain voimaantulon jalkeen muutettu ja mukautettu
markkinoilla havaitun kehityksen mukaan. Uusista psykoaktiivisista aineista annetun lain
litteen muuttamisesta 27 paivadnd syyskuuta 2022 annetulla kolmannella asetuksella
(Saksan liittovaltion virallinen lehtil, s.1552) aineryhmat saatettin ajan tasalle
sisallyttamalla aineryhmiin uusia psykoaktiivisia aineita (mukaan lukien synteettisten
kannabinoidien aineryhma ja N-(2-aminosykloheksyyli)amidista johdettujen yhdisteiden
aineryhmd). Uusista psykoaktiivisista aineista annetun lain litteen muuttamisesta
14 paivana maaliskuuta 2023 annetulla neljannella asetuksella (Saksan liittovaltion
virallinen lehti I, 2023, nro 69) korjattiin valimerkkeihin liittyva toimituksellinen virhe NpSG-
lain liitteen 5.2 alakohdan a alakohdassa.

Talla asetuksella selvennetdédn ja taydennetaan aiemmin maaritettyja aineryhmia, koska
huumausainemarkkinoiden toimijat ovat jalleen Kkiertdneet aineryhmien maaritelmiin
perustuvia saannoksia tekemalla aineisiin kohdennettuja muutoksia.

NpSG-lain 7 8:n nojalla mukana olleita asiantuntijoita on kuultu. Koska asiantuntijat
aanestivat muuttamisen puolesta, NpSG-lain liitetté tarkistetaan tdman asetuksen 1 §:lla
NpSG-lain 7 8&n mukaisen valtuutuksen nojalla ja ottaen huomioon muutosten
soveltamisala.

Uusia psykoaktiivisia aineita koskeva eurooppalainen varhaisvaroitusjarjestelma on viime
vuosina tallentanut ja valittdnyt yhd enemman tietoa psykoaktiivisista aineista, joita ei ole
viel& esiintynyt Euroopassa ja jotka ovat siksi uusia. Euroopan huumausaineiden ja niiden
vaarinkaytén seurantakeskuksen (EMCDDA) ja Europolin yllapitama tietojarjestelma
kootaan kansallisista tiedoista. Saksassa tietoja uusista aineista keraavat erityisesti
rikosoikeudelliset viranomaiset.

Uusista psykoaktiivisista aineista on tehty tieteellisia havaintoja. Havaintoja ovat muun
muassa farmakologiset ja kliiniset tiedot vaikutustavasta ja myrkyllisyydesta seka tiedot
vaarinkayton laajuudesta ja siihen liittyvasta suorasta tai valillisestd vaarasta ihmisten
terveydelle. Nama& uudet psykoaktiiviset aineet on tarpeen lisdtd NpSG-lain liitteessa
oleviin seitsemaan aineryhm&an muiden uusien psykoaktiivisten aineiden vaikutustavan,
vaarinkayton laajuuden ja niihin liittyvan terveysriskin vuoksi.

Uudet aineet leviavat entistdkin laajemmin, koska verkossa ja sosiaalisessa mediassa
tietoa on saatavilla nopeasti ja aktiiviset huumausainemarkkinoiden toimijat huolehtivat
uusien aineiden tarjonnasta. Kansanterveyden suojelu edellyttaakin asiaankuuluvien
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asetusten antamisesta vastaavalta viranomaiselta nopeaa reagointia muuttuviin
markkinaolosuhteisiin.

Il. Luonnoksen keskeinen sisalto

Asetuksen 1 8:1la NpSG-lain liite laaditaan uudelleen asetusten antamista koskevan,
NpSG-lain 7 8:ssd annetun valtuutuksen mukaisesti. Nykyiset seitseman aineryhmaa
saatetaan ajan tasalle, jotta voidaan tehokkaasti hillitd uusien psykoaktiivisten aineiden
vaarallista vaarinkayttoa.

1. Vaihtoehdot

Ei ole.

v. Lainsaadantovalta

Liittovaltion terveysministerion lainsdadantévalta NpSG-lain liitteen uudelleenlaatimiseksi
perustuu NpSG-lain 7 8:4an.

V. Yhdenmukaisuus Euroopan unionin lainsaadanndén ja kansainvalisten
sopimusten kanssa

Asetus on yhdenmukainen Euroopan unionin lainsd&dannén ja sellaisten kansainvalisten
sopimusten kanssa, joissa Saksan liittotasavalta on osallisena. Muutoksista 1 8:88n on
iimoitettu teknisia maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta 9 paivand syyskuuta
2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 (EUVL
L 241, 17.9.2015, s. 1) mukaisesti.

