A Szovetségi Egészségiigyi Minisztérium

rendelettervezete

Huszonétddik rendelet a kabitészerekrdl sz616 térvény mellékleteinek
modositasarol

A. Probléma és célkitlizés

A kébitdészerpiacon harom Uj pszichoaktiv anyagot (etometazén, fluor-etonitazén és fluor-
etonitazepin) fedeztek fel, amelyek Németorszagban sulyos mérgezéssel és a mérgezés

céljabdl torténd visszaélés soran bekovetkez6 halalesetekkel hozhatok 6sszefiiggésbe.

A cél e veszélyes anyagok tovabbi terjedésének megakadalyozésa.

B. Megoldas

A harom anyag a kabitdszerekrdl sz6l6 torvény (BtMG) 1. 8-anak (2) bekezdése alapjan
kerul felvételre a kabitdszerekrdl sz616 térvény (BtMG) Il. mellékletébe.

A jelen rendeletnek kdszonhetéen az egyes emberek és a lakossag egészségének
védelme érdekében a BtMG Il. melléklete ezzel a harom (] pszichoaktiv anyaggal (NpS)

bdévilt. A rendelet célja az egészségkarosité NpS-ek terjesztésével és hasznalataval valo
visszaélés korlatozasa és a blnilddzés el6segitése.

C. Alternativak

Nincsenek.

D. Kéltségvetési kiadasok megfelelési raforditasok nélkiil

A BtMG II. mellékletének moédositasabdl ereddé anyagi, illetve emberi eréforrdsokkal

kapcsolatos minden tovabbi szovetségi szintl igényhez pénzlgyileg és pozicid
szempontjabdl az adott koltségvetési szakaszban kell forrast biztositani.

E. Megfelelési koltségek

E.1. A polgéarokat terhel6 megfelelési kdltségek

A polgarok szamara nincsenek tovabbi megfelelési koltségek.

E.2. A véllalkozasok megfelelési koltségei

A vallalkozasoknak nincs tovabbi megfelelési koltségik.

E.3. Igazgatasi megfelelési kdltségek
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A tovébbi adminisztrativ megfelelési koltségek csak minimalisak. A rendelettervezet

eredményeként nem varhatok jelent6s koltségvetési kiadasok a szovetségi kormany
szamara.

F. Tovabbi koéltségek

Nincsenek.
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A Szovetségi Egészségiigyi Minisztérium szakértdi tervezete

Huszonotodik rendelet a kabitoszerekrél sz616 torvény mellékleteinek
modositasarél’

Datum: ...

A kabitészerekrdl sz6ld torvény [Betdubungsmittelgesetz] 1994. marcius 1-jén
kihirdetett valtozata (Sztvetségi Kozlony I., 358. 0.) 1. §-4nak (2) bekezdése alapjan,
szakeért6kkel folytatott konzultaciét kdvetden:

Artikel 1

A kabitészerekr6l sz6l6 torvény 1994, marcius 1-jén kihirdetett valtozatanak
(Szovetségi Kozlony | 358. 0.) II. mellékletében, amelyet legutdbb a 2024. november 29-i
rendelet (Szovetségi Kozlony 2024 |1 379. szam) 1. cikke médositott, a meglévd jegyzék
abécésorrendben a kovetkez6 cimmel egészil ki:

INN egyéb szabadnevek vagy Kémiai elnevezések (IUPAC)
k6z6nséges nevek
etometazén (5-metil- N,N-dietil-2-{2-[(4-etoxifenil)metil]-5-
metodeznitazén) metil-1H-benzimidazol-1-il}-etan-1-
amin
Fluor-etonitazén (fluetonitazén, N,N-dietil-2-{2-[(4-
F-etonitazén, F-eto, 2F-eto, 2F-  fluoretoxi)fenillmetil]-5-nitro-1H-
etonitazén) benzimidazol-1-il}-etan-1-amin)
Fluor-etonitazepin 2—[4-(2-fluoretoxi)fenillmetil-5-nitro-1-
(fluetonitazepin, F-etonitazepin, [2-(pirrolidin-1-il)etil]-1H-
N-pirrolidin-fluetonitazén) benzimidazol”.
Artikel 2

Ez a rendelet a kihirdetését kdvet6 napon Iép hatalyba.

A SzoOvetségi Tanacs (Bundesrat) jévahagyta.

Bejelentve a ml(iszaki szabdalyokkal és az informaciés tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozé
szabdlyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljaras meghatarozasarol szél6, 2015. szeptember
9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben (HL L 241., 2015. szeptember 17., 1.
0.) foglaltak szerint.



