[bookmark: ENORM_STATUS_VORBL]Proiect de Ordonanță
[bookmark: ENORM_INITIANTEN]a Ministerului Federal al Sănătății
A 23-a ordonanță de modificare a anexelor la Legea privind stupefiantele
A. Problema și obiectivul
La 15 martie 2023, cea de a 66-a sesiune a Comisiei pentru stupefiante a Organizației Națiunilor Unite (CND) a inclus substanțe psihoactive noi în anexa I la Convenția unică asupra stupefiantelor din 1961 și în anexa II la Convenția asupra substanțelor psihotrope din 1971. În anexa I la Convenția asupra stupefiantelor, au fost adăugate opioidele sintetice etazen, etonitazepină, 2-Metil-AP-237 și protonitazen. Anexa II la Convenția asupra substanțelor psihotrope a inclus canabinoidul sintetic ADB-BUTINACA și cele două catinone sintetice alfa-PiHP și 3-MMC. 
Scopul prezentei ordonanțe este de a include cinci dintre aceste substanțe psihoactive noi în anexa II la BtMG în temeiul articolului 1 alineatul (4) din Legea privind stupefiantele (BtMG), care nu fac încă obiectul BtMG.
B. Soluție
În temeiul articolului 1 alineatul (4) din BtMG, cele cinci substanțe psihoactive noi: ADB-BUTINACA, Alpha-PiHP, etazen, etonitazepină și protonitazen sunt incluse în anexa II la BtMG. Prin această admitere, Republica Federală Germania își respectă obligațiile care îi revin în temeiul dreptului internațional de a transpune în legislația națională cerințele juridice internaționale modificate.
Includerea este menită să limiteze răspândirea și utilizarea abuzivă a acestor substanțe sintetice dăunătoare și să faciliteze urmărirea penală în vederea protejării sănătății persoanelor și a populației în ansamblu.
C. Soluții alternative
Nu există nicio alternativă la modificarea anexei II la BtMG.
D. Cheltuieli bugetare exclusive pentru costurile de conformare fiscală
Orice cerință materială sau de personal suplimentară la nivel federal care rezultă din modificarea anexei II la BtMG trebuie compensată financiar și din punctul de vedere al pozițiilor din secțiunea respectivă a bugetului.
E. Costuri de conformare fiscală
E.1 Costurile de conformitate pentru cetățeni
Nu există costuri suplimentare de conformare fiscală pentru cetățeni.
E.2 Costurile de conformare fiscală pentru întreprinderi	
Nu există costuri suplimentare de conformare fiscală pentru întreprinderi.
E.3 Costurile de conformare fiscală pentru autorități
Pentru administrația federală, modificarea anexei II la BtMG creează un mic efort suplimentar de executare a urmăririi penale de către autoritățile vamale și de către Oficiul Federal de Poliție Penală, întrucât monitorizarea circulației stupefiantelor este extinsă ca urmare a includerii unor substanțe psihoactive noi suplimentare în anexa II la BtMG. 
Pentru autoritățile de monitorizare și de poliție ale statelor federale, acest lucru ar putea implica o creștere a costurilor de aplicare a legii, deoarece monitorizarea circulației stupefiantelor va crește ca urmare a includerii unor NPS suplimentare în anexa II la BtMG; totuși, aceste costuri nu pot fi cuantificate în prezent.
F. Alte costuri
Nu există.
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A 23-a ordonanță de modificare a anexelor la Legea privind stupefiantele[footnoteRef:1]* [1: *	Notificat în temeiul Directivei (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).] 

Din data de ...
În temeiul articolului 1 alineatul (4) din Legea privind stupefiantele, astfel cum a fost modificată prin articolul 8 din Legea din 9 august 2019 [Monitorul Oficial Federal al Germaniei (BGBl. I. p. 1202)] și în temeiul articolului 12 alineatul (4) din Legea privind stupefiantele, astfel cum a fost reformulată prin articolul 6 alineatul (1) din Legea din 22 decembrie 2010 (BGBl. I. p. 2262), Ministerul Federal al Sănătății dispune următoarele:
Articolul 1
Modificarea anexei II la Legea privind stupefiantele
În anexa II la Legea privind stupefiantele, astfel cum a fost modificată prin notificarea din 1 martie 1994 (BGBl. I p. 358), care a fost modificat ultima dată prin articolul 1 din Ordonanța din 16 decembrie 2022 (BAnz AT 20.12.2022 V1) se introduc în ordine alfabetică următoarele elemente:
	INN
	alte denumiri neprotejate
sau comune
	denumirea chimică
(IUPAC)

