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Utkast till lagforslag

fran forbundsministeriet for halsovard

Femte forordningen om a&andring av bilagan till lagen om nya
psykoaktiva amnen

A. Problem och mal

Uppkomsten och spridningen av nya kemiska varianter av nya psykoaktiva substanser pa
narkotikamarknaden aventyrar direkt eller indirekt individers och befolkningens hélsa. Pa
grund av sin molekylara strukturella mangfald och komplexitet omfattas de nya
varianterna inte langre av de befintliga d&mnesgrupperna i lagen om nya psykoaktiva
amnen, aven om de enligt de senaste vetenskapliga ronen har en jamforbar riskniva.
Syftet med denna férordning ar att fora in de nya psykoaktiva amnena i NpSA och darmed
begransa spridningen och missbruket av dessa farliga nya psykoaktiva d&mnen samt
underlatta atal.

B. L6snhing

Bilagan till NpSA kommer att anpassas till de vetenskapliga rén som finns tillgangliga
genom att vissa grupper av damnen utvidgas till att omfatta ytterligare nya psykoaktiva
amnen. Utvidgningen géaller &mnesgrupperna cannabishdarmande amnen/syntetiska
cannabinoider, bensodiazepiner och amnesgruppen av de féreningar som deriveras fran
tryptamin. Den nddvandiga oversynen av bilagan till NpSA utnyttjas ocksa for att
omarbeta och fortydliga den.

C. Alternativ

Inga.

D. Budgetutgifter exklusive efterlevhadskostnader

Ytterligare krav pa grund av efterlevnadskostnader pa forbundsnivd ska tackas bade
ekonomiskt och i form av personalplaner i respektive avsnitt av budgeten.

E. Kosthader for fullgérande

E.1 Kosthader for efterlevnad for medborgarna

Medborgarna ska inte drabbas av nagra extra kostnader for att folja bestammelserna.

E.2 Efterlevandekostnader for féretag

Foretagen ska inte drabbas av nagra extra kostnader for att folja reglerna.
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E.3 Efterlevandekostnader for administration

Av foérbundsadministrationen kravs en ytterligare kontroll av efterlevnaden for att hjalpa
tullmyndigheterna och forbundskriminalpolisen att atala, eftersom Overvakningen av
hanteringen av NPS-amnen utokas genom att ytterligare sadana amnen har forts in i
bilagan till NpSA.

Vad galler landernas 6vervakningsmyndigheter och polismyndigheter kan de behéva 6ka
sina genomforandeinsatser, men detta ar for narvarande inte mojligt att kvantifiera.

F. Ovriga kostnader

Inga.
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Utkast till lagforslag fran det forbundsministeriet for
halsovard

Femte férordningen om andring av bilagan till lagen om nya
psykoaktiva amnen’

av den ...

Pa grundval av 7 § i lagen om nya psykoaktiva substanser, som andrades genom
artikel 93 i férordningen av den 19 juni 2020 (Tysklands officiella tidning [BGBI] | s. 1328),
jamford med 1.2 8§ i lagen om befogenhetsanpassning av den 16 augusti 2002 (BGBI. |
s. 3165) och organisationsférordningen av den 8 december 2021 (BGBI. | s.5176)
foreskriver forbundsministeriet for halsovard, i samforstdnd med forbundsministeriet for
inrikes fragor och unionsfrdgor, det federala justitieministeriet och det federala
finansministeriet, och efter samrad med experter, foljande:

Artikel 1

Bilagan till lagen om nya psykoaktiva amnen av den 21 november 2016 (Tysklands
officiella tidning (BGBI.) I, s. 2615), senast andrad genom artikel 1 i férordningen av den
14 mars 2023 (BGBI. 2023 | nr 69) ska erséttas med texten i bilagan till denna férordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft dagen efter offentliggérandet.

Detta har godkants av Bundesrat (Forbundsradet).

Anmald i enlighet med Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september
2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande féreskrifter for
informationssamhallets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).
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Bilaga till artikel 1
Bilaga
Inledande anmérkningar

Definitionerna av &mnesgruppen i punkterna 1 och 7 omfattar alla mojliga laddade former,
stereoisomerer och salter av ett fortecknat amne. For laddade former och salter géller alla
molekylara viktgranser som ingar i amnesgruppens definitioner endast den del av
molekylen som utesluter motjonen. Denna definition av amnesgrupp omfattar ocksa alla
moijliga isotopersubstituerade féreningar enligt foljande definitioner:

Molekyler som kan kartlaggas fran definitionen av amnesgrupp till punkt 1 men som ocksa
har en karnstruktur fér &mnesgrupperna i punkterna 2—7 och som inte motsvarar de
definitioner som anges dar omfattas inte av bilagan till NpSA.

1. Foreningar hiarledda fran 2-fenetylamin

En forening som utvinns ur 2-fenetylamin ar en kemisk forening som kan harledas fran en
grundlaggande 2-fenyletan-l-aminstruktur (exklusive sjalva 2-fenetylamin), har en
maximal molekylmassa pd 500 u och motsvarar den moduldra strukturen hos det
strukturella elementet A och det strukturella elementet B som beskrivs nedan.

4 Y N

R5 R3 R1
Ringsystem \™ ‘\i\N
R ~ \
R2
Ré \
R4
Strukturelement A Strukturelement B

Detta omfattar kemiska foreningar med en grundlaggande katinonstruktur (2-amino-1-
fenyl-1-propanon):

4 Y N

O r3 R1
Ringsystem\\ 4 ”\}\ N \
) ) ™ \ \R2

4

R4

\_ N\ )
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Strukturelement A Strukturelement B

1.1 Strukturelement A

Foljande ringsystem eller ringstrukturer ingar for strukturelement A, dar strukturelementet
B kan placeras i vilken position som helst p& strukturelementet A: Fenyl-, naftyl-

Tetralinyl-, metylendioxifenyl-

Etylendioxyfenyl-, furyl- Pyrrolyl-, tienyl-, Pyridyl-,

bensfuranyl-,  Dihydrobensfuranyl-, indanyl-, Indenyl-, tetrahydrobensdifuranyl-,
Bensdifuranyl-, tetrahydrobensdipyranyl-, Cyklopentyl- och cyklohexylring.

J

Fenyl- Naftyl-
9¢ Q)
o}
Tetralinyl- metylendioxifenyl-
(o:© /: :\
0 0]
Etylendioxyfenyl- Furyl-

/ B ]
N S \N
Pyrrolyl- Tienyl- Pyridyl-

g g

0 o}

Benzofuranyl- dihydrobenzofuranyl-
Indanyl- Indenyl-
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0 0 N
0 0 NP
Tetrahydrobensodifuranyl- bensodifuranyl-
0 0]
0] 0]
Tetrahydrobenzodipyranyl- Cyklopentyl - Cyklohexyl-

Dessa ringsystem kan substitueras med de foljande atomerna eller atomgrupperna (Rn) i
alla positioner:

Vate, fluor, klor, brom, jod, alkyl (upp till Cs), Alkenyl (upp till Cg), Alkinyl (upp till Cs),
Alkoxy (upp till C7), Karboxi-, alkylsulfanyl- (upp till C7) och nitrogrupper.

