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Abbozz ta’ Ligi

tal-Ministeru Federali tas-Sahha

II-Hames O_rdinanza li temenda I-Anness tal-Att dwar is-Sustanzi
Psikoattivi Godda

A. Problema u ghan

It-tfaccar u t-tixrid dejjem aktar ta’ varjanti kimici godda ta’ sustanzi psikoattivi godda
(SPG) fis-suq tad-drogi jipperikolaw direttament jew indirettament is-sahha tal-individwi u
tal-popolazzjoni.

Minhabba d-diversita strutturali molekulari u I-kumplessita tal-SPG, il-varjanti I-godda ta’
dawn is-sustanzi mhumiex (parzjalment) koperti mill-gruppi ta’ sustanzi ezistenti fl-Att
dwar is-Sustanzi Psikoattivi Godda (NPSA). Sabiex jigu koperti I-varjanti kollha li, skont
evidenza xjentifika gdida, jipprezentaw riskju komparabbli ma’ dawk diga koperti mill-
gruppi ta’ sustanzi ezistenti, huwa mehtieg aggornament kontinwu tal-gruppi ta’ sustanzi
fl-Anness tal-NPSA.

L-ghan ta’ din I-Ordinanza huwa li tinkludi dawn is-sustanzi psikoattivi godda fl-NPSA u
ghalhekk li jitrazznu t-tixrid u l-abbuz ta’ dawn il-varjanti godda ta’ hsara u li ti§gi permessa
jew, skont il-kaz, ffacilitata |-prosekuzzjoni.

B. Soluzzjoni

L-Anness ghall-NPSA se jigi adattat ghall-istat attwali tal-gharfien xjentifiku billi jigu
aggornati certi gruppi ta’ sustanzi biex jinkludu aktar SPG. L-estensjoni tikkoncerna I-
gruppi ta’ sustanzi ta’ agenti kannabimimimetici/kannabinojdi sintetiCi u benzodijazepini u
I-grupp ta’ sustanzi tal-komposti derivati mit-triptamina. Ir-revizjoni mehtiega tal-Anness
tal-NPSA tittiehed ukoll bhala opportunita ghar-riformulazzjoni u ghall-kjarifika tieghu.

C. Alternattivi

Xejn.

D. Nefqa tal-bagit minghajr il-kostijiet ta’ konformita
Rekwiziti addizzjonali minhabba spejjez ta’ konformita fil-livell federali ghandhom jigu

koperti kemm finanzjarjament kif ukoll ftermini ta’ pjanijiet ta’ persunal fit-tagsimiet
rispettivi tal-bagit.

E. Spejjez ta’ konformita

E.1 Spejjez ta’ konformita ghac-cittadini

I¢-¢ittadini m’ghandhomx igarrbu spejjez addizzjonali ta’ konformita.
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E.2 Spejjez ta’ konformita ghan-negozji

In-negozji m'ghandhomx igarrbu spejjez addizzjonali ta’ konformita.

E.3 Spejjez ta’ konformita ghall-amministrazzjoni

L-amministrazzjoni m’ghandhiex iggarrab spejjez addizzjonali ta’ konformita.

F. Kostijiet ohra

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

II-Hames Ordinanza li temenda I-Apness tal-Att dwar is-Sustanzi
Psikoattivi Godda *

Datata...

Abbazi tat-Tagsima 7 tal-Att dwar is-Sustanzi Psikoattivi Godda, li gie emendat bl-
Artikolu 93 tal-Ordinanza tad-19 ta’ Gunju 2020 (Gazzetta tal-Ligi Federali (BGBI. | p.
1328), flimkien mat-Tagsima 1(2) tal-Att dwar I-Aggustament tal-Kompetenza tas-16 ta’
Awwissu 2002 (BGBI. | p. 3165) u I-Ordni Organizzazzjonali tat-8 ta’ Dicembru 2021
(BGBI. | p. 5176), il-Ministeru Federali tas-Sahha, bi ftehim mal-Ministeru Federali tal-
Intern u I-Komunita, il-Ministeru Federali tal-Gustizzja u I-Ministeru Federali tal-Finanzi, u
wara konsultazzjoni mal-esperti, jordna kif gej:

Artikolu 1

L-Anness tal-Att dwar is-Sustanzi Psikoattivi Godda tal-21 ta’ Novembru 2016
(Gazzetta tal-Ligi Federali (BGBI.) I, p. 2615), emendat |-ahhar bl-Artikolu 1 tal-Ordinanza
tal-14 ta’ Marzu 2023 (BGBI. 2023 | Nru 69), ghandu jigi sostitwit bit-test fl-Anness ta’ din
[-Ordinanza.

Artikolu 2

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

Din giet approvata mill-Bundesrat (il-Kunsill Federali).

Innaotifikata 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-qasam tar-regolamenti teknici
u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (GU L 241, 17.9.2015, p. 1).
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Anness ghall-Artikolu 1
Anness

Kummenti preliminari

Id-definizzjonijiet tal-grupp ta’ sustanzi fil-punti 1 sa 7 jinkludu I-forom, I-isterjoisomeri u I-
imluha kollha possibbli ta’ sustanza elenkata. Ghall-forom u l-imluha ¢c¢argjati, kwalunkwe
limitu ta’ piz molekulari inkluz fid-definizzjonijiet tal-gruppi ta’ sustanzi japplika biss ghall-
parti tal-molekula li teskludi I-kontrojon. ld-definizzjonijiet tal-gruppi ta’ sustanzi jkopru
wkoll il-komposti sostitwiti kollha possibbli tal-isotopi skont id-definizzjonijiet tal-gruppi ta’
sustanzi li gejjin.

1. Komposti derivati minn 2-fenetilammina

Kompost derivat minn 2-fenetilammina huwa kwalunkwe kompost kimiku li jista’ jigi derivat
minn struttura bazika ta’ 2-feniletan-1-ammina (eskluza t-2-fenetilammina nnifisha),
ghandu massa molekulari massima ta’ 500 u, u jikkorrispondi ghall-istruttura modulari tal-
element strutturali A u |-element strutturali B deskritti hawn taht.

4 Y N

R5 R3 R1
Is-sistema\™ |\‘\N
Rn tac-¢rieki N
RG \ R2
R4
Element strutturali A Element strutturali B

Dan jinkludi komposti kimici bi struttura bazika ta’ katinon (2-ammino-1-fenil-1-propanon):

4 Yo )
O 3 R1
J
RN \ N\,
R4

\_ N\ )

Element strutturali A Element strutturali B

Is-sistema

tac-crieki
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Sustanzi li, filwaqt li jissodisfaw definizzjoni ta’ dan il-grupp ta’ sustanzi, ghandhom
struttura centrali jew bazika specifikata fid-definizzjonijiet tal-grupp ta’ sustanzi stabbiliti fil-
punti 2 sa 7 u li mhumiex koperti mid-definizzjoni tal-grupp ta’ sustanzi ta’ dak in-numru
mhumiex inkluzi fil-grupp ta’ sustanzi numru 1.

1.1 Element strutturali A

Is-sistemi tac-cCrieki jew l-istrutturi li gejjin huma inkluzi ghall-element strutturali A, fejn I-
element strutturali B jista’ jinstab fi kwalunkwe pozizzjoni fuq |-element strutturali A: Fenil-,
Naftil-, Tetralinil-, Metilendiossifenil-, Etilendiossifeni-, Furil-, Pirrolil-, Tjenil-,
Piridil-, Benzofuranil-, Diidrobenzofuranil-, Indanil-, Indenil-, Tetraidrobenzodifuranil-,
Benzodifuranil-, Tetraidrobenzodipiranil-, Ciklopentil- u ¢irku ¢ikloezil.

Fenil- Naftil-
1
0
Tetralinil- Metilendiossifenil-
[OK) : j
(0] (0]
Etilendiossifenil- Furil-
B B ~
/ \ “
N S N
Pirrolil- Tijenil- Piridil-
g (1
Benzofuranil- Diidrobenzofuranil-

Co

Indanil- Indenil-
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0 0 07 X ZZT
0 0 N N

Tetraidrobenzodifuranil- Benzodifuranil-
0 0
Tetraidrobenzodipiranil- Ciklopentil - Cikloezil-

Dawn is-sistemi ta’ crieki jistghu jigu sostitwiti fi kwalunkwe pozizzjoni bl-atomi jew il-
gruppi tal-atomi (R.) li gejjin:

Idrogenu, fluworin, kloru, bromu, jodju, alkil (sa Cs), Alkenil (sa Cs), Alkinil (sa Cs),
Alkossi (sa C-), Carbossi, alkilsulfanil (sa C;) u gruppi nitro.

[l-gruppi tal-atomi elenkati jistghu jigu sostitwiti wkoll b’kombinamenti arbitrarji li huma
possibbli b’mod kimiku tal-elementi tal-karbonju, idrogenu, nitrogenu, ossigenu, kubrit,
fluworu, kloru, bromu u jodju. Is-sostitwenti ffurmati b’dan il-mod jista' jkollhom tul ta’
katina kontinwa ta’ massimu ta’ tmien atomi (minghajr ma jinghaddu l-atomi tal-idrogenu).
L-atomi ta’ strutturi ta’ crieki mhumiex inkluzi fl-ghadd.

