Abbozz ta’ Legislazzjoni

tal-Ministeru Federali tas-Sahha

II-Hamsa u Ghoxrin Ordinanza li temenda |-Annessi tal-Att dwar id-
Drogi Narkotici [Betaubungsmittelgesetz]

A. Problema u objettiv

Tliet sustanzi psikoattivi godda (SPG) li huma assocjati ma’ intossikazzjoni severa u mwiet
fi uzu hazin ghal skopijiet ta’ intossikazzjoni fil-Germanja gew identifikati fis-suq tad-drogi:
I-etometazen, il-fluworoetonitazen u |-fluworoetonitazepina.

L-objettiv huwa li jigi evitat li dawn is-sustanzi perikoluzi jinfirxu aktar.

B. Soluzzjoni

It-tliet sustanzi ged jizdiedu mal-Anness Il tal-Att dwar id-Drogi Narkotici (BtMG) abbazi
tal-paragrafu 1(2) tal-BtMG.

B’dan ir-Regolament ged jigu inkluzi tliet sustanazi psikoattivi godda (SPG) addizzjonali fl-
Anness |l tal-BtMG ghall-protezzjoni tas-sahha individwali u pubblika. B’hekk ghandhom
jigu evitati t-tixrid u l-abbuz ta’ dawn is-SPG perikoluzi ghas-sahha u ghandha tigi
ffacilitata I-prosekuzzjoni kriminali.

C. Alternattivi

Xejn.

D. Nefqa tal-bagit minghajr kostijiet ta’ konformita

Kwalunkwe rekwizit addizzjonali ta’ materjal jew persunal fil-livell federali li jirrizulta mill-

emenda ghall-Anness Il tal-BtMG ghandu jigi kkumpensat finanzjarjament u ftermini ta’
pozizzjonijiet fit-tagsima rispettiva tal-bagit.

E. Kostijiet ta’ konformita

E.1 Kostijiet ta’ konformita ghac-¢ittadini

Ma hemm l|-ebda kost ta’ konformita addizzjonali ghac-cittadini.

E.2 Kostijiet ta’ konformita ghan-negoz;ji

Ma hemm l|-ebda kost ta’ konformita addizzjonali ghan-negoziji.

E.3 Kostijiet ta’ konformita ghall-amministrazzjoni
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I-kostijiet ta’ konformita addizzjonali ghall-amministrazzjoni huma minimi biss. Ma hija
mistennija |-ebda nefga tal-bagit sinifikanti ghall-gvern federali bhala rizultat tal-Abbozz ta’
Regolament.

F. Kostijiet addizzjonali

Xejn.
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Abbozz ta’ legislazzjoni tal-Ministeru Federali tas-Sahha

II-Hamsa u Ghoxrin Ordinanza li temenda I-Annessi tal-Att dwar id-
Drogi Narkotic¢i [Betaubungsmittelgesetz]’

Bid-data ...

Abbazi tal-paragrafu 1(2) tal-Att dwar id-Drogi Narkotici [Betaubungsmittelgesetz] fil-
verzjoni kif ippromulgata fl-1 ta’ Marzu 1994 (il-Gazzetta tal-Ligi Federali | p. 358) wara
konsultazzjoni mal-esperti:

Artikel 1

FI-Anness Il tal-Att dwar id-Drogi Narkotici fil-verzjoni ppubblikata fl-1 ta’ Marzu 1994
(il-Gazzetta tal-Ligi Federali | p. 358), emendat |-ahhar bl-Artikolu 1 tal-Ordinanza tad-29
ta’ Novembru 2024 (il-Gazzetta tal-Ligi Federali 2024 | Nru 379), l-intestatura li gejja
tiddahhal fil-lista ezistenti f'ordni alfabetiku:

INN Ismijiet mhux proprjetarji Ismijiet kimi¢i
jew komuni ohra (IUPAC)
« etometazen (5-metil N,N-Dietil-2-{2-[(4-etossifenil)metil]-
metodesnitazen) 5-metil-1H-benzimidazol-1-il}-etan-1-
amina

Fluworoetonitazen (fluetonitazin,  N,N-Dietil-2-(2-[(4-(2-
F-etonitazen, F-eto, 2F-eto, 2F-  fluworetossi)fenillmetil}-5-nitro-1H-

etonitazen) benzimidazol-1-il)etan-1-amina

L Fluworoetonitazepina 2-{[4-(2-Fluworetossi)fenil]metil}-5-
(fluetonitazepina, F- nitro-1-[2-(pirrolidin-1-il)etil]-1H-
etonitazepina, N-pirrolidin- benzimidazol”.

fluetonitazin)

Artikel 2

Din I-Ordinanza ghandha tidhol fis-sehh fil-jum ta’ wara |-promulgazzjoni taghha.

Approvat mill-Bundesrat.

Notifikata f'’konformita mad-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’
Settembru 2015 i tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici
u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (GU L 241 tas-17 ta’ Settembru 2015, p. 1).