De atomgrupper som fortecknas kan ocksa ersattas med godtyckliga kemiskt mdjliga
kombinationer av grundamnena kol, véate, kvave, syre, svavel, fluor, klor, brom och jod. De
substituenter som bildas pa detta satt kan ha en kontinuerlig kedjelangd pa hogst atta
atomer (inte inraknat vateatomer). Atomer i ringstrukturer ingar inte i rakningen.

Molekyler i vilka R, skapar cykliska system som é&r ringslutna till strukturelement A
omfattas inte av definitionen av amnesgruppen.

1.2 Strukturelement B

Denna 2-aminoetyl-sidokedja till strukturelement B kan erséattas med foljande atomer,
atomgrupper eller ringsystem:

a) R:och R; pakvaveatomen:

Vate, alkyl (upp till C¢), Cykloalkyl (upp till Ce), Bensyl, Alkenyl (upp till Cs), Alkinyl
(upp till Cs), Alkylkarbonyl (upp till Ce), Alkyloxikarbonyl- (alkylrester upp till Cs),
Alkyltiokarbonyl- (alkylrester upp till Ce), Alkylkarbamoyl- (alkylrester upp till Ce),
Arylkarbonyl- (alkylrester upp till C10), Hydroxi- och aminogrupper. Det omfattar ocksa
amnen i vilka kvaveatomen ingar i ett icke-aromatiskt mattat eller omattat cykliskt
system (t.ex. pyrrolidinyl, piperidinyl). En ringslutning av kvaveatomen inklusive delar
av strukturelement B (resterna Rs; till Re) &r mojlig. Den resulterande
molekylstrukturen maste Gverensstamma med punkt 1.2 a nar det galler substituenter
aven utan ringslutning till strukturelement B. De resulterande ringsystemen kan
innehdlla grundamnena kol, syre, svavel, kvdve och vate. Dessa ringsystem kan
innehalla fem till sju atomer. En dubbelbindning som brygga till strukturelement B &r
mojlig. Resterna Ri/R. kan endast forekomma som en dubbelbunden radikal
(iminestruktur) ingar i ringsystemet till folid av en ringslutning med delar av



b)
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strukturelement B.

Amnen som inte ingdr i dmnesgruppen 2-fenetylaminderivat ar foreningar dar
kvaveatomen ar direkt integrerad i ett cykliskt system som ar ringslutet till
strukturelement A.

Ersattningsamnena R; och R; kan fortsatta att ersattas (vid ringstangning forst efter
ringstangning) med alla kemiskt méjliga kombinationer av elementen kol, vate, kvave,
syre, svavel, fluor, klor, brom och jod. De resulterande substituenterna R./R; kan ha
en kontinuerlig kedjelangd pa hogst tio atomer (utan att rakna vateatomer). Atomer i
ringstrukturer ingar inte i rakningen.

Rs och R4 pa Ci-atomen och Rs och R pa C,-atomen:

Véte, fluor, klor, brom, jod, alkyl (upp till Ci). Cykloalkyl (ringstorlek upp till Cio),
Bensyl, fenyl, Alkenyl (upp till Cio), Alkinyl (upp till Cio), Hydroxi, Alkoxy (upp till Cio),
Alkylsulfanyl- (upp till Ci) och alkyloxikarbonylgrupper (alkylrester upp till Cio),
inbegripet kemiska foreningar dar substitutioner kan leda till en ringférslutning med
strukturella element A eller ringsystem som innehaller resthalterna Rz upp till Re.
Dessa ringsystem kan besta av fyra till sex atomer.

De fortecknade atomgrupperna och ringsystemen kan ocksa vara substituerade med
alla kemiskt mdjliga kombinationer av grunddmnena kol, vate, kvave, syre, svavel,
fluor, klor, brom och jod. De resulterande substituenterna R; till R kan ha en
kontinuerlig kedjelangd pa hogst tolv atomer (utan att réakna vateatomer). Atomer i
ringstrukturer ingar inte i rakningen.

Om restprodukterna Rs till Rs ingar i ett ringsystem som innehaller kvaveatomen fran
strukturelement B, ska de begransningar som anges i led a géalla fér andra
substituenter.

Karbonylgrupp i betaposition med avseende pa kvaveatomen (bk-derivat), se figuren
for katinonbasstrukturen i punkt 1. Rs och Rs pa Cr-atomen:
Karbonylgrupp (C=0)
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2. Cannabimimetiska @mnen/syntetiska cannabinoider

2.1 Féreningar som hérrér fran indol, pyrazol och 4-kinolon

En cannabinoid eller en syntetisk cannabinoid av féreningarna fran indol, pyrazol eller
4-kinolon ar alla kemiska féreningar som motsvarar den modulara struktur som beskrivs
nedan med hjalp av ett strukturexempel med en karnstruktur. Féreningen ar kopplad till en
bryggbindning i en definierad position dver en brygga och har en sidokedja i en definierad
position i karnstrukturen.

Bilden visar modular design for 1-fluor-JWH-018:

Brygga

—— Brygg-rester

Karnstruktur

Sidokedja

1-fluoro-JWH-018 har en karnstruktur av indol-1,3-diyl, en karbonylbrygga i position 3, en
1-naftyloverbryggad radikal och en 1-fluorpentyl sidokedja i position 1.

Karnstruktur, brygga, bryggad radikal och sidokedjan definieras pa foljande satt:

2.1.1 Karnstruktur

Kéarnstrukturen omfattar de ringsystem som beskrivs nedan i leden a—h. Ringsystemen for
bokstdverna a—g kan i de positioner som visas i foljande figurer ersattas med varje
kombination av atomerna vate, fluor, klor, brom, jod och fenyl-, metyl-, metoxi- och
nitrogrupper som atomgrupper (restamnen R till R3).

Resten R hos de 4-kinolon-harledda foreningarna (under stycke g) kan besta av nagon av
foljande atomer eller atomgrupper: Vate, fluor, klor, brom, jod och fenyltiogrupp (bindning
via svavel till karnstrukturen).

Den vagiga linjen anger bindningsplatsen for bron. Den brutna linjen anger bindningsplats
for sidokedjan:

a) Indol-1,3-diyl (X = CH,C-CHs;, C-F, C-Cl, C-Br och C-I) och indazol-1,3-diyl (X = N)
(bindningsplats fér bryggan i position 3, bindningsplats for sidokedjan vid position 1)

X =CH, C-CHs;, C-F, C-CI, C-Br, C-l eller N
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b) 4-, 5-, 6- eller 7-azaindol-1,3-diyl (X = CH, C-CHs;, C-F, C-ClI, C-Br och C-I) och 4-, 5-,
6- eller 7-Azaindazol-1,3-diyl (X = N) (bindningsplats for bryggan vid position 3,
bindningsplats for sidokedjan vid position 1)

E A=A NAarivmtn

4-azaderivat 5-azaderivat respektive:
X = CH, C-CHg, C-F, C-CI, C-Br, C-I
eller N
TR s 7-A7Aa-Derivate
6-azaderivat 7-azaderivat
c) 1H-indol-2-on-1,3-diyl
d) Karbazol-1,4-diyl R,
(Bindningsplats for bron vid position 4, ;
bindningsplats fér sidokedjan vid position 1.) O O
R2
1

e) bensimidazole-1,2-diyl-isomer | Ry 3N
(bindningsplats fér bryggan vid position 2, \ 2
bindningsplats for sidokedjan vid position 1) /