VI. Asetuksen vaikutus

NpSG-lain liitteeseen aiemmin sisdllytettyjen aineryhmien ajan tasalle saattaminen
tarkoittaa, ettd NpSG-lain 3 8:n 1 momentissa saadettya uusien psykoaktiivisten aineiden
kasittelya koskevaa hallinnollista kieltoa laajennetaan koskemaan kaikkia aineita, jotka
kuuluvat liitteessé oleviin ajan tasalle saatettuihin aineryhmiin. Samaa sovelletaan NpSG-
lain 4 §:ssé& saadettyihin rikoksiin. Kyseisessa pykalassa kielletdan uusien psykoaktiivisten
aineiden kasittely, markkinoille saattaminen, maardaminen, valmistus ja tuonti alueelle,
johon tata lakia sovelletaan, niiden markkinoille saattamista varten. Nain tulli- ja
poliisiviranomaiset voivat puuttua laittomaan ké&sittelyyn ja etenkin niiden uusien
psykoaktiivisten aineiden kauppaan, jotka sisaltyvat tulevaisuudessa NpSG-lain
litteeseen.

1. Lainsdadanndn ja hallinnon yksinkertaistaminen

Asetuksella ei kumota sdadoksia tai yksinkertaisteta hallinnollisia menettelyja.

2. Kestavaan kehitykseen liittyvat nakékohdat

Asetusluonnoksessa otetaan huomioon Saksan kestdvan kehityksen strategian
(Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, DNS) tavoitteet ja periaatteet. Asetusluonnoksella
edistetaan etenkin kestavan kehityksen tavoitetta 3 "Taataan terveellinen elama

kaikenikaisille ihmisille ja edistetdan heidan hyvinvointiaan”, koska asetusluonnoksella
rajoitetaan terveydelle vaarallisten synteettisten aineiden leviamista ja vaarinkayttoa



- 24 - Kasittelyn tila: 12.3.2024 18.48

saattamalla NpSG-lain liitteessa olevat aineryhmat ajan tasalle. Ehdotetuilla séannoéksilla
suojellaan ihmisten ja koko vaeston terveyttd ja noudatetaan siten DNS-strategian
ohjaavaa periaatetta 3b "Ehkaistddn ihmisten terveydelle aiheutuvia vaaroja ja
kohtuuttomia riskeja”.

3. Budjettimenot sdanndsten noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia lukuun
ottamatta

Liittovaltion, osavaltion ja kuntien viranomaisille ei aiheudu lisakustannuksista.

4. Saannésten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset

Kansalaisille ei aiheudu lisékustannuksia saanndsten noudattamisesta.

Yrityksille ei aiheudu lisakustannuksia sddnndsten noudattamisesta.

NpSG-lain liitteessa olevien aineryhmien maaritelmien sisallyttdmisen seurauksena lakiin
lisattyjen uusien psykoaktiivisten aineiden seurannan laajentamisesta aiheutuu liittovaltion
hallinnolle vain hieman lisatyéta tulliviranomaisten ja liittovaltion rikospoliisin toteuttaman
syytteeseenpanon osalta. Tarkastusten maara on sama.

Edella mainitun uusien psykoaktiivisten aineiden seurannan laajentamisen seurauksena
alueellisten valvontaviranomaisten ja poliisiviranomaisten lainvalvontatoimet saattavat
lisdantyd, mutta tarkka maarallinen arviointi ei ole viela mahdollista. Myds tassa
tapauksessa lisérasitteen oletetaan olevan yksittéistapauksissa hyvin pieni.

5. Muut kustannukset

Ei ole.

6. Asetuksen muut seuraukset

Talla asetuksella ei ole vaestorakenteellisia eiké tasa-arvopoliittisia vaikutuksia.

VII. Maaraajat ja arviointi

Asetus ei ole maaraaikainen. NpSG-lain liitettd arvioidaan jatkuvasti sen
taytantdonpanosta saatujen kokemusten seka uuden tieteellisen nayton perusteella.

