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Proiect de ordonanta

a Ministerului Federal al Sanatatii

Cea de a douazeci si patra ordonanta de modificare a anexelor la
Legea privind stupefiantele

A. Problema si obiectivul

La 19 martie 2024, in cadrul celei de a 67-a sesiuni a Comisiei pentru stupefiante a
Organizatiei Natiunilor Unite (CND), s-a decis includerea butonitazenului in tabelul |
anexat la Conventia unica asupra stupefiantelor din 1961, in versiunea din anuntul din 4
februarie 1977 (Monitorul Oficial Federal Il p. 111). In plus, substantele 3-CMC,
dipentilona si 2-fluorodescloroketamina au fost incluse n tabelul Il anexat la Conventia din
1971 asupra substantelor psihotrope (Monitorul Oficial Federal 1976 I, p. 1477), iar
bromazolamul a fost inclus in tabelul IV anexat la Conventia asupra substantelor
psihotrope din 1971.

In temeiul articolului 1 alineatul (4) din Legea germand privind stupefiantele
[Betaubungsmittelgesetz, (BtMG)], scopul prezentului regulament este de a include patru
dintre aceste noi substante psihoactive (NSP), care nu intra inca sub incidenta BtMG, n
anexa Il la BtMG. 3-CMC este deja inclusa in anexa Il la BtMG si, prin urmare, nu este
necesar sa faca obiectul prezentului regulament.

B. Solutie

In temeiul articolului 1 alineatul (4) din BtMG, cele patru noi substante psihoactive
Butonitazen, Dipentylon, 2-fluorodescloroketamina si bromazolamul se includ in anexa Il
la BtMG. Prin aceasta admitere, Republica Federala Germania isi respecta obligatiile care
fi revin Tn temeiul dreptului international de a transpune in legislatia nationala cerintele
juridice internationale modificate.

Includerea este menita sa limiteze raspéndirea si utilizarea abuziva a acestor noi
substante psihoactive si sa faciliteze urmarirea penala in vederea protejarii sanatatii
persoanelor si a populatiei Tn ansamblu.

C. Solutii alternative

Nu exista nicio alternativa la modificarea anexei Il la BtMG.

D. Cheltuieli bugetare exclusive pentru costurile de conformare fiscala

Orice cerinta materiala sau de personal suplimentara la nivel federal care rezulta din
modificarea anexei Il la BtMG trebuie compensata financiar si din punctul de vedere al
pozitiilor din sectiunea respectiva a bugetului.
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E. Costuri de conformare fiscala

E.1 Costurile de conformitate pentru cetateni

Nu exista costuri suplimentare de conformare fiscala pentru cetateni.

E.2 Costurile de conformare fiscala pentru intreprinderi

Nu exista costuri suplimentare de conformare fiscala pentru intreprinderi.

E.3 Costurile de conformare fiscala pentru autoritati
Autoritatile vor suporta doar costuri suplimentare minime de asigurare a conformitatii. Ca

urmare a proiectului de regulament, nu se preconizeaza cheltuieli bugetare semnificative
pentru guvernul federal.

F. Alte costuri

Nu exista.
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Proiect de ordonanta a Ministerului Federal al Sanatatii

A douazeci si patra ordonanta de modificare a anexelor la Legea
privind stupefiantele’

Din data de ...

In temeiul articolului 1 alineatul (4) din Legea privind stupefiantele, astfel cum a fost
modificata ultima data prin articolul 8 din Legea din 9 august 2019 [Monitorul Oficial
Federal (BGBI) I. 1202], Ministerul Federal al Sanatatii dispune urmatoarele:

Articolul 1

Urmatoarele puncte se adauga in anexa Il la Legea privind stupefiantele, astfel cum a
fost publicata la 1 martie 1994 [Monitorul Oficial Federal (BGBI.) I, p. 358], astfel cum a
fost modificata ultima data prin articolul 3 din Legea din 27 martie 2024 (BGBI. 2024 |, p.
109), fiecare fiind introdus in ordine alfabetica in ordinea existenta:

INN alte denumiri neprotejate denumirea chimica
sau comuhe (IUPAC)
Bromazolam 8-bromo-1-metil-6-fenil-4H-

? [1,2,4]triazolo[4,3-a]
[1,4]benzodiazepina

L Butonitazen (butoxinitazen N,N-dietil-2-{2-[(4-butoxifenil)metil]-5-
nitro-1H-benzimidazol-1-il}-etan-1-
amina

. N,N-dimetilpentilona 1-(1,3-benzodioxol-5-il)-2-

(dipentilona, bk-DMBDP) (dimetilamino)pentan-1-ona

o 2-fluorodesclorocetamina (2- 2-(2-fluorofenil)-2-

fluorocetamind, 2-FDCK, 2-FL- (metilamino)ciclohexan-1-ona”.
2'-0OX0-PCM)

Articolul 2

Prezenta ordonanta intra in vigoare Tn ziua urmatoare promulgarii sale.