Molekoli li fihom R, johlog sistemi Ciklici li huma annelati mal-element strutturali A ma
humiex koperti mid-definizzjoni tal-grupp ta’ sustanzi.

1.2 Element strutturali B

Il-katina tal-genb ta’ 2-amminoetil tal-element strutturali B tista’ tigi sostitwita bl-atomi, il-
gruppi tal-atomi jew is-sistemi tac-crieki li gejjin:

a) R:u R;fuqgl-atomu tan-nitrogenu:

Idrogenu, alkil (sa Cs), Cikloalkil (dags tac-cirku sa Cs), Benzil, Alkenil (sa Cs), Alkinil
(sa Cs), Alkilkarbonil (sa Cs), Alkilossikarbonil- (residwu alkiliku sa Cs), Alkiltiokarbonil-
(residwu alkiliku sa Cg), Alkilkarbamoil- (residwu alkiliku sa Cg), Arilkarbonil- (residwu
tal-aril sa Cio), Gruppi idrossi u ammino. Jinkludi wkoll sustanzi li fihom |-atomu tan-
nitrogenu huwa parti minn sistema ciklika mhux aromatika saturata jew mhux saturata
(ez. crieki tal-pirrolidinil u tal-piperidinil). Huwa possibbli gheluq tac-Cirku tal-atomu
tan-nitrogenu inkluzi partijiet tal-element strutturali B (residwi R; sa Rg). L-istruttura
molekulari li tirrizulta ghandha tikkonforma ma’ 1.2 (a) fir-rigward tas-sostitwenti anke
minghajr I-gheluq tac-cirku ghall-element strutturali B. Is-sistemi tac-crieki li jirrizultaw
jista’ jkun fihom l-elementi tal-karbonju, ossigenu, kubrit, nitrogenu u idrogenu. Dawn
is-sistemi ta’ ¢rieki jista’ jkun fihom hames sa seba’ atomi. Hija possibbli rabta doppja
bhala rabta ghall-element strutturali B. Ir-residwi R1/R2 jistghu jkunu prezenti biss



b)
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bhala radikali b'rabta doppja (struttura immina) fis-sistema tac¢-crieki li jirrizultaw minn
gheluq tac-cirku b’partijiet tal-element strutturali B.

Mhumiex inkluzi fil-grupp tas-sustanzi ta’ komposti derivati minn 2-fenetilammina I-
komposti fejn I-atomu tan-nitrogenu huwa integrat direttament f'sistema c¢iklika li hija
annelata ghall-element strutturali A.

Is-substitwenti R; u R; jistghu jkomplu jigu sostitwiti (fil-kaz ta’ gheluqg tac-cirku biss
wara |-ghelug tac-cirku) bi kwalunkwe kombinazzjonijiet kimikament possibbli tal-
elementi tal-karbonju, idrogenu, nitrogenu, ossigenu, kubrit, fluworin, kloru, bromu u
jodju. Is-sostitwenti li jirrizultaw R1/R; jista’ jkollhom tul ta’ katina kontinwa ta’ massimu
ta’ ghaxar atomi (minghajr ma jinghaddu l-atomi tal-idrogenu). L-atomi ta’ strutturi ta’
crieki mhumiex inkluzi fl-ghadd.

Rs u R4 fuqg l-atomu C: u Rs u Re fuq l-atomu Ca:

Idrogenu, fluworin, kloru, bromu, jodju, alkil (sa Cio), Cikloalkil (dags ta¢-¢irku sa Cio),
Benzil, Fenil, Alkenil (sa Cio), Alkinil (sa Cio), Idrossi, Alkossi (sa Cio), Il-grupp ta’
alkilsulfanil- (sa Ci) u ta’ alkilossikarbonil (residwu alkiliku sa Cio), inkluzi komposti
kimici fejn is-sostituzzjonijiet jistghu jwasslu ghal gheluq tac-cirku b’element strutturali
A jew sistemi ta’ crieki li fihom ir-residwi R; sa Rs. Dawn is-sistemi ta’ ¢rieki jistghu
jinkludu minn erba’ sa sitt atomi.

[l-gruppi tal-atomi u s-sistemi ta’ crieki elenkati jistghu jigu sostitwiti wkoll bi
kwalunkwe kombinamenti li huma possibbli b’mod kimiku tal-elementi tal-karboniju,
idrogenu, nitrogenu, ossigenu, kubrit, fluworu, kloru, bromu u jodju. Is-sostitwenti li
jirrizultaw Rs sa Reg jista’ jkollhom tul ta’ katina kontinwa ta’ massimu ta’ tnax-il atomu
(minghajr ma jinghaddu l|-atomi tal-idrogenu). L-atomi ta’ strutturi ta’ crieki mhumiex
inkluzi fl-ghadd.

Jekk ir-residwi R; sa Re ikunu parti minn sistema ta’ crieki li fiha I-atomu tan-nitrogenu
tal-element strutturali B, ir-restrizzjonijiet stabbiliti fil-punt (a) ghandhom japplikaw
ghal sostitwenti ohra.

ll-grupp ta’ karbonil fil-pozizzjoni beta fir-rigward tal-atomu tan-nitrogenu (I-hekk
imsejha “derivattivi tal-bk”, ara I-figura tal-istruttura bazi tal-katinon fil-punt 1: Rs u Re
fug l-atomu C.:

Grupp ta’ karbonil (C=0)
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2. Agenti kannabimimetici / kannabinojdi sintetici

2.1 Komposti derivati minn indol, pirazol u 4-kinolon

Agent kannabimetiku jew kannabinojd sintetiku tal-komposti derivati mill-indol, pirazol jew
4-kinolon huwa kwalunkwe kompost kimiku li jikkorrispondi ghall-istruttura modulari
deskritta hawn taht bl-uzu ta’ ezempju strutturali bi struttura centrali. Il-kompost huwa
konness ma’ residwu ta’ rabta f'pozizzjoni definita fuq rabta u li jgorr katina laterali
f'pozizzjoni definita tal-istruttura ¢entrali.

[I-figura turi d-disinn modulari ghal 1-fluworo-JWH-018:

Rabta

— Residwu ta

Struttura

Katina

latarali

1-fluworo-JWH-018 ghandu struttura centrali ta’ indol-1,3-diil, rabta tal-karbonil fil-
pozizzjoni 3, radikali marbut ta’ 1-naftil u katina tal-genb ta’ 1-fluworpentil fil-pozizzjoni 1.

L-istruttura centrali, ir-rabta, ir-radikali marbut u I-katina tal-genb huma definiti kif §ej:

2.1.1 Struttura ¢entrali

L-istruttura centrali tinkludi s-sistemi tac-crieki deskritti hawn taht f'ittri a sa h. Is-sistemi
tac-crieki tal-ittri a sa g jistghu jigu sostitwiti fil-pozizzjonijiet murija fil-figuri li gejjin bi
kwalunkwe kombinazzjoni tal-gruppi tal-idrogenu, fluworin, kloru, bromu, jodju u fenil,
metil, metossi u nitro bhala gruppi ta’ atomi (residwi R1 sa R3).

Ir-residwu R tal-komposti derivati minn 4-kinolon (ittra h) jista’ jikkonsisti minn wiehed mill-
atomi li gejjin jew mill-gruppi ta’ atomi li gejjin: ll-grupp tal-idrogenu, fluworu, kloru, bromu,
jodju u feniltijo (twahhil permezz tal-kubrit mal-istruttura ¢entrali).

[l-linja mmewga tindika s-sit tal-irbit ghar-rabta. ll-linja miksura tindika s-sit tal-irbit ghall-
katina tal-genb:

a) Indol-1,3-diil (X = CH,C-CHs;, C-F, C-Cl, C-Br u C-I) u indazol-1,3-diil (X = N) (sit tal-
irbit ghar-rabta fil-pozizzjoni 3, sit tal-irbit ghall-katina tal-genb fil-pozizzjoni 1)

X =CH, C-CHs;, C-F, C-CI, C-Br, C-l jew N
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b) 4-, 5-, 6- jew 7-Azaindol-1,3-diil (X = CH, C-CHjs, C-F, C-Cl, C-Br u C-l) u 4-, 5-, 6- jew
7-azaindazol-1,3-diil (X = N) (sit tal-irbit ghar-rabta fil-pozizzjoni 3, sit tal-irbit ghall-
katina tal-genb fil-pozizzjoni 1)

Derivattivi ta’ 4- Derivattivi ta’ 5- rispettivament:

X = CH, C-CHs, C-F, C-CI, C-Br, C-I

R, 3 jew N
N
x
R, N 1\
A-A7a-Darivata 7-A7a-Derivate
Derivattivi ta’ 6- Derivattivi ta’ 7-
¢) 1H-indol-2-on-1,3-diil
d) Karbazol-1,4-diil R
1