R, N\
R3
R 3N

f) bensimidazol-1,2-diyl-isomer Il N2 8
(bindningsplats fér bryggan vid position 1, N2 :
bindningsplats for sidokedjan vid position 2) R, N
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g) Pyrazol-1,5-diyl
(bindningsplats fér bryggan vid position 5,
bindningsplats for sidokedjan vid position 1)

och
pyrazol-1,3-diyl

(bindningsplats for bryggan i position 3,
bindningsplats for sidokedjan i position 1)

Pyrazol-1,5-diyl Pyrazol-1,3-diyl
0
h) 4-kinolon-1,3-diyl
(bindningsplats foér bryggan i position 3,
bindningsplats for sidokedjan i position 1) | 3
1
N

2.1.2 Brygga pa karnstrukturen

Bryggan pa karnstrukturen omfattar féljande strukturelement, som &r bundna till platsen
pa karnstrukturen enligt punkt 2.1.1:

a) Karbonyl-metylen-karbonyl- (CH, grupp som ar kopplad till kérnstrukturen) och aza-
karbonylgrupper.

b) Karboxamidogrupp (karboxamidogrupp kopplad till karnstrukturen) inklusive kol- och
vateinnehallande substituenter pa amidkvavet vilka tillsammans med position 2 av
indolkarnstrukturen (punkt 2.1.1 (a) bildar foljande: X = CH) bildar en ring med sex
medlemmar och metylenkarboxamido-gruppen (CH. grupp som ar kopplad till
karnstrukturen).

c) Karboxyl (karbonylgrupp knuten till karnstrukturen) och metylenkarboxylgruppen (CH,
grupp som ar kopplad till karnstrukturen).

d) Kvaveheterocykler direkt anslutna till karnstrukturen, som ocksa kan innehalla andra
kvave-, syre- eller svavelatomer, med en ringstorlek pa upp till fem atomer och en
dubbelbindning till kvaveatomen vid anslutningspunkten.

e) Hydrazongrupp med dubbelbindning fran kvave till position 3 av karnstrukturen till
2.1.1c.
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2.1.3 Brygg-rester

a) Bryggrester kan innehalla kombinationer av atomerna kol, vate, kvave, syre, svavel,
fluor, klor, brom eller jod, vilka kan ha en maximal molekylvikt pa 400 u och kan
omfatta foljande strukturelement:

aa) Alla substituerade, mattade, omattade eller aromatiska ringstrukturer, inbegripet
polycykler och heterocykler, med anslutning till bryggan aven via en substituent.

bb) Godtyckligt substituerade kedjestrukturer med minst en kolatom, inklusive
heteroatomer, som har en kontinuerlig kedjelangd pa hogst tolv atomer (utan att
vateatomerna réaknas med).

b) Broar med mojlighet att ansluta flera brorester, t.ex. broar till 2.1.2 b, d eller e far
ocksa bara flera brorester enligt definitionen i punkt 2.1.3 a aa och 2.1.3 a bb.
Begransningen av molekylvikten pa totalt 400 u galler summan av bryggrester.

2.1.4 Sidokedja

Sidokedjor kan innehalla en kombination av atomerna kol, véte, kvave, syre, svavel, fluor,
klor, brom och jod, savida de inte begransas i leden a och b. Sidokedjor ska ha en
maximal molekylvikt pa 300 u och ska vara ansluten till den punkt pa karnstrukturen som
anges i punkt 2.1.1. Sidokedjan far innehalla féljande strukturelement:

a) Godtyckligt substituerade kedjestrukturer med minst en kolatom, som endast kan
innehalla syre- och svavelatomer i kedjan utéver andra kol- eller kiselatomer och som
har en kontinuerlig kedjelangd pa tre till hogst tio atomer (utan att vateatomer raknas
med) med beaktande av heteroatomerna,

b) mattade, omattade eller aromatiska ringstrukturer med totalt en till fyra kolatomer som
ar direkt fasta eller kopplade via en kolvatebrygga (mattade eller enkelométtade,
grenade eller ogrenade, alternativt oxosubstituerade i position 2) och har tre till sju
ringatomer, inklusive polycykler och heterocykler. | polycykler kan varje ring ha tre till
sju ringatomer. Forutom kol kan heterocyklerna ha syre, kvve och svavel i ringen. En
mdjlig fri valens hos en kvaveatom i ringen kan bara en vateatom eller en metyl- eller
etylrest.
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2.2 Foreningar erhallna ur 3-sulfonylamidobenzosyra

Denna separata grupp av cannabimimetika/syntetiska cannabinoider, som inte har den
moduldra sammansattning som beskrivs i punkt 2.1, omfattar de &mnen som har en av de
karnstrukturer som beskrivs i punkt 2.2.1 och som kan innehdlla de substituenter som
beskrivs i punkt 2.2.2, och som har en hogsta molekylvikt pa 500 u.

2.2.1 Karnstruktur

Kéarnstrukturen omfattar de molekyler som beskrivs nedan i a och b. Dessa kan erséttas
med atomerna eller atomgrupperna enligt punkt 2.2.2 (resterna R; till R4) i de positioner
som visas i foljande figurer:

o)
a) 3-Sulfonylamido-bensoater R
2
o}
Rl
O=—S=—0
A
PN
R; R,
b) 3-Sulfonylamido-bensamider o
R
2
N~
|
H
Rl
O0=—=S=—0
J
R.” R

2.2.2 Rester R;, Rz, Rz och R,

a) Resten R; kan besta av foljande atomer eller atomgrupper: Vate, fluor, klor, brom,
jod, metyl, etyl och metoxigrupper.

b) Rester R, kan bestd av foljande ringsystem: Fenyl, pyridyl, kumyl, 8-kinolinyl, 3-
isokinolinyl, 1-naftyl eller adamantyl. Dessa ringsystem kan dessutom substitueras
med godtyckliga kombinationer av foljande atomer eller atomgrupper: Véte, fluor, klor,
brom, jod, metoxi, amino-, hydroxi-, cyano-, metyl- och fenyletergrupper.

c) Resterna R; och Rs kan bestd av en godtycklig kombination av atomerna eller
atomgrupperna vate, metyl, etyl, propyl och isopropylgrupper. Resterna R; och R, kan
ocksa bilda ett mattat ringsystem med en storlek pa upp till sju atomer inklusive
kvaveatomen. Detta ringsystem kan innehalla de andra grundamnena kvave, syre
och svavel och kan bara alla kombinationer av vate, fluor, klor, brom och jod.
Substitution av kvaveatomen i en sadan ring styrs av de substitutionsalternativ som
anges for resterna Rs och R, i férsta meningen led c.
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2.3 Foreningar framstallda av 6H-benso(c)kromen-1-ol
(6H-dibenso(b, d)pyran-1-ol)

Denna separata grupp av cannabimimetiska medel/syntetiska cannabinoider, som inte &ar
sammansatta enligt den moduléara struktur som beskrivs i punkterna 2.1 och 2.2, och
omfattar &mnen med en karnstruktur som beskrivs i punkt 2.3.1, kan upptas med de
substituenter som beskrivs i punkt 2.3.2 och ska ha en maximal molekylmassa pé 600 u.

