Statusul prelucrarii: 12.3.2024 18:48

Proiect de lege

al Ministerului Federal al Sanatatii

A cincea ordonanta de modificare a anexei la Legea privind noile
substante psihoactive

A. Problema si obiectivul

Aparitia si raspandirea unor noi variante chimice de substante psihoactive noi (NSP) pe
piata drogurilor pericliteaza direct sau indirect sanatatea persoanelor si a populatiei.

Ca urmare a diversitati si complexitatii structurii moleculare a noilor substante
psihoactive, noile variante nu sunt (partial) acoperite de grupele de substante existente in
Legea privind noile substante psihoactive (NPSA). Pentru a acoperi toate variantele care,
conform noilor dovezi stiintifice, prezinta un risc comparabil cu cele deja acoperite de
grupele de substante existente, este necesara o actualizare continua a grupelor de
substante din anexa la NPSA.

Scopul prezentei ordonante este de a include aceste noi substantele psihoactive in NPSA
si, prin urmare, de a reduce raspandirea si abuzul de aceste noi variante daunatoare si de
a permite, In functie de caz, urmarirea penala.

B. Solutie

Anexa la NPSA va fi adaptata la stadiul actual al cunostintelor stiintifice prin actualizarea
anumitor grupuri de substante pentru a include si alte NPS. Extinderea se refera la
grupele de substante canabimimetice/canabinoizi sintetici, benzodiazepine si grupa de
substante a compusilor derivati din triptamina. Revizuirea necesara a anexei la NPSA
este, de asemenea, utilizata ca o oportunitate de reformare si clarificare a acesteia.

C. Solutii alternative

Nu exista.

D. Cheltuieli bugetare, cu exceptia costurilor de conformare
Cerintele suplimentare datorate costurilor de conformitate la nivel federal trebuie sa fie

acoperite atat din punct de vedere financiar, céat si din punctul de vedere al sectiunilor
respective ale bugetului.

E. Costuri de conformitate

E.1 Costuri de conformitate pentru cetateni

Nu exista costuri suplimentare de conformitate pentru cetateni.
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E.2 Costuri de conformitate pentru intreprinderi

Nu exista costuri suplimentare de conformitate pentru intreprinderi.

E.3 Costuri de conformitate pentru administratie

Nu exista costuri suplimentare de conformitate pentru administratie.

F. Costuri suplimentare

Nu exista.



-3- Statusul prelucrarii: 12.3.2024 18:48

Proiect de lege al Ministerului Federal al Sanatatii

A cincea ordonanta de modificare a anexei la Legea privind noile
substante psihoactive

Din ...

In temeiul articolului 7 din Legea privind noile substante psihoactive, care a fost
modificata prin articolul 93 din Ordonanta din 19 iunie 2020 [Monitorul Oficial Federal
(BGBI. | p. 1328)], coroborat cu articolul 1 alineatul (2) din Legea privind ajustarea
competentelor din 16 august 2002 (BGBI. | p. 3165) si Ordinul organizational din 8
decembrie 2021 (BGBI. | p. 5176), Ministerul Federal al Sanatatii, in acord cu Ministerul
Federal al Internelor si Comunitatii, Ministerul Federal al Justitiei si Ministerul Federal al
Finantelor, precum si dupa consultarea expertilor, dispune dupa cum urmeaza:

Articolul 1

Anexa la Legea privind noile substante psihoactive din 21 noiembrie 2016 [Monitorul
Oficial Federal (BGBI.) I, p. 2615], modificata ultima data prin articolul 1 din Ordonanta din
14 martie 2023 (BGBI. 2023 | nr. 69) se inlocuieste cu textul din anexa la prezenta
ordonanta.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd Tn vigoare n ziua urmatoare promulgarii sale.

Acesta a fost aprobat de Bundesrat (Consiliul Federal).

Notificat Th conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9
septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor
tehnice si al normelor privind serviciile societatii informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).
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Anexa la articolul 1

Anexa
Observatii preliminare

Definitiile grupelor de substante de la punctele 1 si 7 includ toate formele posibile
incarcate, stereoizomerii si sarurile unei substante enumerate. Pentru formele si sarurile
incarcate, limitele de masa moleculara specificate in definitile grupei de substante se
aplica numai pentru partea moleculei care exclude contra-ionul. Definitile grupei de
substante acoperd, de asemenea, toti compusii inlocuiti cu izotopi posibili, Tn conformitate
cu urmatoarele definitii ale grupei de substante.

1. Compusi derivati din 2-fenetilamina

Un compus derivat din 2-fenetilamina este orice compus chimic care poate fi derivat dintr-
o structura de baza 2-feniletan-1-amina (excluzand 2-fenetilamina n sine), are o masa
moleculara maxima de 500 u si corespunde structurii modulare a elementului structural A
si elementului structural B descrise mai jos.
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Substantele care, desi corespund unei definitii a acestui grup de substante, au o structura
de baza sau de baza specificata in definitiile grupei de substante prevazute la punctele 2-
7 si care nu sunt incluse Tn definitia grupei de substante corespunzatoare numarului
respectiv nu sunt incluse n grupa de substante numarul 1.

1.1 Elementul structural A

Urmatoarele sisteme sau structuri inelare sunt incluse pentru elementul structural A, in
care elementul structural B poate fi localizat Tn orice pozitie pe elementul structural A:
Fenil-, Naftil-, Tetralinil-, Metilendioxifenil-, Etilendioxifenil-, Furil-, Pirolil-, Tienil-,
Piridil-, Benzofuranil-, Dihidrobenzofuranil-, Indanil-, Indenil-, Tetrahidrobenzodifuranil-,
Benzodifuranil-, Tetrahidrobenzodipiranil-, Ciclopentil- si inelul ciclohexilului.

Fenil- Naftil-
1
0
Tetralinil- Metilendioxifenil-
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(0] (0]
Etilendioxifenil- Furil-
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Pirolil- Tienil- Piridil-
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Benzofuranil- Dihidrobenzofuranil-

Indanil- Indenil-
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Tetrahidrobenzodifuranil- Benzodifuranil-
0 0
Tetrahidrobenzodipiranil- Ciclopentil- Ciclohexil-

Aceste sisteme inelare pot fi inlocuite in orice pozitie cu urmatorii atomi sau grupe de
atomi (Ry):

Hidrogen, fluor, clor, brom, iod, alchil (pana la Csg); Alchenil (pana la Csg); Alchenil (pana la
Cs);
Alcoxi (pana la Cv); Carboxi, alchilsulfanil (pana la C-) si grupuri nitro.

Grupele de atomi enumerate pot fi, de asemenea, inlocuite cu combinatii arbitrare posibile
din punct de vedere chimic ale elementelor carbon, hidrogen, azot, oxigen, sulf, fluor, clor,
brom si iod. Substituentii formati in acest fel pot avea o lungime continua a lantului de
maximum opt atomi (fara a numara atomii de hidrogen). Atomii structurilor inelare nu sunt
inclusi n calcul.

Moleculele in care R, creeaza sisteme ciclice care sunt fuzionate cu elementul structural
A nu sunt acoperite de definitia grupului de substante.