	 „—
	ADB-BUTINACA (ADB-BINACA)
	N-(1-Amino-3,3-dimetil-1-oxobutan-2-il)-1-butil-1H-indazol-3-carboxamidă

	—
	α-pirolidinoisohexanofenonă (Alpha-PiHP, α-PiHP, 4-metil-α-PVP)
	4-metil-1-fenil-2-(pirolidină-1-il)pentan-1-onă

	—
	Etazen (Etodesnitazen)
	N,N-Dietil-2-{2-[(4-etoxifenil)metil]-1H-benzimidazol-1-il}etan-1-amină

	—
	Etonitazepină (N-Pirolidino Etonitazen)
	2-[(4-Etoxfenil)metil]-5-nitro-1-(2-pirolidină-1-iletil)-1H-benzimidazol

	—
	Protonitazen

	N,N-Dietil-2-{2[(4-propoxifenil)metil]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-il}etan-1-amină”.


Articolul 2
Intrare în vigoare
Prezenta ordonanță intră în vigoare în ziua următoare promulgării sale.

Justificare
A. Partea generală
1. Stabilirea obiectivului și necesitatea reglementărilor
Articolul 1 din prezenta ordonanță este destinat să transpună la nivel național deciziile celei de a 66-a sesiuni a Comisiei pentru stupefiante a Organizației Națiunilor Unite (CND) din 15 martie 2023 de modificare a anexei I la Convenția unică asupra stupefiantelor din 1961 și a anexei II la Convenția asupra substanțelor psihotrope din 1971 prin includerea de substanțe psihoactive noi (NPS). 
Conținutul principal al proiectului
La cea de-a 66-a sesiune a CND s-a decis, printre altele, includerea substanțelor psihoactive etazen, etonitazepină, 2-metil-AP-237 și protonitazen în anexa I la Convenția asupra stupefiantelor. Substanțele ADB-BUTINACA, alfa-PiHP și 3-MMC au fost incluse în anexa II la Convenția asupra substanțelor psihotrope. 
Pentru a pune în aplicare modificările aduse anexelor la convențiile aduse prin aceste rezoluții în legislația națională, prezenta ordonanță include cinci substanțe psihoactive noi în anexa II la BtMG pe baza autorizației de ordonanță prevăzute la articolul 1 alineatul (4) din Legea privind stupefiantele (BtMG). Substanțele 3-MMC și 2-metil-AP-237 nu sunt incluse deoarece sunt deja enumerate în anexa I (3-MMC) și în anexa II (2-metil-AP-237) la BtMG. 
Soluții alternative
Nu există. 
Competențe de reglementare
Competența de reglementare a Ministerului Federal al Sănătății pentru modificarea anexelor la BtMG rezultă din articolul 1 alineatul (4) din BtMG. 
Compatibilitatea cu dreptul Uniunii Europene și cu tratatele internaționale
Ordonanța este compatibilă cu dreptul Uniunii și cu tratatele internaționale încheiate de Republica Federală Germania. 
Prin includerea celor cinci substanțe psihoactive noi în anexa II la BtMG, modificările aduse anexei I la Convenția unică asupra stupefiantelor din 1961 și anexei II la Convenția asupra substanțelor psihotrope din 1971 aduse de rezoluțiile celei de a 66-a sesiuni a CND sunt transpuse în legislația națională. 
În ceea ce privește modificările aduse anexei II la BtMG la articolul 1, notificarea a fost efectuată în conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).
Impactul ordonanței
Includerea celor cinci substanțe în anexa II la BtMG prin prezenta ordonanță înseamnă că acestea sunt tratate ca narcotice comercializabile, dar fără prescripție medicală, în sensul dispozițiilor BtMG.
Simplificarea juridică și administrativă
Ordonanța nu implică abrogarea niciunei dispoziții sau raționalizarea procedurilor administrative. 
Aspecte legate de sustenabilitate
Ordonanța contribuie la realizarea obiectivului de dezvoltare durabilă nr. 3 „Conservarea resurselor naturale pentru viață” al strategiei germane de dezvoltare durabilă. Principiile strategiei germane de dezvoltare durabilă au fost examinate și luate în considerare. Normele prevăzute în ordonanță sprijină principiul 3b de dezvoltare durabilă, conform căruia „pericolele și riscurile inacceptabile pentru sănătatea umană” trebuie evitate, iar protecția sănătății trebuie consolidată.