Notificat Tn temeiul Directivei (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9
septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor
tehnice si al normelor privind serviciile societatii informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).
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Justificare

A. Partea generala

L. Stabilirea obiectivului si necesitatea reglementarilor

Articolul 1 din prezenta ordonanta are ca scop transpunerea in dreptul intern a deciziilor
67/1 (butonitazen), 67/3 (dipentilond), 67/4 (2-fluorodescloroketamind) si 67/5
(bromazolam) adoptate de Comisia pentru stupefiante a Organizatiei Natiunilor Unite
(CND) la 19 martie 2024, de modificare a tabelului | anexat la Conventia unice asupra
stupefiantelor din 1961 Tn versiunea publicata la 4 februarie 1977 (Monitorul Oficial
Federal I, p. 111) si a tabelelor Il si IV anexate la Conventia asupra substantelor
psihotrope din 1971 (Monitorul Oficial Federal 1976 Il, p. 1477), prin includerea unor noi
substante psihoactive (NSP) suplimentare.

Il Continutul de baza al proiectului

Tn cadrul celei de a 67-a sesiuni a CND, s-a decis, printre altele, includerea substantelor
psihoactive butonitazen Tn tabelul | anexat la Conventia unica asupra stupefiantelor din
1961 si a substantelor 3-clormetcatinon (3-CMC), dipentilona si 2-fluordescloroketamina
in tabelul Il anexat la Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971 si bromazolam
n tabelul IV anexat la Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971.

Pentru a transpune modificarile aduse prin aceste decizii tabelelor anexate la aceste
conventii in dreptul intern, prezenta ordonanta adauga patru substante psihoactive noi in
anexa Il la Legea privind stupefiantele (BtMG), pe baza competentei de a adopta
ordonante prevazute la articolul 1 alineatul (4) din BtMG. Substanta 3-CMC nu este
adaugata, deoarece este deja inclusa ca stupefiant care poate fi introdus pe piata, dar
fara prescriptie medicala, in anexa Il la BtMG.

M. Solutii alternative

Nu exista.

Iv. Competente de reglementare

Competenta de reglementare a Ministerului Federal al Sanatatii de a modifica anexa Il la
BtMG deriva de la articolul 1 alineatul (4) din BtMG.

V. Compatibilitatea cu dreptul Uniunii Europene si cu tratatele internationale

Ordonanta este compatibila cu dreptul Uniunii si cu tratatele internationale incheiate de
Republica Federala Germania.

Includerea celor patru substante psihoactive noi in anexa Il la BtMG transpune in dreptul
intern modificarile aduse tabelului | anexat la Conventia unica asupra stupefiantelor din
1961 si tabelelor Il si IV anexate la Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971,
aduse prin deciziile celei de a 67-a sesiuni a CND.

Modificarile aduse anexei Il la BtMG au fost notificate Tn conformitate cu Directiva (UE)
2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la
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procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor
privind serviciile societatii informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1).

VL. Impactul regulamentului

Includerea celor patru NSP in anexa Il la BtMG prin prezentul regulament Tnseamna ca
acestea sunt tratate ca stupefiante care pot fi introduse pe piata, dar fara prescriptie
medicald, Tn sensul dispozitiilor BtMG.

1. Simplificarea juridica si administrativa

Ordonanta nu implica abrogarea niciunei dispoziti sau rationalizarea procedurilor
administrative.