Gustifikazzjoni
A. Parti generali

I Objettiv u Htiega ghad-dispozizzjonijiet

Minhabba I-livell ta’ uzu hazin u t-theddida immedjata ghas-sahha tal-konsumaturi, abbazi
tal-awtorizzazzjoni fil-paragrafu 1(2) tal-BtMG tal-Etometazen, il-Fluworoetonitazen u |-
Fluworoetonitazepina. huma inkluzi fl-Anness Il tal-Att dwar id-Drogi Narkotici (BtMG).
II-Kumitat tal-Esperti skont paragrafu 1(2) tal-BtMG gie kkonsultat u approva l-emendi
ghall-Anness tal-BtMG li jinsabu f'din I-Ordinanza ghal dik ir-raguni.

Il Kontenut ewlieni tal-abbozz

L-Artikolu 1 izid tliet SPG — |-etometazen, il-fluworoetonitazen u I-fluworoetonitazepina — fl-
Anness Il tal-BtMG.

1. Alternattivi

Xejn.

V. Setgha regolatorja

Is-setgha tal-Ministeru Federali tas-Sahha Ili jippromulga legizlazzjoni ssegwi mill-
paragrafu 1(2) tal-BtMG [I-Att dwar id-Drogi Narkotici].

V. Konformita mad-dritt tal-Unjoni Ewropea u mat-trattati Internazzjonali

L-Ordinanza hija kompatibbli mad-dritt tal-Unjoni Ewropea u mat-trattati internazzjonali li
kkonkludiet ir-Repubblika Federali tal-Germanja. Il-bidla fl-Artikolu 1 giet innotifikata
fkonformita mad-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’
Settembru 2015 |i tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-gasam tar-
regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (GU L 241 tas-
17.9.2015, p. 1).

VI. Impatt tal-Ordinanza

L-inkluzjoni ta’ dawn it-tiet SPG fl-Anness |l tal-BtMG [I-Att dwar id-Drogi Narkotici]
twassal biex dawn is-sustanzi jigu ttrattati bhala narkoti¢i kummer¢jabbli izda li ma tistax
tinghata ricetta ghalihom, kif definit mid-dispozizzjonijiet tal-BtMG.

1. Simplifikazzjoni legali u amministrattiva

L-Ordinanza ma tinvolvix it-thassir ta’ xi dispozizzjoni jew ir-razzjonalizzazzjoni ta’ xi
procedura amministrattiva.



2. Aspetti ta’ sostenibbilta

Ir-Regolament igis |-objettivi u I-principji tal-Istrategija Germaniza ghall-Izvilupp Sostenibbli
(DNS). B'mod partikolari, dan iservi |-objettiv ta’ sostenibbilta 3 “L-izgurar ta’ hajja
b'sahhitha ghall-persuni kollha ta’ kull eta u |-promozzjoni tal-benesseri taghhom” billi
jillimita t-tixrid u l-uzu hazin tas-SPG |i huma perikoluzi ghas-sahha u koperti mill-Anness II
tal-BtMG billi jaggorna s-sustanzi elenkati fl-Anness imsemmi. Ghalhekk, ir-regolamenti
proposti ghandhom I-ghan jipprotegu s-sahha tal-individwi u tal-pubbliku generali b’'mod
generali u b’hekk jikkonformaw mal-principju gwida 3b tad-DNS, “Evita perikli u riskiji
inaccettabbli ghas-sahha tal-bniedem”.

3. Nefqa tal-bagit minghajr il-kostijiet ta’ konformita

Kwalunkwe rekwizit addizzjonali tal-materjal jew tal-persunal fil-livell federali ghandu jigi
kkumpensat finanzjarjament u f'termini ta’ pozizzjonijiet, fit-tagsima rispettiva tal-bagit.

4. Kostijiet ta’ konformita

Ma hemm |-ebda kost ta’ konformita addizzjonali ghac-cCittadini.

Ma hemm I|-ebda kost ta’ konformita addizzjonali ghan-negoz;ji.

Ghall-awtoritajiet fil-livell federali, il-monitoragg estiz ta’ traffiku ta’ narkotici dovut ghall-
inkluzjoni ta’ SPG ulterjuri fl-Anness |l tal-BtMG ser jirrizulta fi sforz addizzjonali zghir ta’
infurzar ghall-prosekuzzjoni kriminali mill-awtoritajiet doganali u mill-Ufficcju Federali tal-
Pulizija Kriminali. L-ghadd ta’ kontrolli huwa I-istess. Ghall-awtoritajiet ta’ monitoragg u tal-
pulizija tal-livell tal-Istat, |-estensjoni msemmija hawn fug ghall-monitoragg tas-SPG tista’
tirrizulta f'kostijiet ta’ infurzar mizjuda izda bhalissa mhux kwantifikabbli. Hawnhekk ukoll,
il-piz addizzjonali huwa prezunt li huwa baxx hafna f'’kazijiet individwali.

5. Kostijiet ohra

Xejn.