1.2 Elementul structural B

Lantul lateral cu 2-aminoetil al elementului structural B poate fi Tnlocuit cu urmatorii atomi,
grupe de atomi sau sisteme inelare:

(@) R:siR:pe atomul de azot:

Hidrogen, alchil (pana la Cs), Cicloalchil (dimensiunea inelului pana la Ce), Benzil,
alchenil (pana la Cg), Alchenil (pana la Cs); Alchilcarbonil (pana la Co),
Alchiloxicarbonil- (radical de alchil pana la Cg), Alchiltiocarbonil- (radical de alchil
pana la Ce), Alchilcarbamoil- (radical de alchil pana la Cs), Arilcarbonil- (radical de aril
pana la Cio), Grupele hidroxi si amino. Acesta include, de asemenea, substante in
care atomul de azot face parte dintr-un sistem ciclic nearomatic saturat sau nesaturat
(de exemplu, inele de pirolidinil, piperidinil). Este posibila o Tnchidere a inelului
atomului de azot care include parti ale elementului structural B (radicalii R3-Re).
Structura moleculara rezultata trebuie sa fie conforma cu punctul 1.2 litera (a) in ceea
ce priveste substituentii, chiar si fara inchiderea inelului la elementul structural B.
Sistemele de inele rezultate pot contine elementele carbon, oxigen, sulf, azot si



(b)

(©)
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hidrogen. Aceste sisteme inelare pot contine cinci pana la sapte atomi. Este posibila
o0 legatura dubla ca punte catre elementul structural B. Radicalii R1/R2 pot fi prezenti
doar ca o structura radicala cu doua legaturi (structura de imine) in sistemul inelar
care rezulta dintr-o inchidere a inelului cu parti ale elementului structural B.

Compusii in care atomul de azot este direct integrat intr-un sistem ciclic care este
fuzionat cu elementul structural A sunt exclusi din substantele incluse Tn grupul de
substante derivate din 2-fenetilamina.

Substituentii R1 si R, pot continua sa fie Tnlocuiti (in cazul inchiderii inelului numai
dupa inchiderea inelului) cu orice combinatii chimice posibile ale elementelor carbon,
hidrogen, azot, oxigen, sulf, fluor, clor, brom si iod. Substituentii rezultati R./R, pot
avea o lungime continua a lantului de maximum 10 atomi (fara a numara atomii de
hidrogen). Atomii structurilor inelare nu sunt inclusi in calcul.

Rssi R4 pe atomul C; iar Rs si Re pe atomul C:

Hidrogen, fluor, clor, brom, iod, alchil (pana la Cio); Cicloalchil (dimensiunea inelului
pana la Cio), Benzil, fenil, alchenil (pana la Cio); Alchenil (pana la Cio); Hidroxi, alkoxi
(pana la Cio); Alchilsulfanil- (pana la C)10) si grupe alchiloxicarbonil (radical de alchil
pana la Ci), inclusiv compusii chimici in cazul carora inlocuirile pot duce la
inchiderea inelului cu element structural A sau sisteme inele care contin radicalii R
pana la Re. Aceste sisteme inelare pot include patru pana la sase atomi.

Grupele de atomi si sistemele inelare enumerate pot fi, de asemenea, inlocuite cu
orice combinatie chimica posibila a elementelor carbon, hidrogen, azot, oxigen, sulf,
fluor, clor, brom si iod. Substituentii rezultati R; pana la Rs pot avea o lungime
continua a lantului de maximum 12 atomi (fara a numara atomii de hidrogen). Atomii
structurilor inelare nu sunt inclusi n calcul.

In cazul in care radicalii Rs-R¢ fac parte dintr-un sistem inelar care contine atomul de
azot al elementului structural B, restrictile prevazute la litera (a) se aplica altor
substituenti.

Grupa carbonil in pozitie beta in raport cu atomul de azot (asa-numitii ,derivati bk”, a
se vedea figura structurii de baza a catinonei la punctul 1: Rs si Re pe atomul C;:
Grupa carbonil (C=0)
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2. Agenti canabiomimetici/canabinoizi sintetici

2.1 Compusi derivati din indol, pirazol si 4-chinolona

Un canabinoid sau un canabinoid sintetic al compusilor derivati din indol, pirazol sau
4-chinolona este orice compus chimic care corespunde structurii modulare descrise mai
jos folosind un exemplu structural cu o structura de baza legata. Compusul este legat de
un rest de punte intr-o pozitie definitd pe o punte si poartda un lant lateral intr-o pozitie
definita a structurii de baza.

Figura arata designul modular pentru 1-fluoro-JWH-018:

Punte

— Radicali de

Structura de

Lantul

lataral

1-fluoro-JWH-018 are o structura de baza de indol-1,3-diil, o punte carbonil in pozitia 3,
un radical 1-naftil legat in punte si un lant lateral 1-fluorpentil in pozitia 1.

Structura de baza, puntea, radicalul de punte si lantul lateral se definesc dupa cum
urmeaza:

2.1.1 Structura de baza

Structura de baza include sistemele inelare descrise mai jos la literele (a)-(h). Sistemele
inelare de la literele (a)-(g) pot fi Tnlocuite Tn pozitiille indicate n figurile urmatoare cu orice
combinatie de atomi de hidrogen, fluor, clor, brom, iod si fenil, metil, metoxi si grupe nitro
ca grupe de atomi (radicalii R1-R3).

Radicalul R al compusilor derivati de 4-chinolona [litera (h)] poate consta in unul dintre
urmatorii atomi sau urmatoarea grupa de atomi: hidrogen, fluor, clor, brom, iod si grupul
feniltio (conexiune prin intermediul sulfului la structura de baza).

Linia ondulata indica locul de legare pentru punte. Linia rupta indica locul de legare pentru
lantul lateral:

a) Indol-1,3-diil (X = CH,C-CHs;, C-F, C-ClI, C-Br si C-I) si indazol-1,3-diil (X = N) (locul de
legare al puntii in pozitia 3, locul de legare pentru lantul lateral in pozitia 1)

X =CH, C-CH3; C-F, C-Cl, C-Br, C-l sau N;
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b) 4-,5-, 6- sau 7-azaindol-1,3-diil (X = CH, C-CHs; C-F, C-Cl, C-Br si C-l) si 4-, 5-, 6-
sau 7-Azaindazol-1,3-diil (X = N) (locul de legare al puntii la pozitia 3, locul de legare
pentru lantul lateral in pozitia 1)

respectiv:

X = CH, C-CHj3; C-F, C-ClI, C-Br, C-I
sau N

A-A7a_-Dariata 7-A7a-Derivate

derivati 6-aza derivati 7-aza

¢) 1H-Indol-2-on-1,3-diil

d) Carbazol-1,4-diil R
(locul de legare pentru punte la pozitia 4, locul de legare péntru lantul lateral la%gzitia
1)

e) benzimidazol-1,2-diil-izomer | R 3N
(loc de legare pentru punte in pozitia 2, N\ 2
loc de legare pentru lantul lateral in pozitia 1)
1
R; N\
R3
R, 3N

f) benzimidazol-1,2-diil-izomer Il
(loc de legare pentru punte Tn pozitia 1, loc de legare pergr
2



g) carbazol-1,5-diil SN 5

0
h) 4-chinolona-1,3-diil
(loc de legare pentru punte Tn pozitia 3, loc de legare pentru lan ter tia 1)
3
|
1
|
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(loc de legare pentru punte Tn pozitia 5, loc de legare pelr\thllu E) }ul late
N

si 2
Pirazol-1,3-diil R,
(loc de legare pentru punte Tn pozitia 3, loc de legare pe ul lateral T
R7
Pirazol-1,5-diil Pirazol-1,3-diil
Pyrazol-1,5-diyl Pyrazol-1,3-diyl