(sit tal-irbit ghar-rabta f'pozizzjoni 4,

is-sit tal-irbit ghall-katina tal-genb fil-pozizzjoni 1) 4
R2

1
N
RS ----+I--
e) benzimidazol-1,2-diil-izomeru | R 3N
(sit tat-twahhil ghar-rabta fil-pozizzjoni 2, N\ 2
sit tat-twahhil ghall-katina laterali fil-pozizzjoni 1)
1
R; N\
R3
R, 3N
f) benzimidazol-1,2-diil-izomeru Il Wi
(sit tat-twahhil ghar-rabta fil-pozizzjoni 1, NET
sit tat-twahhil ghall-katina laterali fil-pozizzjoni 2) R J,j{"



g) Pirazol-1,5-diil \

h) 4-kinolon-1,3-diil
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(sit tat-twahhil ghar-rabta fil-pozizzjoni 5,
sit tat-twahhil ghall-katina laterali fil-pozizzjoni 1)
u

Pirazol-1,3-diil
(sit tat-twahhil ghar-rabta fil-pozizzjoni 3, sit tat-twahhil g
pozizzjoni 1)

Pirazol-1,5-diil Pirazol-1,3-diil

(sit tat-twahhil ghar-rabta fil-pozizzjoni 3, sit tat-twahhil ghall-kati
pozizzjoni 1)

2.1.2 Rabta fuq l-istruttura ¢entrali

Ir-rabta fuq l-istruttura ¢entrali tinkludi I-elementi strutturali li §ejjin, li huma marbutin mas-
sit fuq I-istruttura centrali moghtija fil-paragrafu 2.1.1:

a)

b)

d)

e)

Karbonil, metilen-karbonil (grupp CH. marbut mal-istruttura ¢entrali) u I-grupp aza-
karbonil,

ll-grupp karbossammido (il-grupp ta’ karbonil marbut mal-istruttura centrali) inkluzi s-
sostitwenti li fihom il-karbonju u Il-idrogenu fuq in-nitrogenu ammid i flimkien mal-
pozizzjoni 2 tal-istruttura centrali tal-indol (il-punt 2.1.1(a): X = CH) jiffurmaw cirku
b’sitt membri, u grupp ta’ metilenkarbossammido (grupp CH. marbut mal-istruttura
centrali),

Karbossil (grupp ta’ karbonil marbut mal-istruttura centrali) u grupp tal-karbossil tal-
metilin (grupp CH. marbut mal-istruttura ¢entrali),

eterocikli tan-nitrogenu mwahhlin direttament mal-istruttura centrali, li jista’ jkun fihom
ukoll atomi ohra tan-nitrogenu, tal-ossigenu jew tal-kubrit, b'’daqgs tac-cirku ta’ mhux
aktar minn hames atomi u rbit doppju mal-atomu tan-nitrogenu fil-punt ta’
konnessjoni.

il-grupp ta’ idrazon b’irbit doppju min-nitrogenu mal-pozizzjoni 3 tal-istruttura centrali
ghall-punt 2.1.1(c).
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2.1.3 Residwu ta’ rabta

a)

b)

Ir-residwu ta’ rabta jista’ jkun fih kombinamenti tal-atomi tal-karbonju, idrogenu,
nitrogenu, ossigenu, kubrit, fluworu, kloru, bromu jew jodju, li jista’ jkollhom massa
molekolari massima ta’ 400 u u jistghu jinkludu |-elementi strutturali li gejjin:

aa) kwalunkwe struttura ta’ crieki sostitwiti saturati, mhux saturati jew aromatici, inkluzi
policikli u eterocikli, b’konnessjoni mar-rabta wkoll permezz ta’ sostitwent;

bb) strutturi ta’ ktajjen issostitwiti b’'mod arbitrarju b’mill-ingas atomu wiehed tal-
karbonju, inkluzi I-eteroatomi, li ghandhom tul ta’ katina kontinwa ta’ mhux aktar
minn tnax-il atoma (minghajr ma jinghaddu I-atomi tal-idrogenu).

Ir-rabtiet bil-possibbilta li jghagqdu residwi multipli ta’ rabta, ez. rabtiet ma’ 2.1.2(b),
(d) jew (e) jista’ jkollhom ukoll diversi residwi ta’ rabta kif definit fil-punt 2.1.3(a)(aa) u
2.1.3(a)(bb). Ir-restrizzjoni tal-massa molekulari ta’ total ta’ 400 u tapplika ghas-
somma tar-residwi tar-rabta.

2.1.4 Katina laterali

ll-katina laterali jista’ jkun fiha kwalunkwe kombinament ta’ atomi tal-karbonju, idrogenu,
nitrogenu, ossigenu, kubrit, silicju, fluworu, kloru, bromu u jodju sakemm ma jkunux
ristretti f'(a) u (b). ll-katina laterali ghandu jkollha massa molekolari massima ta’ 300 u u
ghandha tkun konnessa mal-punt tal-istruttura centrali specifikata fil-punt 2.1.1. Il-katina
laterali jista’ jkun fiha I-elementi strutturali li gejjin:

a)

b)

strutturi ta’ katina sostitwiti b’'mod arbitrarju b’mill-ingas atomu wiehed tal-karbonju, li
jista’ jkun fih biss atomi tal-ossigenu, tal-kubrit u tas-sili¢ju fil-katina flimkien ma’ atomi
ohra tal-karbonju u jkollhom tul ta’ katina kontinwa ta’ tlieta sa massimu ta’ ghaxar
atomi (minghajr ma jinghaddu I-atomi tal-idrogenu) filwaqt li jitgiesu I-eteroatomi,

strutturi ta’ ¢rieki saturati, mhux saturati jew aromatici b'total ta’ minn wiehed sa erba’
atomi tal-karbonju li huma mwahhlin jew akkoppjati direttament permezz ta’ rabta tal-
idrokarbur (saturati jew monoinsaturati, bil-ferghat jew minghajr ferghat, b’'mod
fakultattiv ossosostitwiti fil-pozizzjoni 2) u li ghandhom minn tlieta sa seba’ atomi bic-
crieki, inkluzi I-policikli u I-eterocikli. Fil-poli¢ikli, kull ¢irku jista’ jkollu minn tlieta sa
seba’ atomi ta’ crieki. Minbarra I-karbonju, I-eterociklici jista’ jkollhom l-ossigenu, in-
nitrogenu u I-kubrit fic-Cirku. Valenza libera possibbli ta’ atomu tan-nitrogenu fic-Cirku
tista’ ggorr atomu tal-idrogenu jew residwu metiliku jew etiliku.
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2.2 Komposti derivati mill-acidu 3-sulfonilammidobenzojku

Dan il-grupp separat ta’ kannabimimetici/kannabinojdi sinteti¢i |li ma jkollhomx il-
kompozizzjoni modulari deskritta fil-Paragrafu 2.1 jinkludi s-sustanzi li ghandhom wahda
mill-istrutturi ¢entrali deskritti fil-Paragrafu 2.2.1, |i jista’ jkun fihom is-sostitwenti deskritti
fil-Paragrafu 2.2.2, u li jkollhom piz molekulari massimu ta’ 500 u.

2.2.1 Struttura ¢entrali

L-istruttura ¢entrali tinkludi I-molekuli deskritti hawn taht f(a) u (b). Dawn jistghu jigu
sostitwiti fil-pozizzjonijiet murija fil-figuri li gejjin bl-atomi jew il-gruppi tal-atomi kif specifikat
fil-punt 2.2.2 (residwi R; sa Ra):

o)
a) 3-Sulfonilammido benzoati R
2
o}
Rl
O=—S=—0
A
PN
Rs R4
b) 3-Sulfonilammido benzammidi o
R
2
N~
|
H
Rl
O0=—=S=—0
\
PN
R, R,

2.2.2 Residwi R1, Rz, Rz U Rs

a)

b)

Ir-residwu R; jista’ jikkonsisti f'wiehed minn dawn |-atomi jew wiehed mill-gruppi tal-
atomi li gejjin: Grupp tal-idrogenu, fluworu, kloru, bromu, jodju, metil, etil u metossi.

Ir-residwu R; jista’ jikkonsisti f'wahda mis-sistemi ta’ crieki li gejjin: Residwu ta’ fenil,
piridil, kumil, 8-kinolinil, 3-izokinolinil, 1-naftil, jew adamantil. Barra minn hekk, dawn
is-sistemi ta’ Crieki jistghu jigu sostitwiti b’kombinamenti arbitrarji tal-atomi jew il-
gruppi tal-atomi li gejjin: Gruppi tal-idrogenu, fluworu, kloru, bromu, jodju, metossi,
ammino, idrossi, ¢jano, metil u fenossi.

Ir-residwi Rs u R, jistghu jikkonsistu f'atomi tal-idrogenu, il-gruppi tal-idrogenu, metil,
etil, propil u izopropil fi kwalunkwe kombinament. Ir-residwi Rs; u R4 jistghu jiffurmaw
ukoll sistema ta’ crieki saturati b’dags sa seba’ atomi inkluz I-atomu tan-nitrogenu. Din
is-sistema ta’ ¢rieki jista’ jkun fiha I-elementi |-ohra tan-nitrogenu, ossigenu u kubrit u
ggorr kwalunkwe kombinament ta’ idrogenu, fluworu, kloru, bromu u jodju. Is-
sostituzzjoni tal-atomu tan-nitrogenu f'¢irku bhal dan hija rregolata mill-ghazliet ta’
sostituzzjoni indikati ghar-residwi Rs; u R4 fis-sentenza 1 ta’ (c).
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2.3 Komposti derivati minn 6H-benzo(c)kromen -1-ol (6H-dibenzo(b,d)piran-1-ol)

Dan il-grupp separat ta’ agenti kannabimimetic¢i/kannabinojdi sintetici, li ma humiex
komposti skont I-istruttura modulari deskritta taht il-punti 2.1 u 2.2, jinkludi s-sustanzi li
ghandhom struttura nukleari deskritta fil-punt 2.3.1, jista’ jkun okkupat mis-sostitwenti
deskritti fil-punt 2.3.2 u ghandu massa molekulari massima ta’ 600 u.