B. Erityisosa

18

Koska NpSG-lain liitteeseen aiemmin sisaltyneiden aineryhmien ajan tasalle saattaminen
talla asetuksella on laaja ja monimutkainen toimi, lite on tarpeen laatia uudelleen.
Muutoksia ei tehda liitteen yksittaisia kohtia tai alakohtia koskevilla muutoksilla. Kun
otetaan huomioon NpSG-lain voimaantulon jalkeen taytantdonpanosta saatu kokemus,
aiempien aineryhmien ajan tasalle saattamisella pyritddn seka selventamaan kunkin
aineryhméan maaritelman tulkintaa ettd laajentamaan aineryhmida koskemaan muita
markkinoiden kannalta merkityksellisia terveydelle vaarallisia psykoaktiivisia aineita.

Alustavat huomautukset

Alustavaa huomautusta laajennetaan lisdamalla ensimmaiseen kohtaan
isotooppimodifioitujen  yhdisteiden selitys. Isotoopeiksi katsottavilla yhdisteilld on
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samanlaiset farmakologiset ominaisuudet, mutta ne saattavat hajota hitaammin, mink&
takia niiden vaikutusaika on pidempi. Muutoksella selvennetéén, etté isotooppimodifioidut
yhdisteet kuuluvat aineryhmien maaritelmien soveltamisalaan. Talla selvennyksella
puututaan oikeudellisiin aukkokohtiin, jotka ovat mahdollisia kdytannon tasolla.

1 kohta "2-fenetyyliamiinista johdetut yhdisteet”

Uudessa kohdassa otetaan huomioon se, ettd fenetyyliaminoryhmd on yleinen
rakenneosa monissa farmakologisesti vaikuttavissa yhdisteissa ja ettd sitéd voi esiintya
my6s 2-7 kohdassa tarkoitetuissa aineryhmien maéaaritelmissa. Taltd osin aiheryhman
maaritelman taydentavalla alustavalla huomautuksella selvennetaan, etta molekyylit, jotka
saattavat kuulua 1 kohdassa esitetyn aineryhmé&n maaritelman piiriin, mutta joiden ydin-
tai perusrakenne vastaa enemmaénkin 2—7 kohdassa tarkoitettuja aineryhmia, eivat kuulu
NpSG-lain liitteen soveltamisalaan, jos ne eivat ole litteessd annettujen maéaritelmien
mukaisia.

1.1 alakohta

Ensimmaisessd alakohdassa toiseksi viimeisen ja viimeisen radikaalin vélissa olevassa
rakenneosien luettelossa pilkku korvataan ilmaisulla "ja” ja viimeiseen radikaaliin lisataan
ilmaisu "rengas”. Tarkoituksena on yhdenmukaistaa liitteessa kaytettyja ilmaisuja.

Saman 1.1 alakohdan seuraavien alakohtien sisaltda ei muuteta.

1.2 alakohta

Liitteessd olevan 1.2 alakohdan a alakohdan 1 alakohdan ensimmaisessa virkkeessa
tdydennetadn ja  selvennetdadn  seuraavia  maaritelmia:  alkyylioksikarbonyyli-
(alkyyliradikaali enintéaédn Cg), alkyylitiokarbonyyli- (alkyyliradikaali enintddn Ce),
alkyylikarbamoyyli- (alkyyliradikaali enintdan Ce) ja aryylikarbonyyliryhmat (aryyliradikaali
enintddn Cyo). Substituenttien sisallyttdmisella soveltamisalaa laajennetaan koskemaan
myds niin kutsuttuja suojaryhmid, jotka ovat tarkeitd. Suojaryhméa voidaan liittda helposti
aminoryhmiin ja poistaa yhtd helposti. Liitteen muutoksen ansiosta myds muunnetut
molekyylit kuuluvat maaritelmédn soveltamisalaan. Soveltamisalan laajentamisella
saannoksiin  kirjataan etenkin  askettdin  yleistynyt suojaryhma eli tertidéari-
butyylikarboksiryhma, jota kaytetd&dn esimerkiksi MDMA:ssa ja metamfetamiinissa, ja sen
myynti kielletdan. Edella mainitun liséksi 1 alakohdan toisessa virkkeessa olevaan
viimeiseen radikaaliin lisatddn ilmaisu “"renkaat”. Tarkoituksena on yhdenmukaistaa
litteessa kaytettyja ilmaisuja.