Indokolas

A. Altalanos rész

I A rendelkezések célja és sziikségessége

A visszaélés mértéke és a fogyasztOkat fenyegetd kdzvetlen egészségligyi veszély miatt
a BtMG 1. §-anak (2) bekezdése szerinti engedély alapjan az etometazén, a fluor-
etonitazén és a fluor-etonitazepin a kabitoszerekrél szolo torvény (BtMG) Il. mellékletében
szerepel.

A BtMG 1. §-anak (2) bekezdése szerinti szakért6i bizottsaggal konzultaciéra kertilt sor,
és a bizottsag ugyanezen okbdl jovahagyta a BtMG mellékletének az e rendeletben foglalt
maodositasait.

Il A tervezet lényegi tartalma

Az 1. cikk harom U] pszichoaktiv anyagot — az etometazént, a fluor-etonitazént és a fluor-
etonitazepint — vesz fel a BtMG Il. mellékletébe.

1. Alternativak

Nincsenek.

V. Szabalyozéi hataskérok

A Szovetségi Egészségugyi Minisztérium jogszabalyok elfogadaséara vonatkozé hataskore
a BtMG [kabitoszertdrvény] 1. §-anak (2) bekezdésébdl kbvetkezik.

V. Osszeegyeztethetéség az Eurépai Unié jogaval és a nemzetkozi
szerz6désekkel

A rendelet Osszeegyeztethetd az eurOpai uniés joggal és a Német SzoOvetségi
Kodztarsasdg altal kotott nemzetkozi szerz6désekkel. Az 1. cikk médositasainak
bejelentése a mlszaki szabdlyokkal és az informéaciés tarsadalom szolgéltatasaira
vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos informécioszolgéltatési eljards megéllapitasarol
sz0616, 2015. szeptember 9-iki (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben
(HL L 241., 2015.9.17., 1. 0.) foglaltak szerint megtortént.

VI. A rendelet hatasa

E harom Uj pszichoaktiv anyagnak a BtMG [a kabitdszerekr6l sz6l6 toérvény] II.
mellékletébe val6 felvétele azt eredményezi, hogy ezeket az anyagokat a BtMG
rendelkezései értelmében forgalmazhatd, de nem felirhaté kabitdszerként kezelik.

rr s

1. Jogi és kdzigazgatasi egyszeriisités

A rendelet nem irja el rendelkezések hatalyon kivil helyezését vagy kodzigazgatasi
eljarasok egyszer(sitését.



2. Fenntarthatésagi szempontok

A rendelet figyelembe veszi a német fenntarthatdé fejlesztési stratégia (Deutsche
Nachhaltigkeitsstrategie, DNS) célkit(izéseit és alapelveit. Kilondsen a 3. fenntarthatésagi
célkitlizés (,Egészséges élet biztositAsa minden embernek minden életkorban, és a
jollétuk elémozditasa”) elérését szolgalja azaltal, hogy korlatozza az egészségre
veszélyes és a BtMG Il. mellékletének hatalya ala tartozd pszichoaktiv szerek terjedését
€s az azokkal val6 visszaélést az emlitett mellékletben felsorolt anyagok aktualizélasa
révén. A javasolt szabalyozas tehat az egyének és a lakossag egésze egéeszségének
védelmét szolgdlja, és igy megfelel a DNS 3b. alapelvének (,Az emberi egészséget
fenyegetd veszélyek és elfogadhatatlan kockazatok elkertlése”).

3. Kaoltségvetési kiadasok megfelelési kdltségek nélkiil

Az anyagi, illetve emberi eréforrasokkal kapcsolatos minden tovabbi szévetségi szintl
igényhez pénzigyileg és pozicid6 szempontjabdl az adott koltségvetési szakaszban kell
forrast biztositani.

4. Megdfelelési koltségek

A polgarok szamara nincsenek tovabbi megfelelési koltségek.

A vallalkozasoknak nincs tovabbi megfelelési koltséguk.

A hatésdgok szamara szOvetségi szinten a kabitészer-kereskedelemnek — a BtMG II.
mellékletének tovabbi (j pszichoaktiv anyagokkal vald kiegészitése miatti — kiterjesztett
ellendrzése csak kisebb tovabbi végrehajtasi koltségeket jelent a vamhatésagok és a
szovetségi blinugyi hivatal blntldozesi célu fellépése terén. Az ellendrzések szama nem
valtozik. Allami szinten az ellenérz6 és rendfenntart6 hatésagok szamara az
ellendrzésnek az Uj pszichoaktiv anyagokra valé fent emlitett Kiterjesztése
megndvekedett, de jelenleg nem szamszer(sithetd végrehajtasi koltségeket
eredményezhet. Feltételezhetd, az egyes esetekben a tébbletteher itt is nagyon alacsony
lesz.