2.3.1 Struttura ¢entrali

L-istruttura centrali tinkludi I-komposti li gejjin derivati minn 6H-benzo(c)kromen-1-ol (6H-
dibenzo(b,d)iran-1-ol), irrispettivament mill-grad ta’ idrogenazzjoni tac-cirku aromatiku A u
I-pozizzjoni tar-rabtiet doppji li jifdal, fejn xieraq. ll-komposti jistghu jigu sostitwiti fil-
pozizzjonijiet immarkati bl-atomi u |-gruppi atomici msemmija fil-punt 2.3.2 (residwi R; sa
Rs):

2.3.2 Residwi R1, Rz, R:R;URs

a) lIr-residwu R; jista’ jikkonsisti minn idrogenu jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:
Grupp idrossimetiliku, grupp metiliku u katina tal-idrokarburi (saturati jew mhux
saturati, ramifikati jew mhux ramifikati) sa Cio). Il-gruppi tal-atomi ta’ hawn fuq jistghu
jigu sostitwiti bl-atomi li gejjin: L-idrogenu, il-fluworu, il-kloru, il-bromu u |-jodju.

b) Ir-residwi R, u Rs jistghu jikkonsistu minn idrogenu jew mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:
Gruppi metilici u ktajjen alkilici (ramifikati jew le, sa Cs). ll-gruppi tal-atomi ta’ hawn fuq
jistghu jigu sostitwiti bl-atomi li gejjin: L-idrogenu, il-fluworu, il-kloru, il-bromu u I-jodju.

c) lIr-residwu Ry jista’ jikkonsisti minn idrogenu jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:
Grupp metiliku u katina tal-idrokarburi (saturati jew mhux saturati, ramifikati jew le) sa
Ci2). ll-gruppi tal-atomi ta’ hawn fuq jistghu jigu sostitwiti bl-atomi li gejjin: L-idrogenu,
il-fluworu, il-kloru, il-bromu u I-jodju.

d) Ir-residwu Rs jista’ jikkonsisti minn idrogenu jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:
Karbonil tal-alkil (ramifikat jew le, residwu alkiliku sa C-), Cikloalkiimetilkarbonil bi tlieta
sa seba’ atomi ta¢-¢irku inkluzi poli¢ikli, karbonil tal-aril bi tlieta sa sitt atomi taé-crieki
inkluzi policikli u eterocikli, arilmetilkarbonil bi tlieta sa sitt atomi tac-crieki inkluzi
policikli u eterocikli. Ghall-policikli, kull ¢irku jista’ jkollu bejn tlieta u seba’ atomi tac-
crieki. Minbarra I-karbonju, I-eterociklici jista’ jkollhom Il-ossigenu, in-nitrogenu u I-kubrit
fic-¢irku. Valenza libera possibbli ta’ atomu tan-nitrogenu fic-cirku tista’ ggorr atomu
tal-idrogenu jew residwu metiliku jew etiliku.
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3. Benzodijazepini
Il-grupp ta’ benzodijazepini jinkludi 1,4- u 1,5-benzodjazepin u d-derivattivi tat-triazolo u
tal-imidazolo taghhom (il-punt 3.1(a) u (b)) kif ukoll xi sottogruppi sostitwiti b’mod specjali

ta’ dawn il-benzodijazepini (il-punt 3.1(c) sa (f)). Il-piz molekulari massimu huwa ta’ 600 u
fkull kaz.

3.1 Struttura ¢entrali

L-istruttura centrali tinkludi s-sistemi tac-crieki deskritti hawn taht f'(a) sa (f). Dawn is-
sistemi tac-crieki jistghu jigu sostitwiti fil-pozizzjonijiet murija fil-figuri li gejjin bl-atomi jew
il-gruppi tal-atomi kif specifikat fil-punt 3.2 (residwi R; sa R7 u X):

a) 1,4-benzodijazepini

5\ X
N
1 2 R4
3
5_—~ All\l Rs
R2

c) Derivattivi ta’ loprazolam

N N—CH,
X
N
N 7/
1
2 R4
3
5/?\1 R3
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d) Derivattivi ta’ ketazolam

e) Derivattivi ta’ ossazolam

R

N\
—
N N /)
1 1
2 R, 2 R,
3 3
4 R 4 R
5 N 3 5 N 3
R R R
20 20
R R, R;

f) Derivattivi ta’ klorodiazepossidu

R

N\

R —

5\ y \( \
N N /,
3 3
R
5 — N+ 3 5 — N+ R
\O_ AN
(0]
R, R2

3.2 Residwu R; ghal R; u X

a) Ir-residwu R; jinkludi wahda mis-sistemi tac-crieki li gejjin, anellati mac-crieki ta’ seba’
membri tal-istrutturi centrali:

Cirku ta’ fenil, tijenil, 4,5,6,7-tetraidrobenzo[b]tjenil, furanil u piridil; I-eteroatomi fic-
cirku tjenil, furanil u piridil jistghu jinstabu fi kwalunkwe pozizzjoni barra mis-seba’
cirku tal-istruttura centrali.

Ir-residwu R; jista’ jkompli jigi sostitwit ukoll b'wiehed jew aktar minn dawn |-atomi jew
gruppi ta’ atomi, fkombinamenti arbitrarji u fpozizzjonijiet arbitrarji barra mic-cirku
b’'seba’ membri: IlI-gruppi tal-idrogenu, fluworu, kloru, bromu, jodju, metil, etil, nitro u
ammino.



b)

d)

9)

h)

K)
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ir-residwu R2 ghandu jinkludi wahda mis-sistemi ta’ crieki li gejjin:

I¢-Cirku ta’ fenil, piridil (b’atomu tan-nitrogenu f'pozizzjoni arbitrarja fi¢-Cirku tal-piridil)
u ¢ikloezenil (b'rabta doppja f'pozizzjoni arbitrarja fic-cirku ta¢-¢ikloezenil).

Ic-cirku tal-fenil u tal-piridil jista’ jkollu wiehed jew aktar mis-sostitwenti li gejjin
fkombinament arbitrarju u f'pozizzjoni arbitrarja: Il-gruppi tal-idrogenu, fluworu, kloru,
bromu, jodju, metil, etil, nitro u ammino.

Ir-residwu R; jista’ jikkonsisti minn idrogenu jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:

ll-grupp tal-idrossi, karbossil, etossikarbonil, (N,N-dimetil)karbamoil, succinilossi u
metil.

Ir-residwu Ry jista’ jikkonsisti minn idrogenu jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:

[l-grupp tal-metil u etil.

Ir-residwi Rs; u R4 jistghu jiffurmaw ukoll grupp ta’ karbonil C=0) flimkien.

Ir-residwu Rs jista’ jikkonsisti minn idrogenu jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:

ll-grupp tal-metil, etil, (N,N-dimetilammino)metil, (N,N-dietilammino)metil, (N,N-
dimetilammino)etil, (N,N-dietilammino)etil, (Ciklopropil)metil, (trifluworometil)metil,
idrazidometilu prop-2-in-1-il.

Ir-residwu Rs jista’ jikkonsisti minn idrogenu jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li §ejjin:

[l-grupp tal-idrossi, u metil.

Ir-residwu Ry jista’ jikkonsisti minn idrogenu jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:

[l-grupp tal-metil u etil.

ir-residwi Rs u Ry jistghu jiffurmaw ukoll grupp ta’ karbonil (C=0) ghal 1,5-
benzodijazepini.

II-1,5-benzodijazepini jista’ jkollhom ukoll rabta doppja sostitwita ghal Rs (minflok Rz u
R7) mal-atomu ta’ 5-nitrogenu.

ir-residwu X jinkludi wiehed mill-atomi li gejjin jew wiehed mill-gruppi ta’ atomi li gejjin:
[l-grupp tal-ossigenu, kubrit, imino u N-metilimmino. Jekk Rs, R4 jew Rs jikkonsistu

fidrogenu, I-enoli, tijenoli jew |I-enammini korrispondenti jistghu jkunu prezenti wkoll
bhala forom tawtomerici.
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4. Komposti derivati ta’ N-(2-amminocikloessil)ammid

Kompost derivat ta’ N-(2-amminocikloessil) ammid huwa kwalunkwe kompost kimiku li
jista’ jinkiseb mill-istruttura bazika li tidher hawn taht, ghandu piz molekulari massimu ta’
500 u u jista’ jkun okkupat mis-sostitwenti deskritti hawn taht.