2.1.2 Punte pe structura de baza

Puntea pe structura de baza include urmatoarele elemente structurale, care sunt legate
de locul de pe structura de baza mentionata la punctul 2.1.1:

a)

b)

Carbonil, metilen-carbonil (Grupa CH. legata de structura de baza) si grupa aza-
carbonil;

Grupa carboxamido (grupa carbonil legata de structura de baza), inclusiv substituenti
care contin carbon si hidrogen pe azotul amidic care formeaza un inel cu sase
membri cu pozitia 2 a structurii de baza indol [punctul 2.1.1, litera (a): X = CH)
formeaza un inel cu sase membiri si grup de metilen carboxamido (Grupa CH- legata
de structura de baza),

Carboxil (grupa carbonil legata de structura miezului) si grupul de metilen carboxil
(Grupa CH; legata de structura de baza),

heterocicluri de azot legate direct la structura de baza, care pot contine si alti atomi
de azot, oxigen sau sulf, cu o dimensiune inelara de pana la cinci atomi si o legatura
dubla cu atomul de azot la punctul de legatura.

grupa de hidrazona cu legatura dubla de la azot la pozitia 3 a structurii de baza la
punctul 2.1.1 litera (c).
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2.1.3 Radicali de punte

(@) Radicalul de punte poate contine combinatii de atomi de carbon, hidrogen, azot,
oxigen, sulf, fluor, clor, brom sau iod, care pot avea o masa moleculara maxima de
400 u si pot include urmatoarele elemente structurale:

(aa) orice structurd cu inele saturate, nesaturate sau aromatice substituite,
inclusiv policicluri si heterocicluri, cu conectare la punte, de asemenea, prin
intermediul unui substituent;

(bb) structuri de lant Tnlocuite Th mod arbitrar cu cel putin un atom de carbon,
inclusiv heteroatomii, avand o lungime continua a lantului de cel mult 12 atomi
(fara a numara atomii de hidrogen).

(b) puntile cu posibilitatea de a conecta mai multe radicalii de punti, de exemplu punti la
punctul 2.1.2 literele (b), (d) sau (e), pot purta, de asemenea, mai multe radicalii de
punte, astfel cum sunt definite la punctul 2.1.3 litera (a) litera (a) si la punctul 2.1.3
litera (a) punctul (bb). Restrictia masei moleculare a unui total de 400 u se aplica
sumei radicalilor de punte.

2.1.4 Lantul lateral

Lantul lateral poate contine orice combinatie a atomilor de carbon, hidrogen, azot, oxigen,
sulf, fluor, clor, brom si iod, cu exceptia cazului in care astfel de combinatii sunt
restrictionate la literele (a) si (b). Lantul lateral are 0 masa moleculara maxima de 300 u si
este conectat la punctul structurii centrale specificate la punctul 2.1.1. Lantul lateral poate
contine urmatoarele elemente structurale:

(&) structuri de lant Tnlocuite Tn mod arbitrar cu cel putin un atom de carbon, care pot
contine doar atomi de oxigen, sulf si silicon in cadrul lantului, pe langa alti atomi de
carbon sau siliciu, si care au o lungime continua a lantului de trei pana la maximum
10 atomi (fara a numara atomii de hidrogen), luand in considerare heteroatomii;

(b) structuri inele saturate, nesaturate sau aromatice cu un total de unul pana la patru
atomi de carbon, care sunt atasate direct sau cuplate printr-o punte de hidrocarburi
(saturate sau mononesaturate, ramificate sau neramificate, optional oxo-substituite in
pozitia 2) si au trei pana la sapte atomi inelari, inclusiv policicluri si heterocicluri. Tn
policicluri, fiecare inel poate avea trei pana la sapte atomi inelari. in plus fati de
carbon, heterociclurile pot avea oxigen, azot si sulf in inel. O posibila valenta libera a
unui atom de azot din inel poate transporta un atom de hidrogen sau un radical de
metil sau etil.
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2.2 Compusi derivati din acid 3-sulfonilamidobenzoic

Aceasta grupa separata de canabimimetice/canabinoizi sintetici care nu au compozitia
modulara descrisa la punctul 2.1 include substantele care au una dintre structurile de
baza descrise la punctul 2.2.1, care pot contine substituentii descrisi la punctul 2.2.2 si
care au 0 masa moleculara maxima de 500 u.

2.2.1 Structura de baza

Structura de baza include moleculele descrise mai jos la literele (a) si (b). Acestea pot fi
substituite Tn pozitiile indicate Tn urmatoarele figuri cu atomii sau grupele de atomi, astfel
cum se specifica la punctul 2.2.2 (radicalii R1-R4):

o]
a) 3-sulfonilamidobenzoati R
2
o)
Rl
O0=—=S=—=0
4
N
R; R,
b) 3-Sulfonilamido benzamide o
R
2
N~
|
H
Rl
O0=S=0
A
R,” R

2.2.2 Radicalii R1, R: R; $| R4

(@)

(b)

©)

Radicalul R: poate consta in unul dintre urmatorii atomi sau una dintre urmatoarele
grupe de atomi: hidrogen, fluor, clor, brom, iod, metil, etil si grupa metoxi.

Radicalul R, poate consta in unul dintre urmatoarele sisteme de inele: fenil, piridil,
cumil, 8-chinolinil, 3-izochinolinil, 1-naftil sau radical de adamantil. In plus, aceste
sisteme inelare pot fi Tnlocuite cu combinatii arbitrare ale urmatorilor atomi sau grupe
de atomi: hidrogen, fluor, clor, brom, iod, metoxi, amino, hidroxi, ciano grupe metil si
fenil eter.

Radicalii Rs si R4 pot consta in atomi de hidrogen, grupele metil, etil, propil si izopropil
in orice combinatie. Radicalii Rs si R4 pot forma, de asemenea, un sistem inelar
saturat cu o dimensiune de pana la sapte atomi, inclusiv atomul de azot. Acest sistem
inelar poate contine celelalte elemente de azot, oxigen si sulf si poate transporta orice
combinatie de hidrogen, fluor, clor, brom si iod. Pentru inlocuirea atomului de azot
intr-un astfel de inel, se aplica posibilitatile de substitutie date pentru radicalii R; Si R4
de la litera (c) prima teza.
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2.3 Compusi derivati din 6H-benzo(c)crom-1-ol (6H-dibenzo(b,d)piran-1-ol)

Acest grup separat de agenti canabimimetici/canabinoide sintetice, care nu sunt compuse
n conformitate cu structura modulara descrisa la punctele 2.1 si 2.2, include substantele
cu o structura nucleara descrisa la punctul 2.3.1, poate fi ocupat cu substituentii descrisi
la punctul 2.3.2 si are 0 masa moleculara maxima de 600 u.