2.3.1 Karnstruktur

Karnstrukturen omfattar foljande foreningar som harror fran 6H-benso(c)kromen-1-ol (6H-
dibenzo(b,d)pyran-1-ol), oavsett graden av hydrering av den aromatiska ringen A och
positionen for de aterstdende dubbelbindningarna. Dessa kan vid de markerade
positionerna ersattas med de atomer och atomgrupper som avses i punkt 2.3.2 (resthalter
R: till Rs):

2.3.2 Rester R, Rz, Rz, Rsoch Rs

a) Resthalt R; kan besta av foljande atomer och grupper: Vate, hydroximetylgrupper,
metylgrupper och kolvatekedjor (méattade eller omattade, grenade eller ogrenade) upp
till C10). Atomgrupperna ovan kan ersattas med foljande atomer: Véte, fluor, klor, brom
och jod.

b) Resthalterna R, och R; kan besta av foljande atomer eller grupper av atomer: Véte,
metylgrupper och alkylkedjor (grenade eller ogrenade, upp till Cs). Atomgrupperna
ovan kan ersattas med foljande atomer: Vate, fluor, klor, brom och jod.

c) Resthalt R kan bestd av féljande atomer och grupper: Vate, metylgrupper och
kolvatekedjor (mattade eller omattade, grenade eller ogrenade) upp till Ci).
Atomgrupperna ovan kan ersattas med féljande atomer: Vate, fluor, klor, brom och
jod.

d) Resten Rs kan besta av foljande atomer eller atomgrupper: Vate, alkylkolyl (grenad
eller ogrenad, alkylrester upp till C;). Cykloalkylmetylkarbonyl med tre till sju
ringatomer inklusive polycykler, arylkolyl med tre till sex ringatomer inklusive
polycykler och heterocykler, arylmetylkarbonyl med tre till sex ringatomer inklusive
polycykler och heterocykler. For polycykler kan varje ring ha tre till sju ringatomer.
Forutom kol kan heterocyklerna ha syre, kvave och svavel i ringen. En mgjlig fri valens
hos en kvaveatom i ringen kan bara en vateatom eller en metyl- eller etylrest.



-14 - Bearbetningsstatus: 19.1.2024 kl. 15.34

3. Bensodiazepiner

Bensodiazepin-gruppen bestar av 1,4- och 1,5-bensodiazepiner och deras triazol- och
imidazolderivat (punkt 3.1 a och b) samt nagra sarskilt substituerade undergrupper av
dessa bensodiazepiner (punkt 3.1 c till f). Den maximala molekylarvikten 600 u i varje fall.
3.1 Karnstruktur

Karnstrukturen omfattar de ringsystem som beskrivs nedan i a—f. Dessa ringsystem kan

substitueras i de positioner som visas i fdljande figurer med atomerna eller
atomgrupperna enligt punkt 3.2 (resterna R; till R7 och X):

a) 1,4-bensodiazepiner

R N
AN
N N /
e | 2 R4 ° | | R4
3 3
5/?\| R3 5/"1\1 R3
R, R,

c) loprazolamderivat

N N—CH,
x 4 \_/

N
N 7
1, R,
3
5/‘,1\l Rs
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d) ketazolamderivat

e) oxazolamderivat

N\
—
N N—_/
1 1
2 R4 2 R4
3 3
4 R 4 R
5 N 3 5 N 3
R R R
20 20 20
R7 R; R7
f) klorodiazepoxidderivat
R

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

N
\(/
N
1
5 _—
R2

3.2 Rester R till Ry och X

a) Resten R; omfattar féljande ringsystem, kondenserade till de sju ringarna i

karnstrukturerna:

Fenyl, tienyl, 4,5,6,7-tetrahydrobenso[bltienyl, furanyl- och  pyridylring;
heteroatomerna i tienyl-, furanyl- och pyridylringen kan vara belagna i vilken position
som helst utanfor karnstrukturens sjuledade ring.

Resten R; kan ocksa ersattas med en eller flera av foljiande atomer eller
atomgrupper, i godtyckliga kombinationer och i godtyckliga positioner utanfér den
sjuledade ringen: Véte, fluor, klor, brom, jod, metyl, etyl, nitro- och aminogrupper.



b)

C)

d)

e)

9)

h)

K)
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Resten R, ska omfatta foljande ringsystem:

Fenyl, pyridyl (med kvaveatom pa en godtycklig position i pyridylringen) och
cyklohexenylring (med dubbelbindningen vid en godtycklig position i
cyklohexenylringen).

Fenyl- och pyridylring kan béra en eller flera av foljande substituenter i en godtycklig
kombination och i en godtycklig position: Véte, fluor, klor, brom, jod, metyl, etyl, nitro-
och aminogrupper.

Resten R; kan besta av foljande atomer eller atomgrupper:

Vate, hydroxi, karboxyl, etoxikarbonyl, (N,N-dimetyl)karbamoyl, succinyloxi och
metylgrupper.

Resten R, kan besta av féljande atomer eller atomgrupper:

Vate-, metyl- och etylgrupper.

Resthalter R; och R4 kan ocksa bilda en kolylgrupp (C=0) tillsammans.

Resten Rs kan bestd av foljande atomer eller atomgrupper:

Vate, metyl, etyl, (N,N-dimetylamino)metyl, (N,N-dietylamino)metyl, (N,N-
dimetylamino)etyl, (N,N-dietylamino)etyl, (cyklopropyl)metyl, (trifluormetyl)metyl och
prop-2-yn-1-yl-grupper.

Resten Rs kan besta av foljande atomer eller atomgrupper:

Vate-, hydroxi- och metylgrupper.

Resten R; kan besta av foljande atomer eller atomgrupper:
Vate-, metyl- och etylgrupper.

Resterna Rs och R; kan ocksa bilda en karbonylgrupp (C=0) for 1,5-
bensodiazepinerna.

1,5-bensodiazepinerna kan ocksd ha en Re-substituerad (i stallet for R, och Ry)
dubbelbindning till 5-kvaveatomen.

resten X omfattar féljande substituenter:
Syre-, svavel-, imino- och N-metyliminogrupper. Om R3, R, eller Rs bestar av véate kan

motsvarande enoler, tioenoler eller enaminer ocksa férekomma som tautomeriska
former.
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4. N-(2-aminocyklohexyl)amid-derivatféreningar

En forening som harror fran N-(2-aminocyklohexyl)amid ar en godtycklig kemisk forening
som kan harledas fran den grundstruktur som visas nedan, har en hogsta molekylvikt pa
500 u och kan upptas av de substituenter som beskrivs nedan.

Grundstrukturen N-(2-aminocyklohexyl)amid kan substitueras pa de positioner som visas i
figuren med en godtycklig kombination av féljande atomer, grenade eller ogrenade
atomgrupper, eller ringsystem (resterna R; till Re):

a)

b)

d)

R: och Rz:
Vate och alkylgrupp (upp till C;).