5. Egyéb koltségek

Nincsenek.

6. A jogszabaly tovabbi kovetkezményei

A rendeletnek nincsenek demografiai és esélyegyenléség-politikai hatasai.

VIl. Ervényesség; értékelés
A rendelet id6beli hatélyara vonatkozo el6iras nincs. A BtMG mellékleteit folyamatosan

felilvizsgéljak a végrehajtasuk soran gydjtétt tapasztalatok és az (j tudomanyos
ismeretek alapjan.

B. Killénleges rész

Az 1. cikkhez

A BtMG II. melléklete (forgalmazhato, de nem felirhaté kabitészerek) harom Uj
pszichoaktiv anyag hozzaadasaval egészil ki. Az etometazén, a fluor-etonitazén és a
fluor-etonitazepin harom szintetikus opioid, amelyekrél els6é alkalommal 2023-ban, illetve
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2024-ben szamoltak be az eurdpai korai el6rejelz6 rendszeren keresztil. E harom
vegyilet hatdsai a fentanilhoz és egyéb opioidokhoz tekinthet6k hasonlénak.

Az etometazén, a fluor-etonitazén és a fluor-etonitazepin tébb sztvetségi allamban és
szomszédos eurdpai orszagban is sulyos mérgezésekkel és haldlesetekkel hozhato
Osszefliggésbe a kabitoszerként valo felhasznalas soran.

Az eurOpai korai el8rejelz6 rendszeren keresztll a fluor-etonitazént el6szor jelentették
Németorszagban, a fluor-etonitazepint négy eurdpai orszagban (IT, DE, AT, Sl), az
etometazont pedig nyolc eurOpai orszagban (SE, Fl, SI, DK, EE, DE, PL, FR) els6
alkalommal.

Az etometazén, a fluor-etonitazén és a fluor-etonitazepin er6s kémiai-szerkezeti
hasonl6sagokat mutat az etonitazén, az etonitazepin és az etazén szintetikus opioidokkal,
amelyek mar szerepelnek a BtMG mellékleteiben. A jelenlegi értékelések szerint az
anyagok nagyon erds hatéanyagok. A molekulaszerkezet miatt azt kell feltételezni, hogy
ezek nagy hatdser6sségli szintetikus opioidok, amelyek analgetikus ereje valészin(leg
jelentésen meghaladja a morfiumét. A szintetikus opioidok magas hataseréssége a
tuladagolas, s6t a halal fokozott kockazataval jar. Eszszer( bizonyiték van arra, hogy az
etometazénnel, a fluor-etonitazénnel és a fluor-etonitazepinnel visszaélnek, és e szerek
kozegészségugyi probléméat jelentenek. Az anyagokat Németorszagbol olyan csatornakon
keresztiil forgalmazzak, mint az interneten talalhaté online tzletek, és kénnyen elérhetdk.
A jogi ellen6rzés eddigi hidanya hozzajarulhat ahhoz, hogy a fogyasztok tévesen
ertelmezzék ezen anyagok veszélyes jellegét, ezért a lakossag egészsegének védelme
siirg6s fellépést igényel.

Németorszagban jelenleg nem ismert ezen anyagok gyégyaszati felhasznalasa,
kulonodsen kész gyogyszerként. Ezért a BtMG Ill. mellékletébe (forgalmazhaté és felirhatd
kabitdészerek) vald felvételiik nem indokolt.

Ezen anyagok tudomanyos kutatasban vagy elemzési referenciaanyagként valo
felhasznaldsa nem zarhat6 ki. Ezeket az anyagokat ezért fel kell venni a BtMG II.
mellékletébe (forgalmazhaté, de receptre nem kaphatdé kabitészerek). A BtMG II.
mellékletébe vald felvétel azonban lehet6vé teszi ezen anyagok engedélyhez kotott,
kutatasi és ipari céll jogszer(i kereskedelmét. Az atfogd engedélyezési kbvetelmény
révén olyan felhasznalasokat is hatékonyan meg lehet akadalyozni, amelyek nem
O0sszeegyeztethet6k a BtMG céljaival.

A 2. cikkhez

Ez a cikk szabdlyozza a rendelet hatalybalépését. Mivel az artalmas Uj pszichoaktiv
anyagok terjedését és az azokkal val6 visszaélést az egyének és a lakossag
egészségének védelme érdekében a lehet leggyorsabban korlatozni kell, a rendelet a
kihirdetését kdvetd napon |ép hatalyba.