2. Aspecte legate de sustenabilitate

Regulamentul tine seama de obiectivele si principiile Strategiei germane privind
dezvoltarea durabild (DNS). Tn special, acesta serveste obiectivului de dezvoltare durabila
3 ,Asigurarea unei vieti sanatoase si promovarea bunastarii tuturor, indiferent de varsta”
prin limitarea raspandirii si a utilizarii necorespunzatoare a NSP care sunt periculoase
pentru sanatate si care intra sub incidenta anexei Il la BtMG prin actualizarea substantelor
enumerate in anexa respectiva. Regulamentele propuse servesc astfel la protejarea
sanatatii persoanelor si a publicului in ansamblu si, prin urmare, respecta principiul
director 3b din DNS, ,Evitarea pericolelor si a riscurilor inacceptabile pentru sanatatea
umana’.

3. Cheltuieli bugetare exclusive pentru costurile de conformitate

Orice cerinta suplimentara privind materialele sau personalul la nivel federal trebuie
compensata din punct de vedere financiar si din punctul de vedere al pozitiilor fata de
sectiunea respectiva a bugetului.

4. Costuri de conformare

Nu exista costuri suplimentare de conformare fiscala pentru cetateni.

Nu exista costuri suplimentare de conformare fiscala pentru intreprinderi.

Pentru autoritatile de la nivel federal, monitorizarea extinsa a traficului de substante
narcotice ca urmare a includerii unor NSP suplimentare in anexa Il la BtMG va avea ca
rezultat un mic efort suplimentar de punere in aplicare a legii pentru urmarirea penala de
catre autoritatile vamale si Oficiul Federal al Politiei Judiciare. Numarul controalelor este
acelasi. Pentru autoritatile de monitorizare si politienesti la nivel de stat, extinderea
mentionata mai sus la monitorizarea noilor substante psihoactive poate duce la cresterea
costurilor de punere n aplicare, dar in prezent necuantificabile. Si in acest caz, se
presupune ca sarcina suplimentara este foarte scazuta in cazuri individuale.

5. Alte costuri

Nu exista.

6. Alte consecinte ale legislatiei

Ordonanta nu are efecte asupra politicilor demografice si privind egalitatea de sanse.
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VIL. Termen limitd; evaluare

Nu exista nicio prevedere ca ordonanta sa fie limitata in timp. Anexele la BtMG sunt
evaluate Th permanenta pe baza experientelor dobandite din punerea in aplicare si pe
baza noilor cunostinte stiintifice.

B. Partea specifica

in ceea ce priveste articolul 1

In cadrul celei de a 67-a sesiuni a CND din 19 martie 2024, s-a decis includerea de NSP
in tabelul | anexat la Conventia unica asupra stupefiantelor din 1961 si in tabelele Il si IV
anexate la Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971.

Butonitazenul, o substanta, a fost inclusa in tabelul | anexat la Conventia unica asupra
stupefiantelor din 1961. Substantele 3-CMC, dipentilona si 2-fluorodescloroketamina au
fost incluse in tabelul 1l anexat la Conventia din 1971 asupra substantelor psihotrope.
Bromazepamul a fost inclus in tabelul IV anexat la Conventia asupra substantelor
psihotrope din 1971.

in total, patru NSP sunt addugate in anexa Il la BtMG prin intermediul prezentului
regulament, in conformitate cu articolul 1 alineatul (4) din BtMG, pentru a transpune in
legislatia nationala modificarile aduse tabelelor anexate la conventiile mentionate. 3-CMC
a fost deja inclusa in anexele la BtMG si, prin urmare, obligatia prevazuta de dreptul
international de a transpune aceasta decizie in dreptul intern a fost deja Tndeplinita n
aceasta privinta.

Cele patru NSP adaugate au efecte similare cu cele ale altor substante enumerate in
tabelele anexate la Conventia unica asupra stupefiantelor din 1961 si la Conventia asupra
substantelor psihotrope din 1971. Consumul acestor patru substante psihoactive noi a
provocat, in unele cazuri, intoxicatii grave care au necesitat inclusiv spitalizare.

Au fost inregistrate cazuri de intoxicatie letala din cauza administrarii de bromazolam,
butonitazen si 2-fluorodescloroketamina.

In detaliu:

Bromazolamul benzodiazepinic nu are niciun beneficiu terapeutic cunoscut si nu este
autorizat ca medicament. Exista suficiente dovezi care indica faptul ca bromazolamul este
consumat sau exista probabilitatea sa fie consumat in mod abuziv si ca substanta ar
putea reprezenta o problema de sanatate publica si o problema sociala, justificand asadar
necesitatea unor controale internationale. Un stat membru a raportat un caz de intoxicatie
acuta in urma unei expuneri confirmate la bromazolam. Un stat membru a raportat un alt
caz de intoxicatie acuta ca urmare a expunerii suspectate la bromazolam. Un total de 15
decese au fost raportate Tn urma expunerii confirmate la bromazolam la nivelul Uniunii
Europene.