Det omfattar ocksa amnen i vilka kvaveatomen ingar i ett cykliskt system (t.ex.
pyrrolidinyl).

Rester R; eller R, kan ocksa ansluta till bindningsplatsen for gruppen NR:R: vid
sexmedlemmarsringen (genom att bilda en sa kallad spiroférening). Dessa
kvavehaltiga ringar kan ha en ringstorlek fran 3 till 7 atomer (en kvaveatom och 2-6
kolatomer).

Ras:
Véte och oxaspirogruppen (ringstorlek av tre till atta atomer inklusive syreatomen).

Rs:
Vate och alkylgrupp (upp till Cs).

Rs och Re:

Fenylringen kan innehalla godtyckliga kombinationer av foljande substituenter vid
positionerna 2, 3, 4, 5 och 6: Vate, brom, klor, fluor, jod och trifluorometylgruppen.

Aven amnen, dar Rs och R tillsammans bildar ett ringsystem (upp till Cs) pa
angransande C-atomer samtidigt som omfattar heteroatomer (syre, svavel, kvave),
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ingar. Om det finns ett kvave i detta ringsystem, kan det bara substituenterna véate
och metylgrupp.

Antalet eller antalen metylengrupper (CHz), mellan fenylringen och karbonylgruppen i
karnstrukturen kan vara noll eller ett.

5. Tryptaminbaserade foreningar
5.1 Indol-3-alkylamin

En indol-3-alkylaminderivat ar en godtycklig kemisk férening som kan harledas fran den
grundstruktur som visas nedan, har en hodgsta molekylvikt pA 500 u och kan bara
substituenterna  enligt beskrivningen nedan. Foérutom tryptamin, de naturligt
forekommande signalamnena serotonin och melatonin samt deras aktiva metaboliter
(exempel: 6-hydroximelatonin).

Grundstrukturen indol-3-alkylamin kan vara substituerad pa de positioner som visas i
figuren med féljande atomer, grenade eller ogrenade atomgrupper, eller ringsystem
(resterna Ry till Rs och Ry):

a) Rioch Rz

Vate, alkyl (upp till Cs), Cykloalkyl (ringstorlek upp till Cs), Cykloalkylmetyl (ringstorlek
upp till Cs) och allylgrupper.

Amnen i vilka kvaveatomen utgdr en del av ett pyrrolidinylringssystem ingér ocksa.

b) Ra:
Vate och alkylgrupp (upp till Cs).

C) Ra:
Vate och alkylgrupp (upp till C,).

d) Rs:

Vate, alkyl (upp till Cs), Alkylkarbonyl (upp till Cio), Cykloalkylkarbonyl (ringstorlek Cs
till Ce), Cykloalkylmetylkarbonyl (ringstorlek Cs till Cs), Cykloalkyletylkarbonyl
(ringstorlek Cs till Cg), Cycloalkylpropylcarbonyl- (ringstorlek Cs upp till C¢) och
bensylkarbonylgrupper.

e) R

Indolringssystemet far ersattas med féljande atomer eller grupper av atomer enligt nr
4, 5, 6 och 7: Vate, fluor, klor, brom, jod, alkyl (upp till C4), Alkyloxy- (upp till Cio),
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Bensyloxi-, karboxamido-, metoxi-, acetoxi-, hydroxi- och metyltiogrupper, i position 4
med divatefosfat.

Amnen dar R, 6verbryggar tvd angransande kolatomer i positionerna 4, 5, 6 och 7
med en metylendioxigrupp ingar ocksa.

5.2A%"-ergolen

En forening som harror fran A%*-ergolen ar en kemisk férening som kan harledas fran den
grundlaggande struktur som visas nedan, har en maximal molekylmassa pa 600 u och
kan bara de substituenter som beskrivs nedan.

Grundstrukturen A°°-ergolen kan substitueras i de positioner som visas i figuren med
féljande atomer, grenade eller ogrenade atomgrupper, eller ringsystem (resterna R till

R4) .

a) Ri:

Resten av R; kan bestd av en kombination av atomerna kol, véate, kvave, syre, svavel,
fluor, klor, brom och jod, savida de inte begransas i enlighet med a och b. Rester R;
kan ha en maximal molekylmassa pa 300 u. Rest R; kan ha fdljande strukturella
element.

aa)

bb)

b) R2:

Vate eller godtyckligt substituerade kedjestrukturer med minst en kolatom, som
endast kan innehalla syre- och svavelatomer i kedjan utéver andra kolatomer.

Direkt fast eller via en kolvatebro (mattad eller enkelomattad, grenad eller ogrenad
med totalt en till fem kolatomer) eller en kolylgrupp eller en alkylkolylgrupp
(alkylrester upp till C4, som binder karbonylgruppen till ergolenkvavet) eller en
alkyloxikarbonylgrupp (alkylrester upp till C4, som binder karbonylgruppen till
ergolenkvavet) eller en kopplad sulfonylgrupp, alla substituerade maéttade,
omattade eller aromatiska ringstrukturer med tre till sju ringatomer inklusive
polycykler och heterocykler. | polycykler kan varje ring ha tre till sju ringatomer.
Forutom kol kan heterocyklerna ha syre, kvave och svavel i ringen. En mojlig fri
valens hos en kvaveatom i ringen kan bara en véateatom eller en metyl- eller
etylrest.

Vate, alkyl (upp till C4), Allyl- och prop-2-in-1-ylgrupper.

C) Rs; och Ru:
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Vate, alkyl (upp till Cs), Cyklopropyl, 1-hydroxialkyl- (upp till C,) och allylgrupper.
Dessutom ingar amnen i vilka amidkvaveatomen utgor en del av ett morfolin-, pyrrolidino-
eller dimetylazetididringssystem.

6. Foreningar harledda fran arylcyklohexylamin

En forening som harror fran arylcyklohexylamin ar en kemisk férening som kan harledas
fran den basstruktur som visas nedan, har en maximal molekylmassa pa 500 u och kan
béara de substituenter som beskrivs nedan.

Grundstrukturen for arylcyklohexylamin kan ersattas pa de positioner som anges i figuren
med féljande atomer, grenade eller icke-grenade atomgrupper eller ringsystem (resterna
R: till Rs och Ry):

a) R1/R2:

Vate, alkyl (upp till Cs), Cykloalkyl (upp till Cg), Alkenyl (upp till Cs) och alkinylgrupper
(upp till Ce).

De atomgrupper som fortecknas kan substitueras med alla kemiskt mojliga
kombinationer av grundamnena kol, vate, kvave och syre. De resulterande
substituenterna Ri/R, kan ha en sammanhéngande kedjelangd pa hogst nio atomer
(utan att rakna vateatomer). Atomer i ringstrukturer ingar inte i rakningen.

