Federalinés sveikatos apsaugos ministerijos

teisés akto projektas

DvideSimt penktasis potvarkis, kuriuo iS dalies kei€iami Narkotiniy
medZiagy jstatymo priedai

A. Problema ir tikslas

Vokietijos narkotiky rinkoje aptiktos trys naujos psichoaktyviosios medZiagos (NPM),
kurios yra susijusios su smarkiu apsinuodijimu ir mirtimis dél piktnaudziavimo siekiant

apsisvaiginti: etometazenas, fluoroetonitazenas ir fluoroetonitazepinas.

Tikslas — uzkirsti kelig tolesniam Siy pavojingyjy medziagy plitimui.

B. Sprendimas

Sios trys medziagos jtraukiamos j Narkotiniy medZiagy jstatymo (BtMG) |l prieda pagal
BtMG 1 straipsnio 2 dalj.

Siekiant apsaugoti asmeny ir visuomenés sveikata, Siuo potvarkiu j Narkotiniy medziagy
jstatymo |l priedg jtraukiamos trys naujos psichoaktyviosios medZziagos (NPM). Taip turi
bati ribojamas Siy sveikatai pavojingy NPM plitimas, piktnaudzZiavimas jomis ir
palengvinamas baudziamasis persekiojimas.

C. Alternatyvos

Nera.

D. Biudzeto iSlaidos be vykdymo islaidy

Bet kokie papildomi materialiniai ar personalo poreikiai federaliniu lygmeniu, atsirandantys

dél BtMG Il priedo pakeitimo, turi bati kompensuojami finansiSkai ir pareigybémis
atitinkamame biudzeto skirsnyje.

E. Reikalavimy laikymosi iSlaidos

E.1. Reikalavimy laikymosi iSlaidos pilie€Ciams

PilieCiai nepatiria jokiy papildomy reikalavimy laikymosi iSlaidy.

E.2. Reikalavimy laikymosi iSlaidos jmonéms

Jmonés nepatiria jokiy papildomy reikalavimy laikymosi iSlaidy.

E.3. Administracinés reikalavimy laikymosi iSlaidos
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Papildomos administracinés reikalavimy laikymosi iSlaidos yra tik minimalios.
Nenumatoma, kad dél reglamento projekto federaliné vyriausybé patirs dideliy biudzeto
iSlaidy.

F. Papildomos iSlaidos

Néra.
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Federalinés sveikatos apsaugos ministerijos teises akto
projektas

DvideSimt penktasis potvarkis, kuriuo is dalies kei¢iami Narkotiniy
medzZiagy jstatymo priedai’

Data ...

Vadovaujantis Narkotiniy medziagy jstatymo 1994 m. kovo 1d. redakcijos
(Federalinis oficialusis leidinys I, p.358) 1 straipsnio 2 dalimi, pasikonsultavus su
ekspertais:

Artikel 1

1994 m. kovo 1 d. paskelbtos Narkotiniy medziagy jstatymo redakcijos (Federalinis
oficialusis leidinys I, p. 358) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2024 m. lapkriCio 29 d.
potvarkio (2024 m. Federalinis oficialusis leidinys I, Nr. 379) 1 straipsniu, Il priede j esamg
sgraSg abécéles tvarka jterpiama Si antraste:

INN Kiti nepatentuoti Cheminiai pavadinimai
ar bendriniai pavadinimai (IUPAC)
_ etometazenas (5-metil N,N-dietil-2-{2-[(4-etoksifenil)metil]-5-
! metodesnitazenas) metil-1H-benzimidazol-1-il}-etan-1-
aminas
_ Fluor-etonitazenas N,N-dietil-2-(2-{[(4-(2-

(fluetonitazenas, F-etonitazenas, fluoretoksi)fenilmetil}-5-nitro-1H-
F-eto, 2F-eto, 2F-etonitazenas) benzimidazol-1-il)-etan-1-aminas

_ Fluoro-etonitazepinas 2-{[4-(2-fluoretoksi)fenil]metil}-5-nitro-
(fluetonitazepinas, F- 1-[2-(pirolidin-1-il)etil]-1H-
etonitazepinas, N-pirolidinas- benzimidazolas".

fluetonitazenas)

Artikel 2
Sis potvarkis jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo.

Patvirtino Bundesratas.