2.3.1 Structura de baza

Structura centrald include urmatorii compusi derivati din 6H-benzo(c)crom-1-ol (6H-
dibenzo(b,d)piran-1-ol), indiferent de gradul de hidrogenare a inelului aromatic A si de
pozitia legaturilor duble ramase, dupa caz. Compusii pot fi inlocuiti Tn pozitile marcate cu
atomii si grupele atomice mentionate la punctul 2.3.2 (radicalii R1-Rs):

2.3.2 Radicalii R1, R: R: R, $I Rs

a)

b)

d)

Radicalul R; poate consta in hidrogen sau una dintre urmatoarele grupe de atomi:
Grupa hidroximetil, grupa metil si lantul de hidrocarburi (saturat sau nesaturat,
ramificat sau neramificat) pana la Cio). Grupele de atomi de mai sus pot fi inlocuite cu
urmatorii atomi: hidrogen, fluor, clor, brom si iod.

Radicalii R. si R; pot consta in hidrogen sau in urmatoarele grupe de atomi: grupele
metil si lanturile alchil (ramificate sau nu, pana la Cs). Grupele de atomi de mai sus pot
fi inlocuite cu urmatorii atomi: hidrogen, fluor, clor, brom si iod.

Radicalul R4 poate consta in hidrogen sau una dintre urmatoarele grupe de atomi:
Grupa metil si lantul de hidrocarburi (saturat sau nesaturat, ramificat sau nu pana la
C12). Grupele de atomi de mai sus pot fi inlocuite cu urmatorii atomi: hidrogen, fluor,
clor, brom si iod.

Radicalul Rs poate consta in hidrogen sau una dintre urmatoarele grupe de atomi:
Alchil  carbonil (ramificat sau neramificat, reziduu alchil péana la Cy),
Cicloalchilmetilcarbonil cu trei pana la sapte atomi n ciclu, inclusiv policicluri,
arilcarbonil cu trei pana la sase atomi in ciclu, inclusiv policicluri si heterocicluri,
arilmetilcarbonil cu trei pana la sase atomi in ciclu, inclusiv policicicluri si heterocicluri
In cazul policiclurilor, fiecare inel poate avea intre trei si sapte atomi de inel. n plus
fata de carbon, heterociclurile pot avea oxigen, azot si sulf in inel. O posibila valenta
libera a unui atom de azot din inel poate transporta un atom de hidrogen sau un
radical de metil sau etil.
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3. Benzodiazepine

Grupa benzodiazepinelor cuprinde 1,4- si 1,5-benzodiazepine si derivatii lor triazolo si
imidazolo [punctul 3.1 literele (a) si (b)], precum si unele subgrupe special substituie ale
acestor benzodiazepine [punctul 3.1 literele (c)-(f)]. Greutatea moleculara maxima este de
600 u in fiecare caz.

3.1 Structura de baza
Structura de baza include sistemele inelare descrise mai jos la literele (a)-(f). Aceste

sisteme inelare pot fi Tnlocuite Tn pozitile indicate in figurile urmatoarele cu atomii sau
grupele de atomi, astfel cum se specifica la punctul 3.2 (radicalii R:-R7 si X):

a) 1.4-benzodiazepinelor

R N R5
"\ T R
X
N Ne 7’/ N
1 2 R4 1 2 R4 1
3 3
5— Lll\l R 5_— ?\] R3 5 _—
R, R, R2
R N
T
N
1
e N
5 Rs
N
I R7
RG

R,

c) derivati ai loprazolamului

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

N\
R —
5\ y \( \
N N/
3 3
R
5 — N+ 3 5 — N+ R
\O_ A
(0]
R, R,

3.2 Radicalii R:-R; si X

(@) Radicalul R; include urmatoarele sisteme inelare, ajustate la inelele cu sapte membri
ale structurilor de baza:

fenil, tienil, 4,5,6,7-tetrahidrobenzolb]tienil, furanil si inelul piridil; heteroatomii din
inelul tienil, furanil si piridil pot fi localizati in orice pozitie in afara inelului cu sapte
membri ai structurii de baza.

Radicalul R; poate fi inlocuit, de asemenea, cu unul sau mai multi dintre urmatorii
atomi sau grupe de atomi, Tn combinatii arbitrare si in pozitii arbitrare Tn afara inelului
cu sapte membri: hidrogen, fluor, clor, brom, iod, metil, etil, grupe nitro si amino.



(b)

©)

(d)

(e)

(f)

(@)

(h)

(),

(k)
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Radicalul R; include urmatoarele sisteme inelare:

fenil, piridil (cu atom de azot in pozitie arbitrara in inelul piridil) si ciclohexenil (cu
legatura dubla Tn pozitie arbitrara in inelul ciclohexenil).

Inelele fenil si piridil pot avea unul sau mai multi dintre urmatorii substituenti in orice
combinatie si in orice pozitie: hidrogen, fluor, clor, brom, iod, metil, etil, nitro si grupe
amino. hidrogen, fluor, clor, brom, iod, metil, etil, grupe nitro si amino.

Radicalul R; poate consta n hidrogen sau una dintre urmatoarele grupe de atomi:
grupele hidroxi, carboxil, etoxicarbonil, (N,N-dimetil)carbamoil, succiniloxi si metil.

Radicalul R4 poate consta n hidrogen sau una dintre urmatoarele grupe de atomi:

grupele metil si etil.

Radicalii R; si R4 pot forma impreuna, de asemenea, o grupa carbonil (C=0).

Radicalul Rs poate consta in hidrogen sau una dintre urmatoarele grupe de atomi:

Grupa metil, etil, (N,N-dimetilamino)metil,  (N,N-dietilamino)metil,  (N,N-
dimetilamino)etil-,  (N,N-dietilamino)etil-,  (ciclopropil)metil-,  (trifluorometil)metil-,
hidrazidometil- si prop-2-in-1-il.

Radicalul Rs poate consta n hidrogen sau una dintre urmatoarele grupe de atomi:

grupele hidroxi si metil.

Radicalul R;7 poate consta in hidrogen sau una dintre urmatoarele grupe de atomi:

grupele metil si etil.

Radicalii Re si R; pot forma, de asemenea, o0 grupa carbonil (C=0) pentru 1,5-
benzodiazepine.

in cazul 1,5-benzodiazepinelor, (in loc de R: si R;), poate fi prezenta si o legatura
dubla la atomul de 5-azot nlocuit cu Re.

radicalul X include unul dintre urmatorii atomi sau unul dintre urmatoarele grupe de
atomi:

oxigen, sulf, grupa imino si N-metilimino. Daca Rs, R4 sau Rs constau din hidrogen,
enolii, tioenolii sau enaminele corespunzatoare pot fi, de asemenea, prezente ca
forme tautomerice.
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4. Compusi derivati din N- (2-aminociclohexil) amida
Un compus derivat din N- (2-aminociclohexil) amida este orice compus chimic care poate

fi derivat din structura de baza prezentata mai jos, are 0 greutate moleculara maxima de
500 u si poate fi ocupat de substituentii descrisi mai jos.