Dessa omfattar dessutom amnen déar kvaveatomen ar en del av ett cykliskt system
(t.ex. pyrrolyl, pyrrolidinyl, piperidinyl, morfolino-). Dessa ringsystem kan innehalla
grundamnena kol, syre, svavel och kvave i ringen och ha en ringstorlek pa upp till sju
atomer. Ringsystemen kan vara substituerade med féljande atomer eller atomgrupper
vid en godtycklig position: Véate-, fluor-, klor-, brom-, jod-, hydroxi-, alkyl- (upp till C¢)
och fenylgrupper.

b) Ra:

Alkyl (upp till C¢), Alkylgrupper (upp till C¢) eller foljande ringsystem: Fenyl, pyrrolyl,
pyridyl, tienyl, furanyl, metylendioxifenyl, etylendioxifenyl, dihydrobensofuranyl och
bensotiofenylrester.

Ringsystemen kan anslutas till karnstrukturen i vilken kemisk position som helst som
Rs och kan i vilket lage som helst ersattas med féljande atomer eller atomgrupper:
Vate, fluor, klor, brom, jod, hydroxi, tiol, alkyl (upp till Ce), Alkoxy (upp till Ce),
Alkylsulfanyl- (upp till Cs) och aminogrupper, inbegripet kemiska foreningar dar
substitutioner eller direkt anslutning leder till en ringforslutning med cyklohexylringen.
Dessa ringsystem kan ha en ringstorlek fran fyra till sex atomer.

c) R

Cyklohexylringssystemet kan vara substituerade med féljande atomer eller
atomgrupper i position nr 2—6: Vate, alkyl- (upp till C¢). Alkoxy (upp till Cs). Hydroxi-,
fenylalkylgrupper (i alkylkedjan C; till C4) och oxo (= O, dubbelbunden syreatom vid
ringen).
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7. Foreningar harledda fran bensimidazol

En forening som harror fran benzimidazol ar en kemisk férening som kan héarledas fran
den grundlaggande struktur som visas nedan, har en maximal molekylmassa pa 500 u
och far bara de substituenter som beskrivs nedan:

R, _R,

Ly~

Grundstrukturen kan substitueras i de positioner som anges i bilden med féljande atomer,
grenade eller icke-grenade atomgrupper eller ringsystem (resterna R; till R4 och Ry):

a) R; and Rz:
Vate-, alkylgrupper (upp till Cs),

Den omfattar ocksa amnen i vilka aminkvaveatomen ar en del av ett morfolin-, pyrrolidin-
eller piperidinylringssystem.

b) Rs and Ra:
Véte, nitro-, trifluormetyl-, metoxi-, trifluormetoxi-, cyanogrupper, fluor, klor, brom och jod.

) Rn:

Fenylringen kan vara substituerad med foljande atomer eller atomgrupper i position 2—6:
Vate, alkyl (upp till Cg), Alkoxy (upp till Cs), Trifluormetoxi, acetoxi, alkylsulfanyl (upp till
Cs), Trifluormetyl, hydroxi, cyanogrupper, fluor, klor, brom och jod.
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Forklarande anméarkningar

A. Allman del

I Bestammelsernas syfte och nédvandighet

Uppkomst och spridning av nya kemiska varianter av psykoaktiva @&mnen utgér ett hot mot
folkhalsan. Den nya lagen om psykoaktiva &mnen (NpSA) utover narkotikalagen (NA)
innehdller en amnesgruppsforordning for att kunna motverka uppkomsten av dessa
amnen pa ett mer effektivt satt och begransa deras distribution och tillganglighet.

Sedan NpSA tradde i kraft den 26 november 2016 har &mnesgrupperna vidareutvecklats
och anpassats i enlighet med resultaten av den fortsatta Overvakningen av
marknadsutvecklingen. Senast uppdaterade den tredje forordningen om &ndring av
bilagan till lagen om psykoaktiva &mnen av den 27 september 2022 (Tysklands officiella
tidning (BGBI.) | s. 1552) grupperna av amnen for att tacka ytterligare nya psykoaktiva
amnen (inklusive amnesgruppen syntetiska cannabinoider och &amnesgruppen av
foreningar som harror frn N-(2-aminocyklohexyl)amid). Genom fjarde foérordningen av
den 14 mars 2023 (Tysklands officiella tidning (BGBI.) 2023 | nr 69) korrigerades ett
redaktionellt kommenteringsfel i punkt 5.2 a.

Genom denna femte forordning om &ndring av bilagan till lagen om nya psykoaktiva
amnen gors ytterligare fortydliganden och tillagg till de befintliga dmnesgrupperna,
eftersom aktorerna pa narkotikamarknaden genom riktade forandringar aterigen har
Overtratt granserna for definitionerna av &mnesgrupper.

De experter som skulle delta i avsnitt 7 NpSA radfrdgades. Med beaktande av deras
positiva réster kommer bilagan till NpSA att revideras genom artikel 1 i denna férordning
pa grundval av godkannandet i § 7 NpSA och med beaktande av andringarnas
omfattning.

Under de senaste aren har europeiska systemet for tidig varning om nya psykoaktiva
amnen i allt hogre grad registrerat och férmedlat information om psykoaktiva &mnen som
annu inte har kommit till Europa och darfor ar nya. Det informationssystem som drivs av
Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) och
Europol sammanstélls med hjélp av nationella uppgifter. 1 Tyskland samlas information
om nya amnen in av brottshekdmpande myndigheter.

Vetenskapliga ron finns tillgdngliga om de nya psykoaktiva @&mnena. Dessa ron omfattar
farmakologikliniska data om verkningssétt och toxicitet och data om omfattningen av
missbruk och dartill sammanhangande direkta eller indirekta risker for manniskors halsa.
For att begransa spridningen och riskabelt missbruk ar det nédvandigt att lagga till mer
NPS till de befintliga sju grupperna av amnen i NpSA-bilagan, pa grund av
verkningssattet, omfattningen av missbruket och de darmed férknippade halsoriskerna.

Spridningen av nya amnen gynnas av ett snabbt informationsutbyte och motsvarande
erbjudanden fran dem som &r verksamma pa narkotikamarknaden via Internet och sociala
medier. For att skydda folkhalsan kravs darfor en snabb reaktion pa de forandrade
marknadsvillkoren fran myndigheten med ansvar for att utfarda relevanta forordningar.
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1. Huvudinnehdllet i utkastet

| artikel 1 omarbetas bilagan till NpSA pa grundval av bemyndigandet i 7 8 NpSA. De
befintliga sju amnesgrupperna kommer att uppdateras for att effektivt kunna hejda
riskabelt missbruk av nya psykoaktiva &mnen.

1. Alternativ

Inga.

Iv. Bemyndigande att anta bestammelser

Det federala halsoministeriets tillsynsbehdrighet for omarbetningen av bilagan till NpSA
féljer av 7 8 i NpSA.

V. Overensstimmelse med Europeiska unionens lagstiftning och folkrittsliga
avtal

Forordningen oOverensstammer med EU-lagstiftningen och de folkréttsliga avtal som
Forbundsrepubliken Tyskland har ingéatt. Andringarna av artiklarna 1 anmaldes i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015
om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och féreskrifter for
informationssamhallets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).