Pranesta pagal 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg (ES) Nr. 2015/1535,
kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy
taisykles teikimo tvarka (OL L 241, 2015 m. rugséjo 17 d., p. 1).



Pagrindimas

A. Bendroji dalis

I Nuostaty tikslas ir jy batinybé

Atsizvelgiant | piktnaudZiavimo mastg ir tiesioging grésme vartotojy sveikatai, remiantis
BtMG 1 straipsnio 2 dalyje nurodytu leidimu etometazenas, fluoroetonitazenas ir
fluoroetonitazepinas jtraukti j Narkotiniy medziagy jstatymo (BtMG) Il prieda.

Pagal BtMG 1 straipsnio 2 dalj konsultuotasi su Eksperty komitetu, kuris dél Sios
priezasties patvirtino j §j potvark] jtrauktus BtMG priedo pakeitimus.

Il Pagrindinis projekto turinys

1 straipsniu j BtMG Il priedg jtraukiamos trys NPM — etometazenas, fluoroetonitazenas ir
fluoroetonitazepinas.

lil. Alternatyvos

Neéera.

V. Reglamentavimo jgaliojimai

Federalinés sveikatos ministerijos jgaliojimas priimti teisés aktus kyla iS BtMG (Narkotiniy
medziagy jstatymo) 1 straipsnio 2 dalies.

V. Atitiktis Europos Sajungos teisei ir tarptautinéms sutartims

Sis potvarkis yra suderinamas su Europos Sajungos teise ir Vokietijos Federacinés
Respublikos sudarytomis tarptautinémis sutartimis. Apie 1 straipsnio pakeitimus pranesta
pagal 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535,
kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacines visuomenes
paslaugy taisykles teikimo tvarka (OL L 241, 20159 17, p. 1).

VL. Potvarkio poveikis

Jtraukus Sias tris NPM j BtMG (Narkotiniy medziagy jstatymo) Il prieda, Sios medziagos
laikomos parduodamomis, bet nereceptinemis narkotinemis medziagomis, kaip apibrézta
BtMG nuostatose.

1. Teisinis ir administracinis supaprastinimas

Sis potvarkis neapima jokiy nuostaty panaikinimo ar administraciniy procedary
supaprastinimo.

2. Tvarumo aspektai

Reglamento projekte atsizvelgiama | Vokietijos tvarumo strategijos (DNS) tikslus ir
principus. Visy pirma, juo siekiama 3 tvarumo tikslo ,UZtikrinti sveika visy amziaus grupiy
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asmeny gyvenima ir skatinti jy gerove®, ribojant sveikatai pavojingy sintetiniy medziagy,
kurioms taikomas BtMG Il priedas, plitimg ir netinkama naudojima, atnaujinant tame
priede iSvardytas medziagas. Taigi siGlomais reglamentais siekiama apsaugoti asmeny ir
Visos visuomenés sveikatg ir taip laikytis pagrindinio DNS 3b principo ,Vengti pavojy ir
nepriimtiny riziky zmoniy sveikatai“.

3. Biudzeto iSlaidos, iSskyrus reikalavimy laikymosi iSlaidas

Bet kokie papildomi materialiniai ar personalo poreikiai federaliniu lygmeniu turi bati
kompensuojami finansiSkai ir pareigybiy skaiCiumi atitinkamame biudzeto skirsnyje.

4. Reikalavimy laikymosi iSlaidos

PilieCiai nepatiria jokiy papildomy reikalavimy laikymosi iSlaidy.

Jmonés nepatiria jokiy papildomy reikalavimy laikymosi iSlaidy.

Del iSpléstos stebésenos, kuri pradéta vykdyti dél BtMG Il priedo atnaujinimo jtraukus
naujas NPM, federalinio lygmens valdZios institucijos patiria tik nedideles papildomas
vykdymo uztikrinimo iSlaidas, susijusias su muitiniy ir Federalinés kriminalinés policijos
biuro vykdomu baudziamuoju persekiojimu. Patikrinimy skaiCius yra toks pats. Dél pirmiau
mineto NPM stebésenos iSplétimo gali padidéti valstybes lygmens stebésenos ir policijos
institucijy vykdymo uZztikrinimo sgnaudos, taciau Siuo metu jy negalima jvertinti
kiekybiSkai. Taip pat manoma, kad papildoma nasta atskirais atvejais yra labai maza.