R5 R
D
/ Z <CH2)n)J\"|‘

6 R, N

Structura de baza N- (2-aminociclohexil)amida poate fi Tnlocuita in pozitiile indicate Tn
figura cu orice combinatie a urmatorilor atomi, grupe de atomi ramificate sau neramificate
sau sisteme inelare (radicalii R:-Re):
a) RisiR::

Grupa hidrogen si alchil (pana la C-).

De asemenea, include substante in care atomul de azot face parte dintr-un sistem
ciclic (de exemplu, pirolidinil).

Radicalul R; sau R, se poate conecta, de asemenea, la locul de legare al grupei
NR:R; la inelul format din sase membri (prin formarea unui asa-numit compus spiro).
Aceste inele care contin azot pot avea o dimensiune inelara formata din 3-7 atomi (un
atom de azot si 2-6 atomi de carbon).

b) Rs:
Grupa hidrogen si oxaspiro (dimensiunea inelului de trei pana la opt atomi, inclusiv
atomul de oxigen).

C) Ra:
Grupa hidrogen si alchil (pana la Cs).

d) RssiRe:

Inelul fenil poate contine combinatii arbitrare ale urmatorilor substituenti in pozitiile 2,
3, 4, 5 si 6: Grupa hidrogen, brom, clor, fluor, iod si trifluorometil.

De asemenea, include substante in care Rs si Rs formeaza Impreuna un sistem inelar
(pana la Ce) pe atomii de carbon adiacenti, incluzand in acelasi timp heteroatomi
(oxigen, sulf, azot). In cazul in care in acest sistem inelar exista un azot, acesta poate
purta substituenti de hidrogen si grupa metil.

Numarul (numerele) (n) de grupe metilen (CH.). dintre inelul fenil si gruparea carbonil
din structura de baza poate fi 0 sau 1.
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5. Compusi derivati din triptamina
5.1 Indol-3-alchilamina

Un compus derivat din indol-3-alchilamina este orice compus chimic care poate fi derivat
din structura de baza prezentata mai jos, are o greutate moleculara maxima de 500 u si
poate purta substituentii astfel cum este descris mai jos. Exceptii sunt triptamina,
neurotransmitatorii naturali, serotonina si melatonina si metabolitii lor activi (exemplu: 6-
hidroximelatonina).

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

Structura de baza indol-3-alchilamina poate fi inlocuita Tn pozitile indicate n figura cu
urmatorii atomi, grupe de atomi ramificate sau neramificate sau sisteme inelare (radicalii
R1 - Rs si Rn):
a) R, $| Rs:

Hidrogen, alchil (pana la Cs), Cicloalchil (dimensiunea inelului pana la Cs),
Cicloalchilmetil (dimensiunea inelului pana la C ) si grupele alil.

Tn plus, sunt incluse si substante in care atomul de azot face parte dintr-un sistem cu
inel de pirolidinil.
b) R3:

Grupa hidrogen si alchil (pana la Cs).

c) Ru

Grupa hidrogen si alchil (pana la Cy).

d) Rs:

Hidrogen, alchil (pana la Cs;), Alchilcarbonil (pana la Ci), Cicloalchilcarbonil
(dimensiunea inelului Cs-Cs); Cicloalchilmetilcarbonil (dimensiunea inelului Cs;-Ce);
Cicloalchiletilcarbonil ~ (dimensiunea inelului  Cs-Cs);  Cicloalchilpropilcarbonil-
(dimensiunea inelului C; pana la Ce) si grupele de benzil carbonil.

e) R

Sistemul inelar indol poate fi Tnlocuit la pozitile 4, 5, 6 si 7 cu urmatorii atomi sau
grupe de atomi: Hidrogen, fluor, clor, brom, iod, alchil (pana la C.); Alchiloxi- (pana la
Ci), Grupele benziloxi, carboxamido, metoxi, acetoxi, hidroxi si metiltio, Tn pozitia 4
cu fosfat de dihidrogen.

Sunt incluse, de asemenea, substante in care R. leaga doi atomi de carbon nvecinati
in pozitiile 4, 5, 6 si 7 cu o0 grupa metilendioxi.
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5.2 A**°-Ergolina

Un compus derivat din A°*°-ergolind este orice compus chimic care poate fi derivat din
structura de baza prezentata mai jos, are 0 masa moleculara maxima de 600 u si poate
purta substituentii descrisi mai jos.

Structura de baza A*-ergolina poate fi inlocuita Tn pozitiile indicate in figura cu urmatorii
atomi, grupe de atomi ramificate sau neramificate, sau sisteme inelare (radicalii R1-Ra):

(a) Ru:

Radicalul R; poate consta in orice combinatie de atomi de carbon, hidrogen, azot,
oxigen, sulf, fluor, clor, brom si iod, cu exceptia cazului in care acestea sunt
restrictionate in conformitate cu literele (aa) si (bb). Radicalul R, poate avea o masa
moleculara maxima de 300 u si urmatoarele elemente structurale:

(aa) hidrogenul sau structurile de lant substituite Tn mod arbitrar cu cel putin un atom de
carbon, care pot contine atomi de oxigen si sulf in cadrul lantului, Tn plus fata de
alti atomi de carbon;

(bb) atasata direct sau prin intermediul unei punti de hidrocarburi (saturate sau
mononesaturate, ramificate sau nu, cu un total de 1 pana la 5 atomi de carbon)
sau o grupare carbonil sau o grupare alchilcarbonil (radical alchil pana la C4, care
leaga grupa carbonil de azotul ergolinei) sau o grupare alchiloxicarbonil (radical
alchil pana la C., care leaga gruparea carbonil de azotul ergolinei) sau o grupare
sulfonil cuplatda, orice structura inelara saturata, nesaturate sau aromatice
substituite cu trei pana la sapte atomi de ciclu, inclusiv policicluri si heterocicluri. Tn
policicluri, fiecare inel poate avea trei pana la sapte atomi inelari. In plus fati de
carbon, heterociclurile pot avea oxigen, azot si sulf in inel. O posibila valenta libera
a unui atom de azot din inel poate transporta un atom de hidrogen sau un radical
de metil sau etil.

(b) R2:
Hidrogen, alchil (pana la Cs), Grupele alil si prop-2-in-1-il.
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(c) RssiRa:

Hidrogen, alchil (pana la Cs), Ciclopropil, 1-hidroxialchil (pana la C) si grupari de alil.
In plus, sunt incluse substante Tn care atomul de azot amidic face parte dintr-un sistem
inelar morfolino, pirolidino sau dimetilazetidid.

6. Compusi derivati din arilciclohexilamina
Un compus derivat din arilciclohexilamina este orice compus chimic care poate fi derivat

din structura de baza prezentata mai jos, are o0 masa moleculara maxima de 500 u si
poate purta substituentii descrisi mai jos.

Structura de baza a arilciclohexilaminei poate fi Tnlocuita in pozitiile indicate in figura cu
urmatorii atomi, grupe de atomi ramificate sau neramificate sau sisteme inelare (radicalii
Rl-Rs-Rn):

(a) R1/R2:

Hidrogen, alchil (pana la Cs), Cicloalchil (dimensiunea inelului pana la Cg), Alchenil
(pana la Ce) si gruparile alchinil (pana la Ce).

