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MSG: 20250715.FR

1. MSG 001 IND 2025 0140 DE FR 13-03-2025 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz, Referat E B 3, 11019 Berlin, Tel.: 0049-30-2014-6392, E-Mail:
infonorm@bmwk.bund.de

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 122, 53107 Bonn

4.2025/0140/DE - COOC - Produits chimiques

5. Vingt-cinquieme ordonnance modifiant les annexes de la loi sur les stupéfiants

6. La République fédérale d'Allemagne a I'intention de soumettre trois nouvelles substances psychoactives a la loi sur les

stupéfiants (Betaubungsmittelgesetz, BtMG). L'étométhazéne, le fluoro-étonitazene et le fluoro-étonitazépyne doivent
étre inscrits a I'annexe Il du BtMG.



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

8. Trois nouvelles substances psychoactives (NPS), I'étométhazéne, le fluoro-étonitazene et le fluoro-étonitazépyne,
associées a des intoxications graves et a des décés dus a une utilisation abusive a des fins d’abus récréatif en
Allemagne, ont été identifiées sur le marché des drogues. Les effets de ces trois composés sont considérés comme étant
comparables a ceux du fentanyl et d'autres opioides.

L'objectif de la présente ordonnance est d'inscrire ces trois NSP a I'annexe Il du BtMG sur la base de I'article premier,
paragraphe 4, du BtMG. Cette inscription vise a faire face a la menace pour la santé publique provenant de I'émergence
et de la propagation de variantes chimiques toujours nouvelles de substances psychoactives en limitant, le plus
rapidement possible, la propagation et I'abus de ces substances nocives afin de protéger la santé des individus et de la
population.

9. L'étométhazene, le fluoro-étonitazene et le fluoro-étonitazépyne sont trois opioides de synthese, signalés pour la
premiere fois par I'intermédiaire du systeme européen d’'alerte précoce en 2023 et 2024, respectivement. Ils sont
associés a une intoxication grave et a des déces dus a des usages abusifs en tant que substances récréatives dans
plusieurs Etats fédéraux et pays européens voisins.

Le systeme européen d'alerte précoce a déja enregistré les premiers signalements de fluoro-étonitazéne en DE, de
fluoro-étonitazépyne dans quatre pays (IT, DE, AT, Sl) et d'étométhazene dans huit pays (SE, Fl, SI, DK, EE, DE, PL, FR).

L'étométhazene, le fluoro-étonitazene et le fluoro-étonitazépyne présentent de fortes similitudes chimiques et
structurelles avec les opioides de synthese étonitazéne, étonitazépyne et étazene, déja inscrits aux annexes du BtMG.
Selon les estimations actuelles, ces substances sont des substances actives tres puissantes et, par conséquent, des
opioides de synthese trés puissants, dont le pouvoir analgésique dépasse considérablement celle de la morphine. Le
pouvoir élevé des opioides de synthese est associé a un risque accru de surdosage et méme de déces. Il existe des
preuves raisonnables que I'étométhazene, le fluoro-étonitazene et le fluoro-étonitazépyne font I'objet d’une utilisation
abusive et posent un probleme de santé publique.

En Allemagne, ces substances, facilement accessibles, sont principalement vendues via I'internet. L'absence de contréle
juridique a ce jour peut contribuer a une interprétation erronée de la dangerosité chez les consommateurs. Il est donc
urgent de prendre des mesures pour protéger la santé publique.

10. Références aux textes de base: Les textes de base ont été envoyés dans le cadre d'une précédente notification:
2023/0199/D

11. Oui

12. De l'avis du Gouvernement fédéral, il est urgent de proroger la loi sur les stupéfiants afin de protéger la santé de la
population et des individus et de se protéger contre les dangers découlant de ces substances, et de lutter contre la
propagation des autres substances psychoactives visées par I'ordonnance. La disponibilité de ces substances a fortement
augmenté en peu de temps, notamment en raison de la facilité a se procurer les produits concernés.

13. Non

14. Non

15. Non

16.
Aspect OTC: Non
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Aspects SPS: Non
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Commission européenne

Point de contact Directive (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