Butonitazenul, un opioid sintetic, este similar din punct de vedere chimic/structural si
farmacologic cu substantele din tabelul | anexat la Conventia unica asupra stupefiantelor
din 1961, cum ar fi etonitazenul si izotonitazenul, nu are niciun beneficiu terapeutic si nu
este autorizat ca medicament. Exista suficiente dovezi care indica faptul ca butonitazenul
este consumat Tn mod abuziv si ca substanta ar putea reprezenta o problema de sanatate
publica si o problema sociala. Opioidul sintetic este asociat cu consecinte adverse grave,
inclusiv un deces la nivelul Uniunii Europene. Butonitazenul este in prezent monitorizat
ndeaproape de Agentia Uniunii Europene privind Drogurile (EUDA).
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Dipentilona, un stimulent sintetic din familia catinonelor, are o structura chimica si un efect
farmacologic similare cu cele ale altor catinone sintetice din tabelul Il anexat la Conventia
asupra substantelor psihotrope din 1971. Dipentilona nu a fost Tnca evaluata de catre
EUDA. Dipentilona nu are beneficii terapeutice cunoscute si nu este autorizatda ca
medicament. Exista suficiente dovezi care indica faptul ca dipentilona este consumata sau
exista probabilitatea sa fie consumata in mod abuziv si ca substanta ar putea reprezenta
o problema de sanatate publica si o problema sociala, justificAnd asadar necesitatea unor
controale internationale. Nu exista rapoarte cu privire la nicio autorizatie pentru uz
medical.

2-fluorodeschloroketamina este o arilciclohexilamind care este finruditd chimic cu
anestezicul disociativ ketamina. 2-FDCK nu a fost inca examinat de Comitetul de experti
privind dependenta de droguri (ECDD). 2-fluorodeschloroketamina nu are beneficii
terapeutice cunoscute si nu este autorizata ca medicament. Exista suficiente dovezi care
indica faptul ca 2-fluorodeschloroketamina este consumat sau exista probabilitatea sa fie
consumat in mod abuziv si ca substanta ar putea reprezenta o problema de sanatate
publica si o problema sociald, justificand asadar necesitatea unor controale internationale.
2-fluorodeschloroketamina este Tn prezent monitorizata Tndeaproape de EUDA. Au fost
raportate dou& decese Tn urma expunerii confirmate la 2-fluorodeschloroketamina. in plus,
au fost raportate n total 11 cazuri de intoxicatie acuta in urma expunerii confirmate si un
alt caz de intoxicatie acuta Tn urma expunerii suspectate la 2-fluorodeschloroketamina.

Utilizarea acestor NSP in scopuri medicale, in special ca medicament finit, nu a fost Tnca
raportata pentru Germania. Prin urmare, nu este necesara includerea in anexa lll la BtMG
(stupefiant care poate fi introdus pe piata si pe baza de prescriptie medicald).

Utilizarea acestor NSP Tn cercetarea stiintificA sau ca substante de referinta pentru
analiza nu poate fi exclusa. Este necesara, prin urmare, includerea acestor substante in
anexa |l la BtMG (stupefiante care pot fi introduse pe piata, dar fara prescriptie medicald).
Includerea in anexa Il la BtMG permite comertul legal cu aceste NSP in scopuri de
cercetare si industriale, sub rezerva autorizarii. Utilizarile care nu sunt compatibile cu
obiectivele BtMG pot fi Tmpiedicate prin intermediul cerintei cuprinzatoare privind
autorizarea.

Referitor la articolul 2 (Intrare in vigoare)

Acesta reglementeaza intrarea Tn vigoare a articolului 1 din prezentul regulament.
Raspandirea si utilizarea necorespunzatoare a noilor substante psihoactive daunatoare
sanatatii ar trebui reduse cat mai curand posibil pentru a proteja sanatatea persoanelor si
a publicului larg si, prin urmare, modificarile aduse anexei Il la BtMG sunt menite sa intre
in vigoare Tn ziua urmatoare promulgarii.
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