R5 R
D
/ Z <CH2)n)J\"|‘

6 R, N

L-istruttura bazi N-(2-amminocikloessil)ammid tista’ tigi sostitwita fil-pozizzjonijiet murija
fil-figura b’kombinament arbitrarju tal-atomi, gruppi ta’ atomi bil-frieghi jew minghajr frieghi,
jew sistemi tac-crieki li gejjin (residwi R1 sa Re):

a)

b)

d)

Ri U Rz

Grupp ta’ idrogenu u alkil (sa C-).

Dan jinkludi wkoll sustanzi li fihom l-atomu tan-nitrogenu huwa parti minn sistema
ciklika (ez. pirrolidinil).

Ir-residwu R, jew R; jista’ wkoll jagbad mas-sit tal-irbit tal-grupp NR:R: fi¢-Cirku b’sitt
membri (billi jifforma I-hekk imsejjah kompost spiro). Dawn ic¢-Crieki li fihom in-
nitrogenu jista’ jkollhom dags ta’ ¢irku ta’ 3 sa 7 atomi (atomu wiehed tan-nitrogenu u
2 sa 6 atomi tal-karbonju).

Ras:

Grupp ta’ idrogenu u ossaspiro (dags ta’ ¢irku ta’ tlieta sa tmien atomi inkluz l-atomu
tal-ossigenu).

R4:

Grupp ta’ idrogenu u alkil (sa Cs).

Rs u Re:

Ic-cirku tal-fenil jista’ jkun fih kombinamenti arbitrarji tas-sostitwenti li gejjin fil-
pozizzjonijiet 2, 3, 4, 5 u 6: Grupp tal-idrogenu, il-bromu, il-kloru, il-fluworu, il-jodju u t-
trifluworometil.

Inkluzi huma wkoll sustanzi fejn Rs u Re flimkien jiffurmaw sistema tac-crieki (sa Cs)
fuq atomi C girien filwaqt li jinkludu |-eteroatomi (ossignu, kubrit, nitrogenu). Jekk ikun
hemm nitrogenu f'din is-sistema tac-crieki, jista’ jkollu fuqu s-sostitwenti tal-idrogenu u
[-grupp ta’ metil.

In-numru/i tal-gruppi tal-metilen (CH.), bejn ic-cirku tal-fenil u I-grupp ta’ karbonil fl-
istruttura centrali jista’ jkun zero jew wiehed.
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5. Komposti derivati mit-triptammina
5.1 Indol-3-alkilammina

Kompost derivat minn indol-3-alkilammina huwa kwalunkwe kompost kimiku li jista’ jigi
derivat mill-istruttura bazi li tidher hawn taht, ghandu piz molekulari massimu ta’ 500 u u
jista’ jgorr is-sostitwenti kif deskritti hawn taht. Hlief ghat-triptammina, in-newrotrazmettituri
li jsehhu b'mod naturali serotonina u melatonina kif ukoll il-metaboliti attivi taghhom
(perezempju: 6-idrossimelatonina).

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

L-istruttura bazi indol-3-alkilammina tista’ tigi sostitwita fil-pozizzjonijiet murija fil-figura bl-
atomi, gruppi ta’ atomi bil-frieghi jew minghajr frieghi, jew sistemi ta¢-¢rieki (residwi R; sa
Rs u Ry) li gejjin:

a) RiuR:

Idrogenu, alkil (sa Cs), Cikloalkil (dags tac¢-cirku sa Cs), Grupp ta’ cikloalkilmetil (dags
ta’ ¢irku sa Cs) u allil.

Barra minn hekk, is-sustanzi li fihom |-atomu tan-nitrogenu huwa parti minn sistema
ta’ crieki tal-pirrolidinil huma inkluzi wkoll.

b) R3:
Grupp ta’ idrogenu u alkil (sa Cs).

c) Ru
Grupp ta’ idrogenu u alkil (sa C).

d) Rs:

ll-gruppi tal-idrogenu, alkil (sa Cs), Alkilkarbonil (sa Ci), Cikloalkilkarbonil (dags tac-
¢irku Cs sa Cs), Cikloalkilmetilkarbonil (dags tac-cirku Cs sa Ce), Cikloalkilmetilkarbonil
(dags tac-cirku Cs sa Cs), Cikloalkilpropilkarbonil- (dags ta’ ¢irku Cs sa Ce) U grupp ta’
karbonil tal-benzil.

e) R
Is-sistema tac-cCrieki tal-indol tista’ tigi sostitwita fl-intestaturi 4, 5, 6 u 7 bl-atomi jew il-
gruppi ta’ atomi li gejjin: ll-gruppi tal-idrogenu, fluworin, kloru, bromu, jodju, alkil (sa
C.), Alkilossi- (sa Cio), Benzilossi, karbossamiddo, metossi, acetossi, idrossi u
metiltijo, fil-pozizzjoni 4 bil-fosfat tad-diidrogenu.

Huma inkluzi wkoll sustanzi fejn R, ikun rabta bejn zewg atomi tal-karbonju girien fil-
pozizzjonijiet 4, 5, 6 u 7 ma’ grupp ta’ metilendiossi.
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5.2 A*'°-Ergolen

Kompost derivat minn A °*°-ergolen huwa kwalunkwe kompost kimiku li jista’ jigi derivat
mill-istruttura bazika murija hawn taht, ghandu massa molekulari massima ta’ 600 u u
jista’ jkollu s-sostitwenti deskritti hawn taht.

L-istruttura bazi A®*-ergolen tista’ tigi sostitwita fil-pozizzjonijiet murija fil-figura bl-atomi,
gruppi ta’ atomi bil-frieghi jew minghajr frieghi, jew sistemi tac-crieki li §ejjin (residwi R, sa

R4) .

a) Ri:

Il-bgija ta’ R1 jista' jikkonsisti fi kwalunkwe kombinazzjoni tal-atomi tal-karbonju, I-
idrogenu, in-nitrogenu, l-ossigenu, il-kubrit, il-fluworu, il-kloru, il-bromu u I-jodju,
sakemm ma jkunux ristretti fkonformita ma’ (aa) u (bb). Ir-residwu R, jista’ jkollu massa
molekulari massima ta’ 300 u u |-elementi strutturali li gejjin:

aa)

bb)

b) R.:

L-idrogenu jew strutturi ta’ katina sostitwiti b’'mod arbitrarju b’mill-ingas atomu
wiehed tal-karbonju, li jista’ jkun fih biss atomi tal-ossigenu u tal-kubrit fil-katina
flimkien ma’ atomi ohra tal-karboniju.

imwahhal direttament jew permezz ta’ rabta tal-idrokarburi (saturat jew
monoinsaturat, ramifikat jew le b’total ta’ atomi tal-karbonju minn wiehed sa
hames) jew grupp ta’ karbonil jew grupp ta’ alkil ta’ karbonju (residwu alkiliku sa
C4, li jorbot il-grupp ta’ karbonil man-nitrogenu tal-ergolen) jew grupp ta’
alkossikarbonil (residwu alkiliku sa Ca, li jorbot il-grupp ta’ karbonil man-nitrogenu
tal-ergolen) jew grupp ta’ sulfonil akkoppjat, kwalunkwe struttura ta’ crieki saturati,
mhux saturati jew aromatici sostitwiti b’atomi minn tlieta sa seba’ cirku inkluzi
policikli u eterocikli. Fil-policikli, kull ¢irku jista’ jkollu minn tlieta sa seba’ atomi ta’
crieki. Minbarra |-karbonju, I-eterociklici jista’ jkollhom I-ossigenu, in-nitrogenu u I-
kubrit fic-Cirku. Valenza libera possibbli ta’ atomu tan-nitrogenu fic-Cirku tista’ ggorr
atomu tal-idrogenu jew residwu metiliku jew etiliku.

Il-gruppi tal-idrogenu, alkil (sa C.), Il-grupp tal-allil u prop-2-in-1-il.
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C) Rs U R4

Il-gruppi tal-idrogenu, alkil (sa Cs), Gruppi ta’ Ciklopropil, 1-idrossialkil- (sa Cz) u allil.
Barra minn hekk, huwa inkluzi sustanzi fejn l-atomu tan-nitrogenu ammid huwa parti
minn sistema ta’ ¢rieki ta’ morfolino, pirrolidino jew dimetilazetidid.

6. Komposti derivati mill-aril¢ikloezilammina
Kompost derivat mill-arilCikloezilammina huwa kwalunkwe kompost kimiku li jista’ jigi

derivat mill-istruttura bazi murija hawn taht, ghandu massa molekulari massima ta’ 500 u u
jista’ jkollu s-sostitwenti deskritti hawn taht.

Ry
\
R; N—R;
5 2
R
s s
4

L-istruttura bazi ta’ ariléikloezilammina tista’ tigi sostitwita fil-pozizzjonijiet murija fil-figura
bl-atomi, gruppi ta’ atomi bil-frieghi jew minghajr frieghi, jew sistemi tac-crieki (ir-residwi R,
sa Rs; U Ry) li gejjin:

a) R1/R2:

Idrogenu, alkil (sa Cs), Cikloalkil (dags tac-¢irku sa Cs), Gruppi ta’ alkenil (sa C¢) u ta’
alkinil (sa Ce).