Liitteessa olevan 1.2 alakohdan a ja b alakohdan 1 alakohdan ensimmaisessa virkkeessa
sulkeissa olevaan sykloalkyyliradikaalia koskevaan selvennykseen lisataan ilmaisu
"renkaan koko”. Alkyylisulfanyyliradikaalin jalkeen tuleva pilkku korvataan ilmaisulla "ja”.
Alkyylioksikarbonyyliryhman  substituentin  kohdalla  sulkeisiin  lisdtddn ilmaisu
"alkyyliradikaali”. Ensimmaisessd alakohdassa tehtdvilla kolmella tarkistuksella
selvennetdan voimassa olevia sdannoksia.

Muuten sdanndsten sisalto vastaa aiempia saannoksia.

2 kohta "Kannabimimeetit / synteettiset kannabinoidit”
2.1 alakohta

Liitteessa olevan 2.1.1 alakohdan toisessa alakohdassa suluissa oleva ilmaisu
"g alakohta” muutetaan ilmaisuksi "h alakohta”, jotta viittaus olisi oikea ja kielellisesti
selkea.
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Liitteessa olevan 2.1.2 alakohdan a alakohtaa selvennetaan kielellisesti.

Liitteessd olevassa 2.1.2 alakohdassa taydennetddn sekd b ettd c alakohdassa
metyleenikarbonyylisubstituenttia, jolle maaritetddn farmakologinen vaikutus.

Siltaradikaalia kuvaavan 2.1.3 alakohdan a alakohdan bb alakohdassa maéariteltya
siltaradikaalia rajoitetaan niin, ettéd ketjurakenteessa on oltava vahintd&n yksi hiiliatomi.
Soveltamisalasta suljetaan pois muut kuin hiilté siséltavat substituentit.

Liitteessd olevan 2.1.4 alakohdan ensimmaisessa alakohdassa olevaan mahdollisten
atomien luetteloon siséllytetdan piiatomi. Lisayksella otetaan huomioon kahden uuden
piita siséltdvan johdannaisen ilmaantuminen markkinoille.

Liitteessd olevan 2.1.4 alakohdan a alakohdassa maariteltyd ketjurakennetta rajoitetaan
niin, etté ketjurakenteessa on oltava vahintdan yksi hiiliatomi. Soveltamisalasta suljetaan
selvasti pois muut kuin hiilta siséltavat substituentit. Muutoksella selvennetdédn mahdollisia
molekyylirakenteita. Myds atomien enimmaismaaraa korotetaan seitsemasta kymmeneen.
Muutoksella sisallytetdan soveltamisalaan jo markkinoille tullut johdannainen ADMB-D-
5Br-INACA.

2.2 alakohta

Liitteessd olevaa 2.2.2 alakohtaa tarkistetaan toimituksellisesti ja selvennetdan
kielellisesti.

2.3 alakohta

Lisataan uusi 2.3 alakohta. Uutena liséattavan kannabimimeettien alaryhmén otsikkona on
"6H-bentso(c)kromen-1-olista (6H-dibentso(b,d)pyran-1-olista) johdetut yhdisteet”. Tahan
alaryhmaén  kuuluvat myds  &skettdin  markkinoille  tulleet  semisynteettiset
tetrahydrokannabinolista johdetut muuntohuumeet. Nama muuntohuumeet ovat haitallisia
ja vaarantavat terveyden. Niitd ovat muun muassa heksahydrokannabinoli (HHC) ja sen
johdannaiset (HHC-AC, HHC-H ja HHC-P). Uudessa kohdassa on kaksi alakohtaa: 2.3.1
"Ydinrakenne” ja 2.3.2 "Radikaalit R:1, Rz, Rs, R4 ja Rs”. Substituenttien kuvaus kattaa
markkinoilla jo havaitut asetaatit, niiden laajennetut muunnokset seka syklisesti kyllastetyt
ja aromaattiset muunnokset. Liitteeseen sisallyttamisen tarkoituksena on estaé sellaisten
psykoaktiivisten aineiden kauppa, joita nykyisellddn saatetaan markkinoille ilman, etta
niden koostumuksesta on varmuutta, ja ilman laadunvalvontaa, kuitenkin
kriminalisoimatta aineiden kayttgjia.

Muuten 2 kohdan sdannoksia ei muuteta.

3 kohta ”Bentsodiatsepiinit”
Liitteessa olevan 3.2 alakohdan a, b, c, d, f, g, h ja k alakohtaa selvennetaan kielellisesti.

