Oigusaktide eelndu

Foderaalvalitsuse terviseministeerium

Kahekiimne viies maarus, millega muudetakse narkootiliste ainete
seaduse lisasid [Betaubungsmittelgesetz]

A. Probleem ja eesmark

Saksamaal on narkoturul avastatud kolm uut psthhoaktiivset ainet, mida seostatakse
raske murgistuse ja kuritarvitamisega murgistuseks: etomethaseen, fluoroetonitaseen ja
fluoroetonitazepudn.

Eesmark on véltida nende ohtlike ainete edasist levikut.

B. Lahendus

Need kolm ainet lisatakse narkootiliste ainete seaduse (BtMG) & 1 Idike 2 alusel
narkootiliste ainete seaduse Il lisasse.

Kéesoleva maarusega lisatakse uksikisiku ja elanikkonna tervise kaitsmiseks narkootiliste
ainete seaduse Il lisasse need kolm uut psihhoaktiivset ainet. Selle eesmark on
vahendada nende tervist ohustavate psihhoaktiivsete ainete levikut ja kuritarvitamist ning
lintsustada kriminaalmenetlust.

C. Alternatiivid

Puuduvad.

D. Eelarvekulud ilma taitmiskuludeta

Narkootiliste ainete seaduse Il lisa muutmisest tulenevad mis tahes taiendavad

materiaalsed vdi personalivajadused foéderaalsel tasandil tuleb tasakaalustada rahaliselt ja
ametikohtade kaupa vastavas eelarvejaos.

E. NOuete tiaitmisega seotud kulud

E.1. Nouete taitmisest kodanikele tekkivad kulud

Kodanike jaoks ei teki nduete taitmisega seotud tdiendavaid kulusid.

E.2 Nouete tiditmisega seotud kulud ettevotjatele

EttevOtete jaoks ei teki nduete taitmisega seotud taiendavaid kulusid.

E.3 Haldamisest tekkivad taitmiskulud
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Taiendavad nduete taitmisega seotud halduskulud on kdigest vaikesed. Maaruse eelndu
ei too eeldatavasti kaasa olulisi eelarvelisi kulutusi foderaalvalitsusele.

F. Lisakulud

Puuduvad.
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Foderaalse tervishoiuministeeriumi seaduseelnou

Kahekiimne viies maarus, millega muudetakse narkootiliste ainete
seaduse lisasid [Betaubungsmittelgesetz]’

Avaldatud [kuupéaev]

Narkootiliste ainete seaduse (Betaubungsmittelgesetz) § 1 I6ike 2 alusel 1. martsil
1994. aastal teatavaks tehtud sBnastuses (Saksamaa ametlik valjaanne, | osa, Ik 358)
parast asjatundjatega ndupidamist:

Artikel 1

Narkootiliste ainete seaduse Il lisas 1. martsil 1994 avaldatud sGnastuses (Saksamaa
ametlik valjaanne, | osa, |k 358), mida on viimati muudetud 29. novembri 2024. aasta
maaruse artikliga 1 (Saksamaa ametlik vdaljaanne, 2024, losa, nr379), lisatakse
olemasolevasse loetellu tdhestikulises jarjekorras jargmine pealkiri:

INN Muud mittekaubanduslikud keemilised nimetused
vOi tavanimetused (IUPAC)
« etomethaseen (5-metul N,N-diettil-2-{2-[(4-
metonitaseen) etoksufenadlymetadl]-5-mettdl-1H-

bensimidasool-1-uil}-etaan-1-amiin

o fluoroetonitaseen N,N-dietul-2-(2-{[4-(2-
(fluetonitaseen, F-etonitaseen, F- fluoretokst)fentilmetuul]-5-nitro-
eto, 2F-eto, 2F-etonitaseen) 1H-bensimidasool-1-uul}etaan-1-

amiin

o fluoroetonitasepuin 2-{[4-(2-fluoretoksu)fenudllmetaul}-5-
(fluetonitasepun, F- nitro-1-[2-(purrolidiin-1-adl)etudl]-1H-
etonitasepiin, N-parrolidiin- bensimidasool”.

fluetonitaseen)

Artikel 2

Kéesolev maarus joustub selle avaldamisele jargneval péeval.

Liidundukogus heaks kiidetud.

Teatis esitatud kooskdlas Euroopa Parlamendi ja nGukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiviga (EL)
2015/1535, millega néhakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infollhiskonna teenuste eeskirjadest
teatamise kord (ELT L 241, 17. september 2015, Ik 1).