Grupele de atomi enumerate pot fi Tnlocuite, de asemenea, cu orice combinatie
posibila din punct de vedere chimic a elementelor carbon, hidrogen, azot si oxigen.
Substituentii rezultati R./R, pot avea o lungime continua a lantului de maximum noua
atomi (fara a numara atomii de hidrogen). Atomii structurilor inelare nu sunt inclusi in
calcul.

In plus, acestea includ substante in care atomul de azot face parte dintr-un sistem
ciclic (de exemplu pirolil, pirolidinil, piperidinil, morfolino-). Aceste sisteme inelare pot
contine elementele carbon, oxigen, sulf si azot in inel si pot avea o dimensiune
inelara de pana la sapte atomi. Sistemele inelare pot fi Tnlocuite Tn orice pozitie cu
urmatorii atomi sau grupe de atomi: Hidrogen, fluor, clor, brom, iod, hidroxi, alchil
(pana la Ce) si grupari fenil.

(b) Rs:

Alchil (pana la C¢), Grupa de alchil (pana la Ce) sau unul dintre urmatoarele sisteme
inelare: Radicali de fenil, pirolil, piridil, tienil, furanil, metilendioxifenil, etilenodioxifenil,
dihidrobenzofuranil si benzotiofenil.

Sistemele inelare pot fi conectate la structura de baza in orice pozitie chimica ca Rs sSi
pot fi Tnlocuite Tn orice pozitie cu urmatorii atomi sau grupe de atomi: Hidrogen, fluor,
clor, brom, iod, hidroxi, tiol, alchil (pana la Cs), Alcoxi (pana la Cs); Alchilsulfanil-
(pana la Cs) si gruparile amino, inclusiv compusii chimici in cazul in care substitutiile
sau conexiunea directa conduc la inchiderea inelului cu inelul ciclohexil. Aceste
sisteme inelare pot avea o dimensiune inelara de patru pana la sase atomi.
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sistemul inelar ciclohexil poate fi inlocuit la pozitile 2-6 cu urmatorii atomi sau grupe
de atomi: Hidrogen, alchil-(pana la Cs); Alcoxi (pana la Cs); Grupari hidroxi, fenilalchil
(tn lantul de alchil C,-C,) si Oxo (=0, atom de oxigen dublu legat la inel).

7. Compusi derivati din benzimidazol

Un compus derivat din benzimidazol este orice compus chimic care poate fi derivat din
structura de baza prezentata mai jos, are 0 masa moleculara maxima de 500 u si poate
purta substituentii descrisi mai jos:

Structura de baza poate fi inlocuita in pozitiile indicate in figura cu urmatorii atomi, grupe
de atomi ramificate sau neramificate sau sisteme inelare (radicalii Ri-R4 Si R):

(@) Risi Rz
hidrogen, grupe de alchil (pana la Cs);

De asemenea, include substante in care atomul de azot al aminei face parte dintr-un
sistem morfolino, pirolidino sau piperidinil.

(b) Rs si Ra:

hidrogen, nitro-, trifluorometil-, metoxi-, trifluorometoxi-, grupari ciano, fluor, clor, brom si
iod.

(©) Rn:

Inelul de fenil poate fi Tnlocuit in pozitile 2-6 cu urmatorii atomi sau grupe de atomi:
Hidrogen, alchil (pana la Cs), alkoxi (pana la Cs); trifluorometoxi, acetoxi, alchilsulfanil
(p&na la Cs); trifluorometil, hidroxi, grupari ciano, fluor, clor, brom si iod.
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Note explicative

A. Partea generala

L. Stabilirea obiectivului si necesitatea reglementarilor

Aparitia si raspandirea pe piata drogurilor a unor variante chimice din ce Tn ce mai noi ale
noilor substante psihoactive (NPS) reprezinta, direct sau indirect, 0 amenintare la adresa
sanatatii indivizilor si a populatiei.

Legea privind noile substante psihoactive (NPSA) in plus fata de abordarea bazata pe o
singurd substanta din Legea privind stupefiantele (NA) contine o reglementare privind
grupa de substante, pentru a putea contracara mai eficient aparitia acestor substante si
pentru a limita distributia si disponibilitatea acestora.

De la intrarea Tn vigoare a NPSA la 26 noiembrie 2016, grupele de substante au fost
dezvoltate si adaptate in continuare in conformitate cu constatarile monitorizarii continue
a evolutiilor pietei. Cel mai recent, cea de-a treia Ordonanta de modificare a anexei la
Legea privind noile substante psihoactive din 27 septembrie 2022 [Monitorul Oficial
Federal (BGBI.) | p. 1552] a actualizat grupele de substante pentru a include si alte noi
substante psihoactive NPS (inclusiv grupa de substante al canabinoizilor sintetici si grupul
de substante al compusilor derivati din N-(2-aminociclohexil)amida). A patra ordonanta din
14 martie 2023 de modificare a anexei la Legea privind noile substante psihoactive
[Monitorul Oficial Federal (BGBI.) 2023 | nr. 69] a corectat o eroare de punctuatie
editoriald la punctul 5.2 litera (a) din anexa la NPSA.

Prin prezenta Ordonanta se aduc clarificari si completari suplimentare la grupurile de
substante existente, deoarece limitele definitiilor grupurilor de substante au fost din nou
Tncalcate de actorii implicati pe piata drogurilor prin modificari specifice.

Au fost consultati expertii care urmeaza sa fie implicati Tn temeiul articolului 7din NPSA.
Tin&nd seama de voturile pozitive ale acestora, anexa la NSPA va fi revizuita prin articolul
1 din prezentul regulament, pe baza autorizatiei prevazute la articolul 7din NSPA si tinand
seama de domeniul de aplicare al modificarilor.

Tn ultimii ani, Sistemul european de avertizare timpurie privind NPS-urile a inregistrat si a
transmis din ce In ce mai multe informatii despre substantele psihoactive care nu au
aparut tnca Tn Europa si care, prin urmare, sunt noi. Sistemul de informatii gestionat de
Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie (EMCDDA) si de Europol se
bazeazi pe date nationale. In Germania, informatiile privind substantele nou aparute sunt
colectate Tn special de catre autoritatile de aplicare a legii.

Sunt disponibile descoperiri stiintifice cu privire la noile substante psihoactive. Aceste
constatari includ date farmacologic-clinice privind modul de actiune si toxicitatea, precum
si date privind amploarea utilizarii abuzive si riscul direct sau indirect asociat pentru
sanatatea umana. Avand in vedere modul de actiune, amploarea abuzului si riscurile
asociate pentru sanatate ale altor NPS, este necesar sa se adauge aceste NPS la cele
sapte grupuri de substante existente in anexa NPSA.

Distribuirea unor noi substante este favorizata de un schimb rapid de informatii si de
oferte corespunzatoare de catre persoanele active pe piata drogurilor prin intermediul
internetului si al platformelor de comunicare sociald. Prin urmare, protectia sanatatii
publice necesita un raspuns rapid din partea autoritdtii responsabile cu emiterea
ordonantelor relevante la conditiile de piata in schimbare.
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Il Continutul principal al proiectului

Articolul 1 reformeaza anexa la NPSA pe baza autorizatiei de emitere a ordonantelor de la
punctul 7 din NPSA. Cele sapte grupe de substante existente vor fi actualizate pentru a
putea reduce Tn mod eficace utilizarea abuziva riscanta a substantelor psihoactive nou
aparute.

lil. Solutii alternative

Nu exista.