VL. Foérordningens konsekvenser

Uppdateringen av de grupper av amnen som tidigare tagits upp i bilagan till NPSA innebéar
att det administrativa férbudet mot hantering av NPS som regleras i 3.1 NPSA utvidgas till
att omfatta alla &mnen som omfattas av de uppdaterade amnesgrupperna i bilagan.
Detsamma galler de brott som anges i avsnitt 4 NPSA om hantering av NPS, deras
utslappande pa marknaden, utskrivning av dem, tillverkning av dem och import av dem i
det territorium dar denna lag galler i syfte att slappa ut dem pa marknaden. Detta kommer
att gbra det mdjligt for tullmyndigheterna och polismyndigheterna att ingripa mot olaglig
hantering, sarskilt handeln med de nya psykoaktiva &mnen som inférs genom denna
forordning i bilagan till NpSA.

1. Foérenkling av lagstiftning och administration

Forordningen innebar inte att nagra bestammelser upphavs eller att administrativa
forfaranden rationaliseras.

2. Hallbarhetsaspekter

| utkastet till férordning beaktas malen och principerna i den tyska hallbarhetsstrategin
(DNS). Detta bidrar i synnerhet till hallbarhetsmal 3 "Sakerstélla ett halsosamt liv for alla
manniskor i alla aldrar och framja deras valbefinnande” genom att begransa spridningen
och missbruket av de syntetiska &mnen som ar halsofarliga genom att uppdatera de
grupper av amnen som ingdr i bilagan till NpSA. De foreslagna forordningarna syftar
saledes till att skydda manniskors och allméanhetens halsa som helhet och darmed folja
den vagledande principen 3b i DNS, "Undvika faror och oacceptabla risker fér manniskors
halsa”.
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3. Budgetutgifter utan genomférandekostnader

De myndigheterna pa forbunds-, forbundslands- och lokal nivad belastas inte med
ytterligare kostnader.

4. Efterlevhadskostnader

Medborgarna ska inte drabbas av nagra extra kostnader for att folja bestammelserna.
Foretagen ska inte drabbas av nagra extra kostnader for att folja reglerna.

For den federala administrationen innebar utvidgningen av dvervakningen av hanteringen
av NPS till foljd av att de grupper av amnen som ingar i bilagan till NpSA fortsatter att leda
till en liten ytterligare verkstallighetsinsats for lagforing fran tullmyndigheternas och den
federala kriminalpolisens sida.

For de regionala dvervakningsmyndigheterna och polismyndigheterna kan ovanndmnda
utvidgning av Overvakningen av nya psykoaktiva amnen leda till en 6kad men for

narvarande icke kvantifierbar tillsynsinsats.

Okade behov av material och personal som eventuellt uppstar inom forbundsrepubliken
ska jamnas ut finansiellt och personalméssigt i respektive budgetavsnitt.

5. Ytterligare kostnader
Inga.
6. Andra konsekvenser av férordningen

Forordningen har inga demografiska och inga jamstalldhetspolitiska effekter.

VIl. Tidsbegransning, Utvirdering

Forordningen &r inte avsedd att ha nagon tidsgrans. Bilagan till NpSA ar foremal for
pagaende Oversyner pa grundval av de erfarenheter som vunnits vid dess tillampning och
pa grundval av nya vetenskapliga ron.

B. Specifik del

Om artikel 1

P& grund av omfattningen och komplexiteten i uppdateringen av de grupper av amnen
som tidigare ingick i bilagan till NPSA till f6ljd av denna forordning &r det nddvandigt att
skriva om bilagan. Inga &andringar far géras genom partiella andringskommandon
avseende enskilda nummer eller delposter i bilagan. Med tanke pa erfarenheterna fran
tillsynspraxis efter det att NpSA tratt i kraft syftar uppdateringen av de tidigare
amnesgrupperna bade till att klargora tolkningen av respektive amnesgruppsdefinition och
till att utvidga amnesgrupperna till att omfatta andra relevanta, psykoaktiva och
halsofarliga &mnen som &r relevanta for marknaden.

De inledande anméarkningarna
Den prelimindra anmarkningen utvidgas i forsta stycket genom forklaringen av

isotopmodifierade foreningar. Isotopmarkta foreningar har liknande farmakologiska
egenskaper, men kan vara mindre nedbrytbara och darfor vara effektiva en langre tid.
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Anpassningen ar ett fortydligande som klargor att isotopmodifierade foreningar omfattas
av definitionerna av &mnesgruppen. Detta klargérande handlar om eventuella rattsliga
osakerheter i praktiken.

I det nyligen inférda andra stycket beaktas det faktum att fenetylaminogruppen ar ett
allmant anvant strukturellt element i manga farmakologiskt aktiva foreningar och aven kan
férekomma i grupperna i punkterna 2—7. | detta avseende klargérs i den kompletterade
prelimindra anmarkningen att molekyler som, aven om de kan omfattas av definitionen av
amnesgrupp i punkt 1, men vars karnstruktur kan hanforas till grupperna av @mnen i
punkterna 2-7, inte omfattas av bilagan till NpSA om de inte representeras av de
definitioner som anges dar.

Till punkt 1 "Foreningar deriverade fran 2-fenetylamin”

Stycke 1.1

| forsta stycket, i forteckningen 6ver strukturella element mellan nast sista och sista
resten, ska kommatecknet erséttas med ett "och” och i den sista resten ska tillagget "ring”
inforas. Syftet ar att gora spraket i bilagan enhetligt.

De efterféljande punkterna i punkt 1.1 motsvarar innehallet i de féregaende punkterna.

Om punkt 1.2

| punkt 1.2 a forsta meningen i punkt 1, definitionen av alkyloxikarbonyl- (alkylrester upp
till Ce). Alkyltiokarbonyl- (alkylrester upp till Cs), Alkylkarbamoyl- (alkylrester upp till C)e),
arylkarbonylgrupper (arylrester upp till Ci0) kompletteras och fortydligas. Inférandet av
dessa substituenter omfattar viktiga sa kallade skyddsgrupper. En skyddsgrupp kan enkelt
fastas i aminogrupper och lika latt delas av. Pa sa satt kommer modifierade molekyler att
ingd i definitionen i framtiden. | forlangningen registreras den nyligen intraffade
skyddsgruppen tertiar-butylkarboxygrupp, t.ex. i MDMA och metamfetamin. Forséljning av
amnen i denna grupp forbjuds. Dessutom ska "ringar” laggas till den sista aterstoden i
punkt 1 andra meningen. Syftet ar att gora spraket i bilagan enhetligt.

| punkt 1.2 b ska ordet "ringstorlek” laggas till i férsta meningen i punkt 1 inom parentes
for aterstoden av cykloalkyl. Efter aterstoden av alkylsulfanyl ska kommatecknet utga och
"och” infoéras. Nar det galler substituenten for alkyloxikarbonylgruppen ska ordet
"alkylrester” laggas till inom parentes. De tre justeringarna i forsta stycket syftar till att
fortydliga de befintliga reglerna.

Dessutom motsvarar innehallet i féreskrifterna de tidigare férordningarna.

Punkt 2 "Cannabimimetiska medel/syntetiska cannabinoider”
Stycke 2.1

| punkt 2.1.2 Bryggan till den nukledra strukturen kompletteras metylenkolylsubstituten i
bade b och ¢, som tillskrivs en farmakologisk effekt.

| punkt 2.1.3, som beskriver brorester, ar den brorest som definieras i led a bb begransad
till det faktum att kedjestrukturen maste ha minst en kolatom. Detta tillagg utesluter icke-
kolsubstituenter.