[l-gruppi tal-atomi elenkati jistghu jkomplu jigu sostitwiti bi kwalunkwe kombinamenti
ta’ elementi kimikament possibbli tal-karbonju, idrogenu, nitrogenu u ossigenu. Is-
sostitwenti li jirrizultaw R1/R; jista’ jkollhom tul ta’ katina kontinwa ta’ massimu ta’ disa’
atomi (minghajr ma jinghaddu l-atomi tal-idrogenu). L-atomi ta’ strutturi ta’ crieki
mhumiex inkluzi fl-ghadd.

Barra minn hekk, dawn jinkludu sustanzi li fihom Il-atomu tan-nitrogenu huwa parti
minn sistema ciklika (ez. pirrolil, pirrolidinil, piperidinil, morfolino-). Dawn is-sistemi ta’
crieki jista’ jkun fihom I-elementi tal-karbonju, ossigenu, kubrit u nitrogenu fic-Cirku u
jkollhom dags ta’ ¢irku ta’ sa seba’ atomi. Dawn is-sistemi tac-crieki jistghu jigu
sostitwiti fi kwalunkwe pozizzjoni bl-atomi jew il-gruppi tal-atomi li §ejjin: Il-gruppi tal-
idrogenu, fluworin, kloru, bromu, jodju, idrossidu, alkil (sa Cs) u fenil.

b) Ra:

Alkil (sa Cs), ll-grupp tal-alkil (sa Ce) jew wahda mis-sistemi ta’ crieki li gejjin: Residwi
ta’ fenil, pirrolil, piridil, tienil, furanil, metilendiossifenil, etilene diossifenil,
diidrobenzofuranil u benzotiofenil.

Is-sistemi tac-cCrieki jistghu jitgabbdu mal-istruttura centrali fi kwalunkwe pozizzjoni
kimika bhala Rs u jistghu jigu sostitwiti fi kwalunkwe pozizzjoni bl-atomi jew il-gruppi
tal-atomi li gejjin: ll-gruppi tal-idrogenu, fluworin, kloru, bromu, jodju, idrossi, tijol, alkil
(sa Ce), Alkossi (sa Cs), ll-gruppi ta’ alkilsulfanil (sa Cs) u amminici, inkluzi komposti
kimici fejn is-sostituzzjonijiet jew il-konnessjoni diretta jwasslu ghal gheluq tac-cirku
bi¢-cirku tac-¢ikloezil. Dawn is-sistemi ta’ crieki jista’ jkollhom dags ta’ ¢irku ta’ erba’
sa sitt atomi.
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c) R

Is-sistema tac-crieki tac-cCikloezil tista’ tigi sostitwita fil-pozizzjonijiet 2 sa 6 bl-atomi
jew il-gruppi tal-atomi li gejjin: Il-gruppi tal-idrogenu, alkil-(sa Cs); Alkossi (sa Ce),
Idrossi, fenilalkil (fil-katina tal-alkil Cisal Cs) u oxo (=O, atomu tal-ossigenu b’rabta
doppja fic-Cirku).

7. Komposti derivati minn benzimidazol

Kompost derivat mill-benzimidazol huwa kwalunkwe kompost kimiku li jista’ jigi derivat
mill-istruttura bazika murija hawn taht, ghandu massa molekulari massima ta’ 500 u u
jista’ jkollu s-sostitwenti deskritti hawn taht:

L-istruttura bazika tista’ tigi sostitwita fil-pozizzjonijiet murija fil-figura bl-atomi, gruppi ta’
atomi bil-frieghi jew minghajr frieghi, jew sistemi tac-crieki (ir-residwi R; sa Rs u Ry) |i
gejjin:

a) Riu Rz

[l-gruppi tal-idrogenu, alkil (sa Cs),

Dan jinkludi wkoll sustanzi fejn l-atomu tan-nitrogenu ammin huwa parti minn sistema ta’
crieki ta’ morfolino, pirrolidino jew piperidinil.

b) R3 u R4:

Idrogenu, nitro-, trifluworometil-, metossi-, trifluworometossi-, ¢janogruppi, fluworu, kloru,
bromu u jodju.

) Ru:

I¢-¢irku tal-fenil jista’ jigi sostitwit fil-pozizzjonijiet 2 sa 6 bl-atomi jew il-gruppi tal-atomi li
gejjin: ll-gruppi tal-idrogenu, alkil (sa Cs), Alkossi (sa Cs), Trifluworometossi, acetossi,
alkilsulfanil (sa Cs), Trifluworometil, idrossi, ¢jano, fluworin, kloru, il-bromu u jodju.
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Noti ta’ spjegazzjoni

A. Tagsima generali

I L-objettiv u I-htiega tad-dispozizzjonijiet

[I-hrug u t-tixrid ta’ varjanti kimici godda ta’ sustanzi psikoattivi godda (SPG) fis-suq tad-
drogi huwa ta’ theddida diretta jew indiretta ghas-sahha tal-individwi u I-popolazzjoni.

L-Att dwar is-Sustanzi Psikoattivi Godda (NPSA) flimkien mal-approcé ta’ sustanza wahda
tal-Att dwar in-Narkotici (NA) fih regolament dwar grupp ta’ sustanzi sabiex tkun tista’ tigi
miggielda d-dehra ta’ dawn is-sustanzi b'mod aktar effettiv u biex jigu limitati d-
distribuzzjoni u d-disponibbilta taghhom.

Mid-dhul fis-sehh tal-NPSA fis-26 ta’ Novembru 2016, il-gruppi ta’ sustanzi gew zviluppati
u adattati aktar f’konformitd mas-sejbiet tal-monitoragg kontinwu tal-izviluppi tas-suq.
Recentement, it-Tielet Ordinanza li temenda |-Anness tal-Att dwar is-Sustanzi Psikoattivi
Godda tas-27 ta’ Settembru 2022 (Gazzetta tal-Ligi Federali (BGBI.) | p. 1552) aggornat il-
gruppi ta’ sustanzi biex tkopri aktar sustanzi psikoattivi godda (SPG) (inkluz il-grupp ta’
sustanzi ta’ kannabinojdi sinteti¢i u I-grupp ta’ sustanzi ta’ komposti derivati minn N-(2-
amminocikloezil)Jammid). Ir-Raba’ Ordinanza tal-14 ta’ Marzu 2023 |i temenda I-Anness
ghall-Att dwar is-Sustanzi Psikoattivi Godda (Gazzetta tal-Ligi Federali (BGBI.) 2023 |
Nru 69) ikkorregiet zball fil-punteggjatura editorjali fil-punt 5.2(a) tal-Anness ghall-NPSA.

B'din I-Ordinanza, isiru aktar kjarifiki u zidiet ghall-gruppi ta’ sustanzi ezistenti, peress li I-
limiti tad-definizzjonijiet tal-grupp ta’ sustanzi regghu nkisru mill-atturi involuti fis-suq tad-
drogi permezz ta’ bidliet immirati.

L-esperti li ghandhom jigu involuti taht it-tagsima 7 tal-NPSA gew ikkonsultati. B’kont
mehud tal-voti pozittivi taghhom, I-Anness ghall-NPSA se jigi rivedut bl-Artikolu 1 ta’ din |-
ordinanza fuq il-bazi tal-awtorizzazzjoni fit-tagsima 7 tal-NPSA u b’kont mehud tal-kamp
ta’ applikazzjoni tal-emendi.

Fis-snin recenti, is-Sistema ta’ Twissija Bikrija Ewropea dwar SPG irregistrat u ttrazmettiet
dejjem aktar informazzjoni dwar sustanzi psikoattivi li ghadhom ma tfaccawx fl-Ewropa u
ghalhekk huma godda. Is-sistema ta’ informazzjoni mhaddma mi¢-Centru Ewropew ghall-
Monitoragg tad-Droga u d-Dipendenza fug id-Droga (EMCDDA) u mill-Europol hija
migbura minn data nazzjonali. Fil-Germanja, |-informazzjoni dwar sustanzi li ged jidhru
godda tingabar b’'mod partikolari mill-awtoritajiet kriminali.

Sejbiet xjentifici huma disponibbli dwar is-sustanzi psikoattivi godda. Dawn is-sejbiet
jinkludu data farmakologika-klinika dwar il-mod ta’ azzjoni u t-tossicita u wkoll data dwar il-
firxa tal-uzu hazin u r-riskju assocjat dirett jew indirett ghas-sahha tal-bniedem. Minhabba
I-mod ta’ azzjoni, l-ammont ta’ abbuz u r-riskji ghas-sahha assocjati ta’ SPG ohra, jehtieg
li jizdiedu dawn I-SPG mas-seba’ gruppi ta’ sustanzi ezistenti fl-anness tal-NPSA.

It-tixrid ta’ sustanzi godda huwa ffavorit minn skambju rapidu ta’ informazzjoni u offerti
korrispondenti minn dawk attivi fis-suq tad-drogi permezz tal-Internet u I-midja socjali. Il-
protezzjoni tas-sahha pubblika ghalhekk tirrikjedi reazzjoni rapida mil-awtorita
responsabbli ghall-hrug ta’ ordinanzi rilevanti ghall-kundizzjonijiet tas-suq li ged jinbidlu.
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Il. Kontenut Ewlieni tal-Abbozz

L-Artikolu 1 jirriformula I-Anness tal-NPSA abbazi tal-awtorizzazzjoni ghal hrug ta’
ordinanzi '8 7 NPSA. Is-seba’ gruppi ta’ sustanzi ezistenti se jigu aggornati sabiex ikunu
jistghu jrazznu b’'mod effettiv I-uzu hazin riskjuz ta’ sustanzi psikoattivi emergenti godda.