Iv. Competente de reglementare

Competenta de reglementare a Ministerului Federal al Sanatatii pentru reformarea anexei
la NPSA rezulta de la articolul 7 din NPSA.

V. Compatibilitatea cu dreptul Uniunii Europene si cu tratatele internationale

Regulamentul este compatibil cu dreptul Uniunii si cu acordurile internationale incheiate
de Republica Federala Germania. Modificarile de la articolul 1 au fost notificate in
conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9
septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul
reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii informationale (JO L 241,
17.9.2015, p. 1).

VI. Impactul regulamentului

Actualizarea grupelor de substante incluse anterior in anexa la NPSA inseamna ca
interdictia administrativda de manipulare a NPSA reglementata la articolul 3 alineatul (1)
din NPSA este extinsa la toate substantele care se incadreaza in grupele de substante
actualizate din anexa. Acelasi lucru este valabil si pentru infractiunile prevazute la articolul
4 din NPSA privind interdictia de a manipula substantele psihoactive noi, introducerea pe
piata, prescrierea, fabricarea si importul acestora pe teritoriul caruia i se aplica prezenta
lege Tn scopul introducerii lor pe piata. Acest lucru va permite autoritatilor vamale si
politienesti sa intervina in viitor impotriva manipularii ilicite, Tn special Tmpotriva
comertului, a NPS reglementate de anexa la NPSA.

1. Simplificarea legislativa si administrativa

Regulamentul nu prevede abrogarea reglementarilor sau simplificarea procedurilor
administrative.

2. Aspecte legate de durabilitate

Proiectul de regulament tine seama de obiectivele si principiile Strategiei germane de
sustenabilitate (DNS). In special, acesta serveste obiectivului de sustenabilitate 3
LAsigurarea unei vieti sanatoase pentru toate persoanele de toate varstele si promovarea
bunastarii acestora”, limitand raspéandirea si abuzul de substante sintetice periculoase
pentru sanatate prin actualizarea grupelor de substante cuprinse In anexa la NPSA.
Regulamentele propuse servesc astfel la protejarea sanatatii persoanelor si a publicului Tn
ansamblu si, prin urmare, respecta principiul director 3b din DNS, ,Evitarea pericolelor si a
riscurilor inacceptabile pentru sanatatea umana”.

3. Cheltuieli bugetare fara costuri de asigurare a conformitatii
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Autoritatile federale, de stat si locale nu vor suporta costuri suplimentare.
4. Costurile de asigurare a conformitatii

Nu exista costuri suplimentare de conformitate pentru cetateni.

Nu exista costuri suplimentare de conformitate pentru intreprinderi.

Pentru administratia federald, extinderea monitorizarii prin NPS-urile nou adaugate ca
urmare a continuarii definitiilor grupurilor de substante continute in anexa la NPSA
creeaza doar un mic efort suplimentar de punere in aplicare pentru urmarirea penala de
catre autoritatile vamale si Oficiul Federal al Politiei Judiciare. Numarul controalelor este
acelasi.

Pentru autoritatile regionale de monitorizare si pentru autoritatile de politie ale statelor
federale, extinderea sus-mentionata a monitorizarii noilor substante psihoactive poate
duce la un efort sporit, dar in prezent necuantificabil, de punere in aplicare. Si in acest
caz, se presupune ca sarcina suplimentara este foarte scazuta n cazuri individuale.

5. Costuri suplimentare
Nu exista.
6. Alte consecinte ale regulamentului

Regulamentul nu are efecte demografice si de politica privind egalitatea de sanse.

VII. Termene limita; Evaluare

Regulamentul nu este prevazut sa aiba un termen limitd. Anexa la NSPA face obiectul
unor revizuiri in curs, pe baza experientei dobandite prin punerea sa in aplicare, precum
Si pe baza unor noi cunostinte stiintifice.

B. Sectiune speciala

La articolul 1

Avand in vedere amploarea si complexitatea actualizarii grupelor de substante incluse
anterior Th anexa la NPSA prevazuta de prezentul regulament, este necesara rescrierea
anexei. Nu se efectueaza nicio modificare prin solicitari de modificare referitoare la
numere sau subpuncte individuale din anexa. Avand n vedere experienta dobandita dupa
intrarea Tn vigoare a NSPA, actualizarea grupelor de substante existente serveste atat la
clarificarea interpretarii definitiei grupelor respective de substante, cat si la extinderea
grupelor de substante pentru a include alte substante relevante pentru piata, substante
psihoactive si substante care pun in pericol sanatatea.

Observatii preliminare

Observatia preliminara este extinsa la primul paragraf prin explicarea compusilor
modificati cu izotopi. Compusii marcati cu izotopi au proprietati farmacologice similare, dar
pot fi mai putin degradabili si, prin urmare, eficace pentru mai mult timp. Adaptarea este o
clarificare care clarifica faptul ca compusii modificati cu izotopi sunt inclusi in definitiile
grupelor de substante. Aceasta clarificare abordeaza posibilele incertitudini juridice legate
de practica.
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La punctul 1 ,,Compusi derivati din 2-fentilamina”

Paragraful nou introdus ia Tn considerare faptul ca grupul fenetilamino este un element
structural utilizat pe scara larga in multi compusi farmacologic activi si poate aparea, de
asemenea, Tn grupurile definitile grupelor de substante de la punctele 2-7. Tn aceastd
privinta, se clarifica prin observatia preliminara completata din cadrul definitiei grupei de
substante ca moleculele care, desi pot fi incluse in definitia grupei de substante de la
punctul 1, dar a caror structura centrala sau de baza este imputabila grupelor de
substante de la punctele 2-7, nu intra sub incidenta anexei la NPSA daca nu sunt
acoperite de definitiile enumerate in cuprinsul acesteia.

Punctul 1.1

La primul paragraf, pe lista de elemente structurale dintre penultimul si ultimul popas,
virgula este inlocuita cu ,si”, iar la ultimul popas se adauga ,inel”. Acest lucru serveste la
unificarea limbajului din anexa.

Urmatoarele paragrafe de la punctul 1.1 nu se modifica.

In ceea ce priveste punctul 1.2

La punctul 1.2 litera (a), la alineatul (1) prima teza, definitia alchiloxicarbonilului- (radical
de alchil pana la Cg), Alchiltiocarbonil- (radical de alchil pana la C¢), Alchilcarbamoil-
(radical de alchil pana la Cs) si grupe de arilcarbonil (radical de aril pana la Cio) se
completeaza si se clarifica. Includerea acestor substituenti include asa-numitele grupuri
de protectie importante. Un grup de protectie poate fi atasat cu usurinta la grupurile amino
si la fel de usor de Tmpartit. Prin modificarea anexei, In acest fel, moleculele modificate
vor fi incluse In definitie in viitor. In special, extinderea nregistreazi grupul de protectie
tertiar-butilcarboxi, nou aparut, de exemplu in MDMA si metamfetamina si interzice
vanzarea acesteia. In plus, la ultimul radical din a doua teza de la alineatul (1) se adauga
mentiunea ,inele”. Acest lucru serveste la unificarea limbajului din anexa.