Punkt 2.1.3 b) | férsta meningen gors en redaktionell éversyn och "led b, d eller e” andras
till "led b, d eller e”.

| punkt 2.1.4 ingar kiselatomen i forteckningen 6ver majliga atomer i forsta stycket. Denna
utvidgning tar hansyn till uppkomsten av tva nya kiselinnehallande derivat.



- 26 - Bearbetningsstatus: 19.1.2024 kl. 15.34

| punkt 2.1.4 &ar den kedjestruktur som definieras i a begransad till det faktum att
kedjestrukturen maste ha minst en kolatom. Detta tillagg utesluter tydligt icke-
kolsubstituenter. Denna anpasshing syftar till att klargbra de mojliga molekylara
strukturerna. Dessutom Okas antalet maximala atomer fran sju till tio. Denna justering
omfattar det befintliga derivatet ADMB-D-5Br-INACA.

Betraffande punkt 2.2

| punkt 2.2.2 c tredje meningen gors en redaktionell &ndring genom att "leden” korrigeras
till "ledet”.

Om punkt 2.3

Efter punkt 2.2 ska en ny punkt 2.3 inféras. Den nyligen inférda undergruppen av
cannabimimetiska medel har rubriken "Féreningar som harrér fran 6H bens(c)kromen-1-ol
(6H-dibenzo(b,d)pyran-1-ol". P& sa satt inkluderas de  semisyntetiska,
tetrahydrocannabinol-harledda designdroger som just kommit ut pd marknaden. Dessa
designdroger ar farliga och skadliga for halsan. Bland annat ingar hexahydrokannabinol
(HHC) och derivat harledda fran dessa (HHC-AC, HHC-H och HHC-P). Den nyligen
inforda punkten ar uppdelad i tva underpunkter: Punkt 2.3.1 Grundstruktur och punkt 2.3.2
Rester Ry, Rz, Rs, R4 och Rs. Beskrivningen av substituenterna omfattar de acetater som
redan har intraffat, deras forlangda varianter samt de cykliskt mattade och aromatiska
varianterna. Syftet med inférandet i bilagan ar att férhindra handel med dessa psykoaktiva
produkter, som for narvarande slapps ut pa marknaden utan nagon kvalitetskontroll, med
oklar sammansattning och utan att konsumenterna kriminaliseras.

Dessutom motsvarar innehallet i forordningarna de tidigare bestammelserna i punkt 2.

Om punkt 3 "Bensodiazepiner”

| den forsta meningen andras orden "ledet a) och b)” redaktionellt till "leden a) och b)” och
"ledet c)-f) till leden c)-f)".

| punkt 3.2 f ingar restsubstansen "hydrazidometyl-” i forteckningen Gver atomer eller
atomgrupper av restsubstansen R.s. Sedan oktober 2022 6vervakar ECNN 35
bensodiazepiner. De flesta av dessa nya psykoaktiva amnen som ar benzodiazepiner
som Overvakas ar sarlakemedel som har patenterats av lakemedelstillverkare men sedan
Overgivits utan att de slappts ut till marknaden. Genom upptag av hydrazidometylgruppen
detekteras den psykoaktiva verkande bensodiazepin gidazepam, som vid hégre doser
visar signifikanta allvarliga och skadliga effekter. Biverkningar som rapporterats ar
dasighet, svaghet, myasthenia gravis, beroende, dysmenorré samt allergiska reaktioner.
Utlésningen av myasthenia gravis, en autoimmun sjukdom, har ocksa rapporterats.
No6jesanvandning av gidazepam medfér en betydligt hogre risk for negativa effekter,
sarskilt i kombination med andra @&mnen. Hboga doser av gidazepam kan, sarskilt hos
aldre, utlésa koordinationsstorningar, ataxi och allvarlig muskelsvaghet. De interaktioner
som beskrivs med andra substanser inkluderar forstarkning av effekterna av alkohol,
hypnotiska lakemedel, neuroleptika, antipsykotika och smartstillande medel. Gidazepam
ar ett receptbelagt lakemedel under handelsnamnet Gidazepam IC®. Det finns i Ukraina
och Ryssland och kom 1997. Det finns inget godkannande for forséljning av psykoaktiv
bensodiazepin i Tyskland och Europa.

Dessutom motsvarar innehallet i forordningarna de tidigare bestammelserna i punkt 3.

Om punkt 4 "Féreningar som harror fran N-(2-aminocyklohexyl)amid”

| punkt 4 a och c ska "och” mellan vate- och alkylgrupperna inforas genom en redaktionell
oversyn och kommatecknet utga.
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| punkt 4 b ska "och” mellan véate- och oxaspirogrupperna inféras genom en redaktionell
oversyn och kommatecknet utga.

| punkt 4 d ska ordet "grupp” laggas till i samband med en redaktionell éversyn av forsta
stycket efter substituenterna "trifluormetyl” och tredje stycket slutférs i och med
avsaknaden av subskript i summan av formeln fér metylengruppen.

Dessutom motsvarar innehallet i forordningarna de tidigare bestammelserna i punkt 4.

Om punkt 5 "Foreningar som héarror fran tryptamin”

| punkt 5.1 b och ¢ ska "och” mellan vate- och alkylgrupperna infogas i en redaktionell
oversyn och kommatecknet utga.
| punkt 5.1 d ska "och” inféras fore den sista substituenten och kommatecknet ska utga.

| punkt 5.2 foérsta stycket 6kas den maximala molekylmassan till féljd av utdkningen av
restsubstansen R.; fran 500 u till 600 u i punkt 5.2 a.

Punkt 5.2 a omarbetas. Rester R, omformuleras till att omfatta de nyligen forekommande
1-(2-tienoyl)-LSD och andra LSD-prekursorer, som omvandlas till LSD genom hydrolytisk
klyvning i kroppen efter absorption i kroppen. Omarbetningen av stycket baseras pa
amnesgruppen cannabimimetiska medel. De LSD-derivat som just kommit ut pa
marknaden ar psykedeliska substanser som omvandlas till LSD nar de passerar genom
kroppen och finns redan pa drogmarknaden for missbruksandamal. Rapporter om
forgiftningar med de nya derivaten finns redan tillgangliga.

Dessutom motsvarar innehallet i férordningarna de tidigare bestammelserna i punkt 5.

Om punkt 6 "Féreningar som harror fran arylcyklohexylamin”

Punkt 6 revideras redaktionellt.

I punkt 6 a ska "och” inféras fore den sista substituenten i forsta stycket och
kommatecknet ska utga.

| punkt 6 b ska "och” inforas fore den sista substituenten i deg forsta och andra stycket
och kommatecknet ska utga.

I punkt 6 ¢ ska ordet "grupper” laggas till efter de sista substituenterna.

Utover ovannamnda redaktionella revideringar motsvarar bestammelserna innehallet i de
tidigare bestammelserna i punkt 6.

Om punkt 7 "Foreningar som harror fran benzimidazol”

Punkt 7 motsvarar féregaende punkt 7.

Artikel 2
| artikel 2 faststalls forordningens ikrafttrddande.
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