1. Alternattivi

Xejn.

V. Setgha regolatorja

ll-kompetenza regolatorja tal-Ministeru Federali tas-Sahha ghar-riformulazzjoni tal-Anness
ghall-NPSA tqum taht § 7 NPSA.

V. Kompatibbilta mad-dritt tal-Unjoni Ewropea u mat-trattati internazzjonali

IL-Ordinanza hija kompatibbli mad-dritt tal-Unjoni Ewropea u t-trattati internazzjonali li
kkonkludiet ir-Repubblika Federali tal-Germanja. Il-bidliet fl-Artikolu 1 gew innotifikati skont
id-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015
li tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-gasam tar-regolamenti teknici u tar-
regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (GU L 241 tas-17 ta’ Settembru 2015,

p. 1).

VL. Impatt tal-Ordinanza

L-aggornament tal-gruppi ta’ sustanzi li gabel kienu inkluzi fl-Anness ghall-NPSA |fisser li
l-projbizzjoni amministrattiva fuq it-trattament tas-SPG irregolati fil-Paragrafu 1 tat-
Tagsima 3 tal-NPSA hija estiza ghas-sustanzi kollha li jagghu taht il-gruppi aggornati ta’
sustanzi fl-Anness. L-istess japplika ghar-reati kriminali stabbiliti fit-Taqsima 4 tal-NPSA
tal-projbizzjoni tal-immaniggjar tas-SPG, it-tgeghid taghhom fis-suq, il-preskrizzjoni
taghhom, il-manifattura taghhom u I-importazzjoni taghhom fit-territorju li ghalih japplika I-
Att ghall-fini tat-tqeghid taghhom fis-suq. Dan ser jippermetti lill-awtoritajiet doganali u tal-
pulizija jintervienu kontra t-trattament illecitu, b’mod partikolari kontra I-kummerc, fl-SPG
kopert bl-Anness tal-NPSA fil-futur.

1. Simplifikazzjoni legizlattiva u amministrattiva

L-Ordinanza ma tinvolvix ir-revoka ta’ kwalunkwe dispozizzjonijiet jew is-simplifikazzjoni
ta’ kwalunkwe procedura amministrattiva.

2. Aspetti ta’ sostenibbilta

L-abbozz ta’ regolament igis l-objettivi u I-principji tal-Istrategija Germaniza ghas-
Sostenibbiltd (DNS). B’'mod partikolari, dan ghandu l|-objettiv ta’ sostenibbilta 3 “L-izgurar
ta’ hajja b’sahhitha ghall-persuni kollha ta’ kull eta u I-promozzjoni tal-benesseri taghhom”
billi jigu limitati t-tixrid u l-abbuz tas-sustanzi sinteti¢i perikoluzi ghas-sahha billi jigu
aggornati I-gruppi ta’ sustanzi li jinsabu fl-Anness tal-NPSA. 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, “Evitar ta’ perikli u riskji
inacc¢ettabbli ghas-sahha tal-bniedem”.

3. Nefgiet tal-bagit minghajr il-kostijiet ta’ konformita
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L-awtoritajiet federali, statali u lokali mhumiex inkarigati bi spejjez addizzjonali.
4. Kostijiet ta’ konformita

I¢-¢ittadini ma ghandhomx idarrbu spejjez addizzjonali ta’ konformita.
In-negozji ma ghandhomx igarrbu spejjez addizzjonali ta’ konformita.

Ghall-Amministrazzjoni Federali, l-estensjoni tal-monitoragg mill-SPG mizjuda godda
bhala rizultat tal-kontinwazzjoni tad-definizzjoni tal-gruppi ta’ sustanzi li jinsabu fl-anness
tal-NPSA tohloq biss sforz ta’ infurzar addizzjonali zghir ghall-prosekuzzjoni mill-
awtoritajiet doganali u I-Uffi¢¢ju Federali tal-Pulizija Kriminali. L-ghadd ta’ kontrolli huwa I-
istess.

Ghall-awtoritajiet ta’ sorveljanza regjonali u l-awtoritajiet tal-pulizija, I-estensjoni msemmija
hawn fuq tal-monitoragg tas-SPG tista’ tirrizulta fi sforz ta’ infurzar mizjud izda li bhalissa
mhux kwantifikabbli. Hawnhekk ukoll, il-piz addizzjonali huwa prezunt li huwa baxx hafna
f'kazijiet individwali.

5. Kostijiet ohra
Xejn.
6. Konsegwenzi ohra tal-Ordinanza

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

VIL. Limiti ta’ zmien; Evalwazzjoni

L-Ordinanza mhix mahsuba li jkollha limitu ta’ zmien. L-Anness ghall-NPSA huwa soggett
ghal revizjonijiet kontinwi bbazati fuq |-esperjenza miksuba bl-infurzar taghha kif ukoll
abbazi ta’ gharfien xjentifiku gdid.

B. Parti specifika
Dwar I-Artikolu 1

Minhabba I-kamp ta’ applikazzjoni u I-kumplessita tal-aggornament tal-gruppi ta’ sustanzi
li gabel kienu inkluzi fl-anness ghall-NPSA kkawzatl minn din l-ordinanza, huwa mehtieg li
l-anness jigi fformulat mill-gdid. Ma ghandha ssir I-ebda bidla permezz ta’ kmandi ta’
modifika relatati ma’ punti jew subpunti individwali tal-Anness. Bil-hsieb tal-esperjenza
miksuba mill-prattika tal-infurzar wara d-dhul fis-sehh tal-NPSA, |-aggornament tal-gruppi
ta’ sustanzi precedenti jservi kemm biex jiccara I-interpretazzjoni tad-definizzjoni tal-gruppi
ta’ sustanzi rispettiva kif ukoll biex jespandi |-gruppi tas-sustanzi biex jinkludu sustanzi
ohra rilevanti ghas-suq, psikoattivi ta’ periklu tas-sahha.

ll-kummenti preliminari

[l-kumment preliminari huwa estiz fl-ewwel paragrafu bl-ispjegazzjoni tal-komposti
modifikati bl-isotopi. ll-komposti ttikkettati bl-isotopi ghandhom proprjetajiet farmakologici
simili, izda jistghu jkunu inqas degradabbli u ghalhekk effettivi ghal aktar zmien. L-
adattament huwa Kkjarifika li ticcara li I-komposti modifikati bl-isotopi huma koperti mid-
definizzjonijiet tal-grupp ta’ sustanzi. Din il-kjarifika tindirizza I-incertezzi legali possibbli
mill-prattika.
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Ghall-punt 1 “Komposti derivati minn 2-fenetilammina”

Il-paragrafu li ghadu kif iddahhal gdid igis il-fatt li I-grupp ta’ fenetilammino huwa element
strutturali uzat hafna f'hafna komposti farmakologikament attivi u jista’ jsehh ukoll fid-
definizzjonijiet tal-gruppi ta’ sustanzi tal-punti 2 sa 7. F’'dan ir-rigward, huwa ccarat mill-
kumment preliminari supplimentat fid-definizzjoni tal-gruppi ta’ sustanzi li I-molekuli Ii,
ghalkemm jistghu jkunu koperti mid-definizzjoni tal-grupp ta’ sustanzi tal-punt 1, izda li I-
istruttura centrali jew bazika taghhom hija attribwibbli ghall-gruppi ta’ sustanzi fil-punti 2 sa
7, ma humiex koperti mill-Anness tal-NPSA jekk ma jkunux koperti mid-definizzjonijiet
elenkati fih.

Subparagrafu 1.1

Fl-ewwel paragrafu, fil-lista ta’ elementi strutturali bejn il-punt ta’ gabel tal-ahhar u I-ahhar
wiehed, il-virgola hija sostitwita b™u” u wara |-ahhar punt tiddahhal il-kelma “Cirku”. Dan
ghandu I-ghan li jghaggad il-lingwa fl-Anness.

ll-paragrafi sussegwenti tal-punt 1.1 mhumiex emendati.

Rigward il-punt 1.2

Fil-punt 1.2(a), fl-ewwel sentenza tal-paragrafu 1, id-definizzjoni ta’ alkilossikarbonil-
(residwu alkiliku sa Cg), Alkiltiokarbonil- (residwu alkiliku sa Cg), Il-gruppi ta’ alkilkarbamoil-
(residwu alkiliku sa Cg) u ta’ arilkarbonil (residwu tal-aril sa Ci) huma supplimentati u
Ccarati. L-inkluzjoni ta’ dawn is-sostitwenti tinkludi I-hekk imsejha gruppi ta’ protezzjoni
importanti. Grupp protettiv jista’ jitwahhal facilment ma’ gruppi amminici u jista’ jingasam
facilment bl-istess mod. Permezz tal-emenda tal-Anness, b'dan il-mod, fil-futur se jigu
inkluzi molekuli modifikati mid-definizzjoni. B'mod partikolari, I-estensjoni tirregistra I-grupp
ta’ protezzjoni terzjarju-butilkarbossi li jkun ghadu kif sehh, ez. fl-MDMA u I-
metampetamina u tipprojbixxi |-bejgh tieghu. Barra minn hekk, il-kelma “crieki” ghandha
tizdied mal-ahhar residwu fit-tieni sentenza tal-paragrafu 1. Dan ghandu I-ghan li jghaqqad
il-lingwa fl-Anness.