Liséksi 3.2 alakohdan f alakohdassa radikaalin Rs atomien tai atomiryhmien luetteloon
sisédllytetdaan radikaali "hydratsidometyyli-". EMCDDA on seurannut lokakuusta 2022
lahtien 35:t& bentsodiatsepiinia. Useimmat seurattavista, uusiksi psykoaktiivisiksi aineiksi
katsottavista bentsodiatsepiineista ovat harvinaisladkkeitd, jotka ld&kkeiden valmistajat
ovat kylla patentoineet, mutta joista on sittemmin luovuttu ilman, etté laakkeita on koskaan
tuotu markkinoille. Hydratsidometyyliryhman aineita otettaessa psykoaktiivisesti
vaikuttavana bentsodiatsepiinina on gidatsepaami, jolla suurempina annoksina on
merkittavia ja vakavia haittavaikutuksia. Raportoituja haittavaikutuksia ovat uneliaisuus,
heikotus, riippuvuus, dysmenorrea ja allergiset reaktiot. Myds myasthenia gravis -
autoimmuunisairauden  puhkeamisesta on saatu ilmoituksia.  Gidatsepaamin
viihdekayttssa haittavaikutusten riski on huomattavasti tavallista suurempi, varsinkin jos
ainetta kaytetaan yhdessa muiden aineiden kanssa. Suuret gidatsepaamiannokset voivat
laukaista koordinaatiohdirigita, ataksiaa ja vaikeaa lihasheikkoutta erityisesti vanhuksilla.
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Yhteisvaikutuksiin muiden aineiden kanssa kuuluu myds alkoholin, hypnoottisten
laadkkeiden,  neuroleptien,  psykoosilaékkeiden ja  kipuld&kkeiden  vaikutuksen
vahvistuminen. Gidatsepaami on kauppanimella Gidazepam IC® myytava reseptilaske,
joka saatettiin markkinoille ensimmaisen kerran vuonna 1997. Laakettd on saatavilla
Ukrainassa ja Vengjalla. Psykoaktiiviselle bentsodiatsepiinille ei ole mydnnetty
myyntilupaa Saksassa eikd Euroopan unionin alueella. Liséksi f alakohtaa muutetaan
toimituksellisesti.

Muuten 3 kohdan sdannoksia ei muuteta.

4 kohta ”N-(2-aminosykloheksyyli)amidista johdetut yhdisteet”

Liitteessa olevan 4 kohdan a, b, ¢ ja d alakohtaa tarkistetaan toimituksellisesti.

5 kohta "Tryptamiinista johdetut yhdisteet”
Liitteessa olevan 5.1 alakohdan b, c ja d alakohtaa selvennetdan kielellisesti.

Liitteessd olevan 5.2 alakohdan ensimmaéisessa alakohdassa saadettyd suurinta
molekyylimassaa korotetaan niin, ettd 5.2 alakohdan a alakohdassa radikaalin R;
molekyylimassaa korotetaan 500 atomimassayksikdsta 600 atomimassayksikkdon.

Koko 5.2 alakohdan a alakohta laaditaan uudelleen. Radikaaliin R, liittyvid saannoksia
muutetaan siten, ettd saannoksiin sisallytetdan &askettain markkinoilla havaittu 1-(2-
tienoyyli)-LSD ja muut LSD:n lahtdaineet, jotka elimistdon imeydyttyddn muuttuvat
LSD:ksi hydrolyyttisella hajoamisella. Alakohta laaditaan uudelleen kannabimimeettien
aineryhmén takia. Uudet LSD-johdannaiset ovat psykedeelisid aineita, jotka muuttuvat
kehossa LSD:ksi ja joita on jo tarjolla huumausaineiden markkinoilla
vaarinkayttotarkoituksessa. Uusien johdannaisten aiheuttamista myrkytyksista on jo saatu
ilmoituksia.

Liitteessa olevan 5.2 alakohdan b alakohtaa selvennetaan kielellisesti.

Muuten 5 kohdan sd&nnoksia ei muuteta.
6 kohta ”Aryylisykloheksyyliamiinista johdetut yhdisteet”
Liitteessa olevan 6 kohdan a, b ja ¢ alakohtaa selvennetaan kielellisesti.

Edella mainittuja kielellisia selvennyksid lukuun ottamatta 6 kohdan s&&nndksia ei
muuteta.

7 kohta ”"Bentsimidatsolista johdetut yhdisteet”

Liitteessa oleva 7 kohta vastaa aiempaa 7 kohtaa.

28
Asetuksen 2 8:ssa sdadetadn asetuksen voimaantulosta.
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