Pohjendus

A. Uldosa

I Sétete eesmark ja vajalikkus

Vaarkasutuse ulatuse ja tarbijatele vahetu terviseohu t6ttu on narkootiliste ainete seaduse
(BtMG) 8 1 ldikes 2 satestatud loa alusel kantud etomethaseen, fluoro-etonitaseen ja
fluoro-etonitasepuiiin narkootiliste ainete seaduse (BtMG) Il lisasse.

Vastavalt narkootiliste ainete seaduse § 1 I6ikele 2 peeti ndu asjatundjate komisjoniga,
kes Kkiitis sel pdhjusel heaks narkootiliste ainete seaduse lisa muudatused, mis sisalduvad
kdesolevas maaruses.

Il Eelndu podhisisu

Artikliga 1 lisatakse narkootiliste ainete seaduse Il lisasse kolm uut psiihhoaktiivset ainet —
etometaseen, fluoroetonithaseen ja fluoroetonitaseptin.

Il. Alternatiivid

Puuduvad.

V. Reguleeriv voim

Saksamaa tervishoiuministeeriumi digus votta vastu digusakte tuleneb BtMG (narkootiliste
ainete seaduse) paragrahvi 1 Idikest 2.

V. Kooskdla Euroopa Liidu diguse ja rahvusvaheliste lepingutega

Maarus on kooskdlas ELi Giguse ja rahvusvaheliste lepingutega, millega Saksamaa
Liitvabariik on thinenud. Artikli 1 muudatustest teatati kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiviga (EL) 2015/1535, millega néhakse ette
tehnilistest eeskirjadest ja infolihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241,
17.09.2015, Ik 1).

VL. Maaruse moju

Nende kolme uue psiihhoaktiivse aine lisamine BtMG [narkootikumide seaduse] Il lisasse
viib selleni, et neid aineid kasitletakse turustatavate, kuid mitte ettekirjutatavate
narkootiliste ainetena, nagu on maaratletud narkootiliste ainete seaduse satetes.

1. Oiguslik ja haldusalane lihtsustamine

Maarus ei hdlma Uhegi séatte kehtetuks tunnistamist ega haldusmenetluste lihtsustamist.

2. Kestliku arengu asjaolud

Maaruses arvestatakse Saksamaa kestliku arengu strateegia eesmarke ja pdhimdtteid.
EelkBige teenib see kestlikkuse eesmarki nr 3 ,Tagada kdikidele igas vanuses inimestele
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hea tervis ja edendada nende heaolu“, piirates tervisele ohtlike ja narkootiliste ainete
seaduse Il lisaga hdlmatud uute psiuhhoaktiivsete ainete levikut ja vaarkasutust,
ajakohastades nimetatud lisas loetletud aineid. Kavandatud maaruste eesmark on seega
kaitsta Uksikisikute ja kogu elanikkonna tervist ning seega jargida saastva arengu
strateegia juhtpdhimotet 3b ,Valtida ohtusid ja vastuvbetamatuid riske inimeste tervisele*.

3. Eelarvekulud ilma nduete taitmisega seotud kuludeta

Kui riigi padevusalas tekib suurem vajadus materiaalsete ja t66j6uvahendite jarele, tuleb
seda tasakaalustada rahaliselt ja té6kohtadega vastavas eelarvejaos.

4. Taitmiskulud
Kodanike jaoks ei teki nduete taitmisega seotud taiendavaid kulusid.
Ettevdtete jaoks ei teki nBuete taitmisega seotud tdiendavaid kulusid.

Foderaalse tasandi ametkondade jaoks toob narkokaubanduse laiendatud jalgimine, mis
tuleneb taiendava uue psuhhoaktiivse aine lisamisest narkootiliste ainete seaduse
Il lisasse, kaasa vaikese tdiendava joustamise kriminaalvastutusele v&tmiseks
tolliasutuste ja foderaalse kriminaalpolitseiameti poolt. Kontrollide arv on sama. Riigi
tasandi jarelevalve- ja politseiasutuste jaoks vdib eespool nimetatud uue psiihhoaktiivse
aine seire laiendamine tuua kaasa suuremad, kuid praegu mittekvantifitseeritavad
jdustamiskulud. Ka siin eeldatakse, et lisakoormus on harva vaga vaike.

