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4.2025/0680/FI - COOC - Chemikalien

5. Regierungsverordnung zur Anderung der Regierungsverordnung (iber Stoffe, Zubereitungen und Pflanzen, die als
Betdubungsmittel eingestuft sind

Ein neuer Stoff, Zuranolon, wird als Betaubungsmittel eingestuft.

6. Zuranolon

IUPAC-Bezeichnung: 1-[2-[(3R,5R,8R,9R,10S,13S5,14S5,17S)-3-hydroxy-3,13-dimethyl-2,4,5,6,7,8,9,10,11,12,14,15, 16,17-
tetra-deca-hydro-1H-cyclopentalalphenanthren-17-yl]-2-oxoethyl]pyrazol-4-carbonitril

CAS-Nummer: 1632051-40-1

8. Zuranolon wurde als neuer Stoff im Herbst 2025 in Finnland und anderen europaischen Landern fur die medizinische
Verwendung zugelassen (Zurzuvae). Zuranolon wird in den Vereinigten Staaten seit 2023 medizinisch eingesetzt.

Finnland beabsichtigt, diese Substanz gemal dem Betaubungsmittelgesetz (373/2008) als Betaubungsmittel einzustufen;
infolgedessen werden unter anderem die Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr, der Verkauf und der Besitz der Substanz ohne
gesonderte Genehmigung der finnischen Arzneimittelbehérde verboten sein.

Zuranolon ist ein neues Arzneimittel und ein starker positiver allosterischer Effektor der Gamma-Aminobuttersaure-A
Rezeptoren (GABA-A-Rezeptoren). Das Arzneimittel mit dem Wirkstoff Zuranolon wurde am 17. September 2025 in der EU
und in Finnland zugelassen und ist fur die Anwendung bei Erwachsenen zur Behandlung von postpartaler Depression
nach der Entbindung vorgesehen. Es gibt Studien zu den Eigenschaften von Zuranolon, und es wird seit 2023

in den Vereinigten Staaten als Arzneimittel eingesetzt. Fir den Stoff wurde ein Potenzial fur Substanzmissbrauch
festgestellt, das als ahnlich hoch eingeschatzt wird wie flr bei Benzodiazepinen in Arzneimitteln. Es handelt sich um
einen neuen Stoff, bei dem noch Substanzmissbrauch beobachtet wurde.

Die Einstufung als Betaubungsmittel wird sich auf rechtmaRige Wirtschaftsbeteiligte auswirken, da Arzneimittel, die
Zuranolon enthalten, kiinftig einer Einfuhrgenehmigungspflicht unterliegen. Darliber hinaus beinhaltet die Einstufung
zusatzliche Verpflichtungen in Bezug auf die Aufbewahrung, Lagerung und Entsorgung dieser Arzneimittel.

9. Zuranolon ist ein Arzneimittel im Sinne von § 3 des Arzneimittelgesetzes, das derzeit in Finnland nicht nach dem
Betaubungsmittelgesetz reguliert ist. Zuranolon wird in Landern wie den Vereinigten Staaten, Deutschland und dem
Vereinigten Konigreich sowohl als Arzneimittel als auch als Suchtstoff verwendet.

Zuranolon wirkt ahnlich wie Benzodiazepine und hat ein dhnliches Missbrauchspotenzial. Wenn der Stoff keiner Kontrolle
unterliegt, kann er zu einer attraktiven Alternative fir Anwender von kontrollierten Arzneimitteln mit Benzodiazepin
werden. Das Missbrauchspotenzial zusammen mit anderen Wirkstoffen, die auf das zentrale Nervensystem wirken, stellt
insbesondere beim Mischkonsum ein Risiko dar.

Auf der Grundlage der iber den Stoff gesammelten Informationen kommt die finnische Arzneimittelagentur zu dem
Schluss, dass der Stoff aufgrund seiner Eigenschaften und der dadurch verursachten schwerwiegenden schadlichen
Auswirkungen in Anhang IV der Regierungsverordnung (543/2008) uber Stoffe, Zubereitungen und Pflanzen, die als
Betaubungsmittel eingestuft sind, aufgenommen werden sollte.

10. Verweise auf Grundlagentexte:
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11. Ja

12. Schutz der 6ffentlichen Gesundheit. Die Substanz muss als Betaubungsmittel eingestuft werden, da es eine
potenzielle Anwenderkreis gibt, die den Stoff missbrauchen kénnten. Bei Missbrauch sind die gesundheitlichen Risiken
der Substanz vergleichbar mit denen anderer Benzodiazepine, die bereits auf der Betaubungsmittelliste stehen. Die
Substanz wurde bislang noch nicht auf dem illegalen Markt beobachtet. Aufgrund des Wirkmechanismus ist zu erwarten,
dass die Substanz entweder abgezweigt oder direkt fur den Missbrauch hergestellt werden kann. Zuranolon wurde eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der EU erteilt, und die Verfahren flr legale Marktteilnehmer werden dadurch
erleichtert, dass die Einstufung des Stoffes als Betaubungsmittel abgeschlossen ist, bevor er in Finnland als Arzneimittel
verwendet werden kann.

13. Nein
14. Nein
15. Ja

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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