Fil-punt 1.2(a) u (b), il-kelma “dags tac-cirku” tizdied mal-ewwel sentenza tal-paragrafu 1
fil-parentesi ghar-residwu tac-cikloalkil. Wara r-residwu tal-alkilsulfanil, il-virgola tithassar u
tiddahhal “u”. Fil-kaz tas-sostitwent tal-grupp ta’ alkossikarbonil, tizdied il-kelma “residwu
alkiliku” fil-parentesi. It-tliet aggustamenti fl-ewwel paragrafu huma mahsuba biex jiccaraw
ir-regoli ezistenti.

Barra minn hekk, il-kontenut tar-regolamenti jikkorrispondi mar-regolamenti pre¢edenti.

Punt 2 “Agenti kannabimimetici | kannabinojdi sintetici”
Subparagrafu 2.1

Fil-punt 2.1.1, fit-tieni paragrafu, iz-zieda “g” fil-parentesi tinbidel ghal “h”, sabiex issir ir-
referenza korretta, u ¢carata lingwistikament.

ll-punt 2.1.2 (a) huwa ¢carat lingwistikament.

Fil-punt 2.1.2, kemm f(b) kif ukoll f(c) is-sostitwent tal-karbonil tal-metilin huwa
supplimentat, li ghalih huwa attribwit effett farmakologiku.

Fil-punt 2.1.3, li jiddeskrivi r-residwu tar-rabta, ir-residwu tar-rabta definit f'(a)(bb), huwa
limitat ghall-fatt li I-istruttura tal-katina ghandu jkollha mill-inqas atomu wiehed tal-
karbonju. Din |-inserzjoni teskludi s-sostitwenti mhux tal-karbonju.



- 26 - Status tal-ipprocessar: 12.3.2024 18:48

Fil-punt 2.1.4, l-atomu tas-silikon huwa inkluz fil-lista ta’ atomi possibbli fl-ewwel
paragrafu. Din I-espansjoni tqis it-tfaccar ta’ zewg derivattivi godda li fihom is-silikon.

Fil-punt 2.1.4, l-istruttura tal-katina definita f'(a) hija limitata ghall-fatt li I-istruttura tal-katina
ghandu jkollha mill-ingas atomu wiehed tal-karbonju. Din I-inserzjoni teskludi b’mod c¢ar is-
sostitwenti mhux tal-karbonju. Dan l-adattament ghandu I|-ghan li jiccara I-istrutturi
molekulari possibbli. Barra minn hekk, in-numru ta’ atomi massimi jizdied minn sebgha
ghal ghaxra. Dan l-aggustament jinkludi d-derivattiv ezistenti ADMB-D-5Br-INACA.

Rigward il-punt 2.2
ll-punt 2.2.2 huwa rivedut editorjalment u lingwistikament iccarat.

Dwar il-punt 2.3

Jizdied punt 2.3 gdid. Is-sottogrupp ta’ agenti kannabimimetici li ghadu kif gie introdott
huwa intitolat “Komposti derivati minn 6H benzo(c)kromen-1-ol (6H-dibenzo(b,d)piran-1-
ol)”. Dan jinkludi d-drogi semisintetici |i ghadhom kif tnedew, derivati minn
tetraidrokannabinol. Dawn id-drogi sintetici huma ta’ hsara ghas-sahha. Fost affarijiet
ohra, huma inkluzi |-ezaidrokannabinol (HHC) u d-derivattivi derivati minnu (HHC-AC,
HHC-H u HHC-P). ll-punt li ghadu kif gie introdott huwa magsum fzewg subpunti: Punt
2.3.1 L-istruttura ewlenija u l-punt 2.3.2 Residwi R;, R, Rs R4 u Rs. Id-deskrizzjoni tas-
sostitwenti tkopri |-acetati li diga sehhew, il-varjanti estizi taghhom kif ukoll il-varjanti
ciklikament saturati u aromatici. L-inkluzjoni fl-Anness hija mahsuba biex tipprevjeni |-
kummer¢ ta’ dawn il-prodotti psikoattivi, li attwalment jitgieghdu fis-suq b’kompozizzjoni
mhux cara minghajr ebda kontroll tal-kwalita, minghajr il-kriminalizzazzjoni tal-
konsumaturi.

Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet tal-punt 2 mhumiex emendati.

Dwar punt 3 “Benzodiazepina”
ll-punt 3.2 (a), (b), (c), (d), (), (g), (h) u (K) huwa c¢c¢arat lingwistikament.

Fil-punt 3.2(f), ir-residwu “idrazidometil-" huwa inkluz fil-lista ta’ atomi jew gruppi atomici
tar-residwu Rs. Minn Ottubru 2022, -EMCDDA jimmonitorja 35 benzodiazepina. ll-bicca I-
kbira ta’ dawn benzodiazepini SPG li jigu mmonitorjati huma medicini orfni li gew
brevettati mill-manifatturi tal-medicini izda li mbaghad gew abbandunati minghajr ma
ddahnlu fis-sug. Bit-tehid tal-grupp ta’ idrazidometil, tinstab il-benzodiazepina gidazepam li
tagixxi b’'mod psikoattiv, li f'dozi akbar turi effetti sinifikanti serji u ta’ hsara. Effetti
sekondarji rrappurtati jinkludu hedla, dghufija, dipendenza, dismenorrea u reazzjonijiet
allergici. Gie rrappurtat ukoll il-fegg ta’ mijastenja gravis, marda awtoimmuni. L-uzu
rikreattiv ta’ gidazepam ghandu riskju akbar b'mod sinifikanti ta’ effetti avversi,
specjalment meta jintuzaw kombinazzjonijiet ma’ sustanzi ohra. Dozi gholjin ta’
gidazepam jistghu, specjalment fl-anzjani, jikkawzaw disturbi ta’ koordinazzjoni, atassja, u
dghufija severa fil-muskoli. L-interazzjonijiet deskritti ma’ sustanzi ohra jinkludu I-
amplifikazzjoni tal-effetti tal-alkohol, medicini ipnotici, newrolettici, antipsikotici u
analgezici. Gidazepam huwa medicina b'ricetta ta’ tabib taht I-isem kummercjali
Gidazepam IC® disponibbli fl-Ukrajna u fir-Russja u mnedija fl-1997. Ma hemm |-ebda
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-benzodiazepina psikoattiva fil-Germanja u fl-
Ewropa. Barra minn hekk, I-ittra (f) hija aggustata editorjalment.

Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet tal-punt 3 mhumiex emendati.

Dwar il-punt 4 “Komposti derivati minn N-(2-amminocikloezil)ammid”

[l-punt 4(a), (b), (c) u (d) huwa rivedut editorjalment.
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Dwar il-punt 5 “Komposti derivati mit-triptammina”
Fil-punt 5.1, I-ittri (b), (c) u (d) huma ¢carati lingwistikament.
Fl-ewwel paragrafu tal-punt 5.2, tizdied il-massa molekulari massima dovuta ghall-

estensjoni tar-residwu R, minn 500 sa 600 u fil-punt 5.2(a).

ll-punt 5.2(a) huwa riformulat. Ir-residwu R: huwa fformulat mill-gdid biex jinkludi I-1-(2-
tienoil)-LSD li ghadu kif sehh u prekursuri ohra tal-LSD, li huma kkonvertiti fLSD permezz
ta’ gsim idrolitiku fil-gisem wara l-assorbiment fil-gisem. Ir-riformulazzjoni tal-paragrafu hija
bbazata fuq il-grupp ta’ sustanzi ta’ agenti kannabimetici. Id-derivattivi LSD li ghadhom kif
sehhew huma sustanzi psikedelici li huma kkonvertiti ghal LSD fil-passagg tal-gisem u
huma diga prezenti fis-suq tad-drogi ghal skopijiet ta’ abbuz. Diga hemm disponibbli
rapporti ta’ intossikazzjonijiet mad-derivattivi I-godda.

ll-punt 5.2 (b) huwa ¢c¢arat lingwistikament.

Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet tal-punt 5 mhumiex emendati.
Dwar il-punt 6 “Komposti derivati mill-aril¢ikloezilammina”
Il-punt 6 (a), (b) u (c) huwa c¢c¢arat lingwistikament.

Minbarra |-kjarifiki lingwistici msemmija hawn fuq, id-dispozizzjonijiet tal-punt 6 mhumiex
emendati.

Dwar il-punt 7 “Komposti derivati mill-benzimidazol”

[l-punt 7 jikkorrispondi ghall-punt 7 precedenti.

Artikolu 2
L-Artikolu 2 jistabbilixxi d-dhul fis-sehh tal-Ordinanza.
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