Includerea unor noi substanțe psihotrope suplimentare în anexa II la BtMG (Legea privind stupefiantele) reduce răspândirea și utilizarea abuzivă a acestor substanțe sintetice care sunt periculoase pentru sănătate pentru a proteja sănătatea persoanelor și a publicului. În același timp, este posibilă urmărirea penală cu privire la aceste substanțe.
Cheltuieli bugetare exclusive pentru costurile de conformitate
Orice cerință suplimentară privind materialele sau personalul la nivel federal trebuie compensată din punct de vedere financiar și din punctul de vedere al pozițiilor față de secțiunea respectivă a bugetului. 
Costuri de conformare
Nu există costuri suplimentare de conformare fiscală pentru cetățeni.
Nu există costuri suplimentare de conformare fiscală pentru întreprinderi.
Administrația federală se va confrunta cu costuri suplimentare minore de aplicare a legii pentru urmărirea penală de către autoritățile vamale și de către Oficiul Federal de Poliție Penală, întrucât monitorizarea circulației stupefiantelor va crește ca urmare a includerii de substanțe psihoactive noi suplimentare în anexa II la BtMG.
Pentru autoritățile de monitorizare și poliție ale statelor federale, acest lucru poate implica costuri mai mari de aplicare a legii, deoarece monitorizarea circulației stupefiantelor va crește ca urmare a includerii de substanțe psihoactive noi suplimentare în anexa II la BtMG; totuși, aceste costuri nu pot fi cuantificate în prezent.
Alte costuri
Nu există.
Alte consecințe ale legislației
Ordonanța nu are efecte asupra politicilor demografice și privind egalitatea de șanse.
Termen limită; evaluare
Nu există nicio prevedere ca ordonanța să fie limitată în timp. Anexele la BtMG sunt evaluate în permanență pe baza experiențelor dobândite din punerea în aplicare și pe baza noilor cunoștințe științifice.
B. Partea specifică
În ceea ce privește articolul 1
La cea de-a 66-a sesiune a CND din 15 martie 2023, s-a decis includerea de substanțe psihoactive noi în anexa I la Convenția unică asupra stupefiantelor din 1961 și în anexa II la Convenția asupra substanțelor psihotrope din 1971. 
În anexa I la Convenția asupra stupefiantelor, au fost incluse substanțele psihoactive etazen, etonitazepină, 2-Metil-AP-237 și protonitazen. Substanțele ADB-BUTINACA, alfa-PiHP și 3-MMC au fost incluse în anexa II la Convenția asupra substanțelor psihotrope. 3-MMC și 2-metil-AP-237 au fost deja incluse în anexele la BtMG, motiv pentru care obligația prevăzută de dreptul internațional de a le transpune în dreptul național a fost deja îndeplinită.
Un total de cinci substanțe sunt incluse în anexa II la BtMG cu prezentul regulament pentru punerea în aplicare la nivel național a modificărilor aduse anexelor la convențiile menționate anterior, în conformitate cu articolul 1 alineatul (4) din BtMG. 
În ceea ce privește efectele lor respective, cele cinci noi substanțe care urmează să fie incluse prezintă asemănări cu alte substanțe enumerate în anexele la Convenția unică din 1961 și la Convenția asupra substanțelor psihotrope din 1971. Consumul acestor cinci substanțe psihoactive noi duce la intoxicații parțial severe, inclusiv la spitalizări. 
Au fost detectate intoxicații letale în legătură cu administrarea de ADB-BUTINACA, etazen, etonitazepină și Alpha-PiHP.
În detaliu:
Canabinoidul sintetic ADB-BUTINACA nu are niciun beneficiu terapeutic și nu este aprobat ca medicament. Există suficiente dovezi că ADB-BUTINACA este utilizată în mod abuziv sau este probabil să fie utilizată în mod abuziv. În plus, substanța prezintă o problemă de sănătate publică. Canabinoidul sintetic este asociat cu evenimente adverse grave, inclusiv 14 decese. ADB-BUTINACA este în prezent monitorizată îndeaproape de Observatorul European pentru Droguri și Toxicomanie (EMCDDA). 