La punctul 1.2 literele (a) si (b), cuvantul ,dimensiunea inelului” se adauga la prima teza
de la alineatul (1) din paranteze pentru radicalul cicloalchil. Dupa radicalul de
alchilsulfanil, virgula se elimind si se introduce ,si”. In cazul substituentului din grupa
alchiloxicarbonil, se adauga cuvantul ,radical de alchil” intre paranteze. Cele trei ajustari
prevazute la primul paragraf sunt menite sa clarifice normele existente.

in plus, continutul regulamentelor corespunde regulamentelor anterioare.

Punctul 2 ,,Agenti canabimimetici/canabinoizi sintetici”
Punctul 2.1

La punctul 2.1.1 al doilea paragraf, adaugarea literei ,g” intre paranteze este inlocuita cu
litera ,h” pentru a face trimiterea corecta si clarificata din punct de vedere lingvistic.

Punctul 2.1.2 litera (a) este clarificata din punct de vedere lingvistic.

La punctul 2.1.2, atat la litera (b), cat si la litera (c), se completeaza substituentul de
metilen carbonil, caruia i se atribuie un efect farmacologic.

La punctul 2.1.3, care descrie radicalul puntii, radicalul-punte definit la litera (a) litera
dubla (bb) se limiteaza la faptul ca structura lantului trebuie sa aiba cel putin un atom de
carbon. Aceasta insertie exclude substituentii care nu contin carbon.

La punctul 2.1.4, atomul de siliciu este inclus pe lista atomilor posibili de la primul
paragraf. Aceasta extindere tine seama de aparitia a doi noi derivati care contin siliciu.
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La punctul 2.1.4, structura lantului definita la litera (a) se limiteaza la faptul ca structura
lantului trebuie sa aiba cel putin un atom de carbon. Aceasta insertie exclude in mod clar
substituentii non-carbon. Aceasta adaptare serveste la clarificarea posibilelor structuri
moleculare. Tn plus, numarul atomilor maximi creste de la sapte la 10. Aceastd ajustare
include derivatul existent ADMB-D-5Br-INACA.

n ceea ce priveste punctul 2.2
Punctul 2.2.2 este revizuit editorial si clarificat din punct de vedere lingvistic.

Referitor la punctul 2.3

Se introduce un nou punct 2.3. Subgrupa nou introdusa de agenti canabimimetici este
intitulata ,Compusi derivati din 6H benzo(c)crom-1-ol (6H-dibenzo(b,d)piran-1-ol)”.
Aceasta include noile droguri de sinteza semisintetice, derivate din tetrahidrocanabinol.
Aceste droguri de sinteza sunt daunatoare si daunatoare sanatatii. Printre altele, sunt
inclusi hexahidrocanabinolul (HHC) si derivatii acestora (HHC-AC, HHC-H si HHC-P).
Punctul nou introdus este impatrtit in doua subpuncte: Punctul 2.3.1 Structura centrala si
punctul 2.3.2 Radicalii R1, R2 Rs R4 si Rs. Descrierea substituentilor acopera acetatii care
au aparut deja, variantele lor extinse, precum si variantele saturate ciclic si aromatice.
Includerea in anexa este menita sa impiedice comertul cu aceste produse psihoactive,
care sunt in prezent introduse pe piatda cu o compozitie neclara, fara niciun control al
calitatii, fara a incrimina consumatorii.

Tn plus, dispozitiile de la punctul 2 nu sunt modificate.

Referitor la punctul 3 ,,Benzodiazepine”

Punctul 3.2 literele (a), (b), (c), (d), (), (g), (h) si (k) sunt clarificate din punct de vedere
lingvistic.

La punctul 3.2 litera (f), radicalul ,hidroazidometil-” este inclus pe lista atomilor sau a
grupelor atomice ale radicalului Rs. Din octombrie 2022, EMCDDA monitorizeaza 35 de
benzodiazepine. Cele mai multe dintre aceste benzodiazepine NPS care sunt
monitorizate sunt medicamente orfane care au fost brevetate de producatorii de
medicamente, dar apoi abandonate fara a le aduce pe piata. Prin absorbtia gruparii
hidrazidometil, se detecteaza gidazepamul benzodiazepina cu actiune psihoactiva, care,
la doze mai mari, prezinta efecte grave si nocive semnificative. Efectele secundare
raportate includ somnolenta, slabiciune, dependenta, dismenoree si reactii alergice. De
asemenea, a fost raportatd declansarea miasteniei gravis, o boalda autoimuna. Utilizarea
recreationalda a gidazepamului prezinta un risc semnificativ mai mare de efecte adverse,
in special atunci cand se utilizeaza combinatii cu alte substante. Dozele mari de
gidazepam pot, Tn special la varstnici, sa declanseze tulburari de coordonare, ataxie si
slabiciune musculara severa. Interactiunile descrise cu alte substante includ amplificarea
efectelor alcoolului, al medicamentelor hipnotice, al neurolepticelor, al antipsihoticelor si al
analgezicelor. Gidazepamul este un medicament cu prescriptie medicala sub denumirea
comerciala Gidazepam IC® disponibil Tn Ucraina si Rusia si lansat h 1997. Nu exista
autorizatie de introducere pe piata pentru benzodiazepina psihoactiva in Germania si
Europa. In plus, litera (f) este modificata editorial.

in plus, dispozitille de la punctul 3 nu sunt modificate.

Referitor la punctul 4 ,Compusi derivati din N-(2-aminociclohexil)amida”

Punctul 4 literele (a), (b), (c) si (d) sunt revizuite din punct de vedere editorial.
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Referitor la punctul 5 ,,Compusi derivati din triptamina”
La punctul 5.1, literele (b), (c) si (d) sunt clarificate din punct de vedere lingvistic.
La punctul 5.2 primul paragraf, masa moleculara maxima datorata este marita pana la

extinderea radicalului R; de la 500 u la 600 u la punctul 5.2 litera (a).

Punctul 5.2 litera (a) este reformat. Radicalul R: este reformulat pentru a include 1-(2-
Tienoil)-LSD si alti precursori de LSD nou aparuti, care sunt transformati in LSD prin
scindare hidrolitica in organism dupa absorbtia in organism. Reformarea alineatului se
bazeaza pe grupa de substante a agentilor canabimimetici. Derivatii LSD nou aparuti sunt
substante psihedelice care sunt convertite in LSD in pasajul corporal si sunt deja prezente
pe piata drogurilor Tn scopuri abuzive. Rapoartele privind intoxicatiile cu noii derivati sunt
deja disponibile.

Punctul 5.2 litera (b) este clarificata din punct de vedere lingvistic.

Tn plus, dispozitiile de la punctul 5 nu sunt modificate.

Referitor la punctul 6 ,,Compusi derivati din arilciclohexilamina”

Punctul 6 literele (a), (b) si (c) sunt clarificate din punct de vedere lingvistic.

In afara de clarificarile lingvistice mentionate mai sus, dispozitile de la punctul 6 nu se
modifica.

Referitor la punctul 7 ,Compusi derivati din benzimidazol”

Punctul 7 corespunde punctului 7 anterior.

Articolul 2

Articolul 2 stabileste intrarea Tn vigoare a ordonantei.
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