5. Kitos iSlaidos

Nera.

6. Kitos teisés akty pasekmés

Sis potvarkis neturi jtakos demografinei ar lygiy galimybiy politikai.

VIL. Terminas; vertinimas

Potvarkyje nenumatytas laiko apribojimas. BtMG priedai yra nuolat perziarimi,
atsizvelgiant | patirtj, jgyta juos jgyvendinant, taip pat remiantis naujomis mokslinémis
iSvadomis.

B. Ypatingoji dalis
Dél 1 straipsnio

BtMG Il priedas (parduodamos, bet nereceptinés narkotinés medZzZiagos) papildomas
trimis naujomis psichoaktyviosiomis medziagomis. Etometazenas, fluoroetonitazenas ir
fluoroetonitazepinas yra trys sintetiniai opioidai, apie kuriuos pirmag karta Europos
ankstyvojo perspéjimo sistemoje pranesta atitinkamai 2023 m. ir 2024 m. Laikoma, kad
Siy trijy junginiy poveikis panasus j fentanilio ir kity opioidy poveikj.

Keliose federalinése Zemése ir kaimyninése Europos Salyse etometazenas,
fluoroetonitazenas ir fluoroetonitazepinas yra susije su sunkiu apsinuodijimu ir mirtimis
pikthaudziaujant jais kaip svaigalais.
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Per Europos ankstyvojo perspéjimo sistemg pirmg kartg apie fluoroetonitazeng pranesta
Vokietijoje, fluoroetonitazeping — keturiose (IT, DE, AT, Sl), etometazeng — asStuoniose
Europos 3alyse (SE, Fl, SI, DK, EE, DE, PL, FR).

Etometazenas, fluoroetonitazenas ir fluoroetonitazepinas turi didelj cheminj struktdrinj
panaSuma su sintetiniais opioidais etonitazenu, etonitazepinu ir etazenu, kurie jau yra
iSvardyti BtMG prieduose. Remiantis dabartiniais vertinimais, Sios medziagos yra labai
stiprios veikliosios medZiagos. Dél molekulinés struktaros reikia daryti prielaida, kad tai
labai stiprus sintetiniai opioidai, kuriy analgetinis stiprumas gali gerokai virSyti morfino
stipruma. Didelis sintetiniy opioidy stiprumas yra susijes su padidéjusia perdozavimo ir net
mirties rizika. Yra pagrjsty jrodymy, kad etometazenas, fluoroetonitazenas ir
fluoroetonitazepinas yra netinkamai naudojami ir kelia visuomenés sveikatos problemy.
Medziagomis prekiaujama Vokietijoje tokiais kanalais kaip internetinés parduotuves, ir jos
yra lengvai prieinamos. Dél iki Siol nepakankamos teisinés kontrolés vartotojai gali
klaidingai suvokti Siy medZiagy pavojinguma, todél manoma, kad bdtina skubiai imtis
veiksmy siekiant apsaugoti gyventojy sveikata.

Apie Siy medziagy naudojimg medicinos tikslais, ypac kaip galutinio vaistinio preparato,
Vokietijoje kol kas nepraneSta. Todél jtraukti j BtMG Il priedg (parduodama ir receptiné
narkotiné medZziaga) nebdutina.

Negalima atmesti galimybés, kad Sios medziagos bus naudojamos atliekant mokslinius
tyrimus arba kaip etaloninés medziagos analizés tikslais. Todél batina Sias medziagas
jtraukti j BtMG 1l prieda (parduodamos, bet nereceptinés narkotinés medZziagos). Jtraukus
Sias medziagas | BtMG Il prieda, leidziama teiséta prekyba jomis moksliniy tyrimy ir
pramoniniais tikslais, jei tam gaunamas leidimas. Be to, iSsamios licencijos reikalavimas
leidzia veiksmingai uzkirsti kelig su BtMG tikslais nesuderinamiems naudojimo badams.

Dél 2 straipsnio

Siuo straipsniu reglamentuojamas potvarkio jsigaliojimas. Siekiant apsaugoti kiekvieno
gyventojo ir visy pilieCiy sveikatg bei kuo greiCiau uZzkirsti kelig Siy sveikatai pavojingy
NPM plitimui ir netinkamam jy naudojimui, potvarkis turi jsigalioti kitg dieng jo paskelbimo.