Protonitazenul benzimidazol-opioid a fost inițial sintetizat ca o alternativă la morfină, dar nu există o utilizare terapeutică aprobată a protonitazenului. Există suficiente dovezi că protonitazenul este utilizat în mod abuziv sau este probabil să fie utilizat în mod abuziv. În plus, substanța reprezintă o problemă de sănătate publică. Protonitazenul este monitorizat îndeaproape de EMCDDA. EMCDDA nu a primit încă rapoarte privind evenimentele adverse grave legate de protonitazen. 
Etazenul este un opioid sintetic derivat din benzimidazol și are asemănări chimice-structurale și farmacologice cu substanțele enumerate în anexa I (Convenția Organizației Națiunilor Unite din 1961), cum ar fi clonitazenul, etonitazenul și izotonitazenul. Etazenul a fost testat pentru proprietățile sale analgezice, dar nu se cunoaște niciun beneficiu medical. Există suficiente dovezi că etazenul este utilizat în mod abuziv sau este probabil să fie utilizat în mod abuziv. În plus, substanța reprezintă o problemă de sănătate publică. Etazenul este monitorizat îndeaproape de EMCDDA. Este asociat cu evenimente adverse grave, inclusiv patru decese. 
Etonitazepina este un opioid sintetic derivat din benzimidazol, care prezintă asemănări chimice-structurale și farmacologice cu substanțele din anexa I (Convenția Națiunilor Unite din 1961), cum ar fi etonitazenul. Etonitazepina a fost testată pentru proprietățile sale analgezice, dar nu se cunoaște niciun beneficiu medical. Există suficiente dovezi că etonitazepina este utilizată în mod abuziv sau este probabil să fie utilizat în mod abuziv. În plus, substanța reprezintă o problemă de sănătate publică. Etonitazepina, similară cu alte opioide noi, poate fi vândută ca substitut pentru opioidele controlate și face obiectul unui avertisment de sănătate în sistemul de alertă timpurie al Uniunii Europene. Etonitazepina este monitorizată îndeaproape de EMCDDA. Până în prezent, a fost raportat un deces legat de expunerea confirmată la etonitazepină. 
Alpha-PiHP este o catinonă sintetică. Alfa-PiHP nu are beneficii terapeutice cunoscute și, de asemenea, nu este autorizat ca medicament. Există suficiente dovezi că Alpha-PiHP este utilizată în mod abuziv sau este probabil să fie utilizată în mod abuziv. În plus, substanța reprezintă o problemă de sănătate publică. Alpha-PiHP este menționată într-un mesaj de avertizare de sănătate în sistemul de alertă timpurie al Uniunii Europene. Este asociată cu evenimente adverse grave, inclusiv patru decese. În plus, alfa-PiHP a fost detectată în probe biologice legate de evenimente adverse grave.
Utilizarea acestor substanțe în scopuri medicale, în special ca medicament finit, nu a fost încă raportată pentru Germania. Prin urmare, nu este necesară includerea în anexa III la BtMG (stupefiant care poate fi introdus pe piață și pe bază de prescripție medicală).
Utilizarea acestor substanțe în cercetarea științifică sau ca substanțe de referință pentru analiză nu poate fi exclusă. Este necesară, prin urmare, includerea acestor substanțe în anexa II la BtMG (stupefiante care pot fi introduse pe piață, dar fără prescripție medicală). Includerea în anexa I la BtMG ar împiedica acest lucru. Includerea în anexa II la BtMG permite comerțul legal cu aceste substanțe în scopuri de cercetare și industriale, sub rezerva autorizării. Utilizările care nu sunt compatibile cu obiectivele BtMG pot fi împiedicate prin intermediul cerinței cuprinzătoare privind autorizarea.
Referitor la articolul 2 (Intrare în vigoare)
Acesta reglementează intrarea în vigoare a articolului 1 din prezentul regulament. Întrucât, pentru a proteja sănătatea persoanelor și a publicului larg, răspândirea și abuzul de substanțe psihoactive noi care sunt dăunătoare sănătății ar trebui reduse cât mai curând posibil, se preconizează că modificările aduse anexei II la BtMG vor intra în vigoare în ziua următoare promulgării.