6. Konsegwenzi ulterjuri tal-legizlazzjoni

Din I-Ordinanza ma ghandha I-ebda impatt fuq il-politiki demografici jew ta’ opportunitajiet
indags.

VIl. Limitu ta’ zmien; evalwazzjoni

L-Ordinanza mhijiex mahsuba li jkollha limitu ta’ zmien. L-Annessi tal-BtMG ghandhom

jigu evalwati kontinwament permezz tal-ezekuzzjoni tal-esperjenza migbura u abbazi ta’
gharfien gdid xjentifiku.

B. Parti specifika
Rigward I-Artikolu 1

L-Anness Il tal-BtMG (narkotici kummercjabbli izda li ma tistax tinghata ricetta ghalihom)
huwa ssupplimentat biz-zieda ta’ tliet SPG. L-etometazen, il-fluworoetonitazen u |-
fluworoetonitazepina huma tliet opjojdi sinteti¢i rrappurtati ghall-ewwel darba permezz tas-
Sistema Ewropea ta’ Twissija Bikrija fl-2023 u I-2024, rispettivament. L-effetti ta’ dawn it-
tliet komposti jitgiesu li huma komparabbli ma’ fentanil u opjojdi ohra.
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L-etometazen, il-fluworoetonitazen u I-fluworoetonitazepina huma assoc¢jati ma’
intossikazzjoni severa u mwiet fl-uzu hazin bhala intossikanti f'diversi stati federali u pajjizi
Ewropej girien.

Permezz tas-sistema Ewropea ta’ twissija bikrija, il-fluworoetonitazen irrappurtat ghall-
ewwel darba fil-Germanja, il-fluworoetonitazepina f'erbgha (I-IT, il-DE, I-AT, is-Sl) u I-
etometazen fi tmien pajjizi Ewropej (I-SE, il-Fl, is-Sl, id-DK, I-EE, il-DE, il-PL, FR) ghall-
ewwel darba.

L-etometazen, il-fluworoetonitazen u I-fluworoetonitazepina ghandhom strutturi kimici
gawwija simili ghall-opjojdi sinteti¢i etonitazen, etonitazepine u etazin, li diga huma
elenkati fl-annessi tal-BtMG. Skont il-valutazzjonijiet attwali, is-sustanzi huma sustanzi
attivi gawwija hafna. Minhabba I-istruttura molekulari, wiehed irid jassumi li huma opjojdi
sintetici gawwija hafna b’potenza analgezika li x’aktarx tagbez b’'mod sinifikanti dik tal-
morfina. ll-potenza gholja ta’ opjojdi sinteti¢i godda hija assoc¢jata ma’ zieda fir-riskju ta’
doza eccessiva u mewt. Hemm evidenza suffi¢jenti li I-etometazen, il-fluworoetonitazen u
I-fluworoetonitazepina ged jintuzaw hazin u li dawn is-sustanzi joholqu problema ghas-
sahha pubblika. Is-sustanzi huma kkummerc¢jalizzati mill-Germanja permezz ta’ kanali
bhal hwienet online fuq I-Internet u huma facilment disponibbli. In-nuggas ta’ kontroll legali
sal-lum jista’ jikkontribwixxi ghal percezzjoni zbaljata tan-natura perikoluza ta’ dawn is-
sustanzi fost il-konsumaturi, u ghalhekk il-protezzjoni tas-sahha tal-popolazzjoni titgies
bhala htiega urgenti ghal azzjoni.

L-uzu ta’ dawn is-sustanzi ghal skopijiet medicinali fil-Germanja, b’'mod partikolari bhala
prodott medicinali lest, ghadu ma giex irrappurtat sa issa ghall-Germanja. Ghalhekk, I-
inkluzjoni fl-Anness 1l tal-BtMG (medicina narkotika kummer¢jabbli u b’ricetta) mhijiex
mehtiega.

L-uzu ta’ dawn is-sustanzi fir-ricerka xjentifika jew bhala sustanzi ta’ referenza ghall-
analizi ma jistax jigi eskluz. Ghalhekk hija mehtiega I-inkluzjoni ta’ dawn is-sustanzi fl-
Anness |l tal-BtMG (drogi narkotici kummercjabbli izda minghajr ricetta). L-inkluzjoni fl-
Anness |l tal-BtMG tippermetti I-kummer¢ legali ta’ dawn is-sustanzi ghal skopijiet ta’
ricerka u industrijali soggetti ghall-awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, ir-rekwizit komprensiv
ta’ licenzja jippermetti I-prevenzjoni effettiva ta’ uzi li huma inkompatibbli mal-objettivi tal-
BtMG.

Rigward I-Artikolu 2

Dan l-artikolu jirregola d-dhul fis-sehh tal-Ordinanza. Peress li t-tixrid u |I-uzu hazin ta’ din
is-SPG perikoluza ghandhom jitnaggsu kemm jista’ jkun malajr sabiex tigi protetta s-sahha
tal-individwu u tal-popolazzjoni, I-Ordinanza jenhtieg Ili tidhol fis-sehh |-ghada tal-
promulgazzjoni taghha.