5. Muud kulud
Puuduvad.
6. Oigusaktide edasised tagajarjed

Kéesolev maarus ei mdjuta demograafilist ega soolist vorddiguslikkust.

VIl. Téahtaeg; hindamine

Maarusel ei ole tédhtaega ette nahtud. Narkootiliste ainete seaduse lisasid hinnatakse
pidevalt nende rakendamisega kogetud kogemuste abil, samuti uute teaduslike teadmiste
alusel.

B. Eriosa

Artikli 1 kohta

Narkootiliste ainete seaduse Il lisa (turustatavad, kuid mittekohustuslikud narkootikumid)
taiendatakse kolme uue psiihhoaktiivse aine lisamisega. Etomethaseen, fluoroetonitaseen
ja fluoroetonitaseptitin on kolm slnteetilist narkootilist valuvaigistit, millest teatati esimest
korda Euroopa varajase hoiatamise ststeemi kaudu 2023. ja 2024. aastal. Nende kolme
aine toimet peetakse fentanudli ja teiste narkootiliste valuvaigistitega vorreldavaks.

Etomethaseen, fluori-etonitaseen ja fluori-etonitasepiiin on seotud tdsiste mirgistuste ja
surmajuhtumitega, mis on tingitud nende vaarkasutamisest mirgistena mitmes liidumaas
ning Euroopa naaberriikides.

Euroopa varajase hoiatamise stisteemi kaudu teatati fluoroetonitaseenist esimest korda
Saksamaal, fluoroetonitasepiinist neljas (Itaalias, Saksamaal, Austrias ja Sloveenias) ja
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etometaseenist kaheksas Euroopa riigis (Rootsis, Soomes, Sloveenias, Taanis, Eestis,
Saksamaal, Poolas ja Prantsusmaal).

Etomethaseenil, fluoroetonitaseenil ja fluoroetonitaseptitinil on margatavad keemilised
ning struktuurilised sarnasused slnteetiliste narkootiliste valuvaigistite etonitaseeni,
etonitasepiiiini ja etaseeniga, mis on juba loetletud narkootiliste ainete seaduse lisades.
Praeguste hinnangute kohaselt on need ained vaga tugevad toimeained.
Molekulaarstruktuuri tbttu tuleb eeldada, et need on vaga tugevad valu peitvad
stinteetilised narkootilised valuvaigistid, mis tdendaoliselt tletavad oluliselt morfiini toimet.
Uute sinteetiliste narkootiliste valuvaigistite suurt tugevust seostatakse Uleannustamise ja
surmaochu suurenemisega. On piisavalt tdendeid selle kohta, et etomethaseeni,
fluoroetonitaseeni ja fluoroetonitaseplitini kuritarvitatakse ning need on ohuks rahva
tervisele. Neid aineid turustatakse Saksamaalt selliste kanalite kaudu nagu internetipoed
ja need on kergesti kattesaadavad. Oigusliku kontrolli puudumise tdttu véivad tarbijad
nende ainete ohtlikke omadusi tajuda vaaralt, mistbttu tuleb elanikkonna tervise kaitse
rakendada meetmeid voimalikult kiiresti.

Nende ainete kasutamise kohta meditsiinilisel otstarbel, eelkdige valmisravimina, ei ole
Saksamaal praegu teavet. Seetdttu ei ole narkootiliste ainete seaduse Il lisasse
kandmine (turustatav ja retseptiravim) vajalik.

Nende ainete kasutamist teadusuuringutes vdi analliisimiseks vordlusainetena ei saa
valistada. Seetdttu tuleb need ained kanda narkootiliste ainete seaduse Il lisasse
(turustatavad, kuid kasimuigi narkootilised ained). Narkootiliste ainete seaduse Il lisasse
kandmine vdimaldab nende ainetega seaduslikult kaubelda teadusuuringute ja toostuslikel
eesmarkidel, kui selleks on luba. Ulatusliku litsentsinbudega saab tBhusalt keelata
kasutuseesmargid, mis ei ole Uhildatavad narkootiliste ainete seaduse eesmarkidega.

Artikli 2 kohta

See artikkel reguleerib méaéaruse joustumist. Kuna nende ohtlike uute psitihhoaktiivsete
ainete levikut ja vaarkasutust tuleks v@imalikult kiiresti piirata, et kaitsta Uksikisiku ja
elanikkonna tervist, peaks maarus jOustuma jargmisel péeval péarast selle
valjakuulutamist.



