Forfattningsforslag

fran féorbundsministeriet for halsovard

Tjugofemte férordningen om andring av bilagorna till narkotikalagen

A. Problem och mal

Tre nya psykoaktiva @mnen (NPS) som ar foérknippade med allvarlig forgiftning och
dodsfall vid missbruk for forgiftningsandamal i Tyskland har upptackts pa
narkotikamarknaden: etometazen, fluoro-etonitazen och fluoro-etonitazepyn.

Syftet &r att foérhindra att dessa farliga @mnen sprids ytterligare.

B. Losning
De tre amnena laggs till i bilaga Il till narkotikalagen (BtMG) pa grundval av § 1.2 i BtMG.

For att skydda folkhdlsan och enskilda personers hélsa i allméanhet inkluderas genom
denna forordning ytterligare tre nya psykoaktiva @&mnen (NPS) i bilaga Il till BtMG. Darmed
ska spridningen och missbruket av dessa hélsofarliga NPS minskas och straffrattsliga
atgarder underlattas.

C. Alternativ

Inga.

D. Budgetutgifter utan efterlevhadskostnader

Eventuella ytterligare material- eller personalbehov péa federal niva till féljd av andringen

av bilaga Il till BtMG ska kompenseras ekonomiskt och i form av poster i respektive avsnitt
i budgeten.

E. Efterlevhnadskostnader

E.1 Efterlevhadskostnader fér medborgare

Det finns inga efterlevnadskostnader for medborgarna.

E.2 Efterlevhadskostnader for féretag

Det finns inga extra efterlevnadskostnader for foretag.

E.3 Genomfdrandekostnader fér forvaltningen
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De ytterligare administrativa efterlevnadskostnaderna &r endast minimala. Inga
betydande budgetutgifter for den federala regeringen forvantas till foljd av utkastet till
forordning.

F. Ovriga kostnader

Inga.



Planeringsutkast fran forbundsministeriet for
halsovardsfragor

Tjugofemte forordningen om andring av bilagorna till narkotikalagen

Av den ...

Pa grundval av § 1.2 i narkotikalagen [Betaubungsmittelgesetz], i dess lydelse av den
1 mars 1994 (Bundesgesetzblatt | s. 358), efter samrad med sakkunniga:

Artikel 1

I bilaga Il till narkotikalagen i den version som offentliggjordes den 1 mars 1994
(Osterrikes officiella tidning | s. 358), senast andrad genom artikel 1 i férordningen av den
29 november 2024 (Osterrikes officiella tidning 2024 | nr 379), ska foljande rubrik inforas i
den befintliga forteckningen i alfabetisk ordning:

INN Andra icke skyddade namn Kemiska namn (IUPAC)
eller vedertagna namn
- etometazen (5- N,N-dietyl-2-{2-[(4-butoxifenyl)metyl]-
metylmetodesnitazen) 5-nitro-1H-benzimidazol-1-yl}-etan-1-
amin

Fluoro-etonitazen (fluetonitazen,  Flunitazen (N,N-dietyl-2-{2-[(4-
F-etonitazen, F-eto, 2F-eto, 2F-  fluorofenyl)metyl]-5-nitro-1H-

etonitazen) bensimidazol-1-yl}etan-1-amin)
L Fluoro-etonitazepyn 2-{[4-(2-Fluoretoxi)fenyl]metyl}-5-
(fluetonitazepyn, F-etonitazepyn, nitro-1-[2-(pyrrolidin-1-yl)etyl]-1H-
N-pyrrolidin-fluetonitazen) bensimidazol”.
Artikel 2

Denna férordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts.

Forbundsradet har gett sitt bifall.



Motivering

A. Allman del

I Bestammelsernas syfte och nédvandighet

Pa grund av missbrukets omfattning och det omedelbara hotet mot konsumenternas héalsa
ingar BtMG-etometan, fluoretazen och fluoretazepyn pa grundval av godkannandet i § 1.2
i bilaga Il till narkotikalagen (BtMG).

Expertkommittén i enlighet med 1.2 § i BtMG har radfragats och har av denna anledning
godkéant de andringar av bilagan till BtMG som ingar i denna férordning.

Il Sammanfattning av utkastets innehall

Genom artikel 1 inférs tre nya psykoaktiva amnen — etometazen, fluoro-etonitazen och
fluoro-etonitazepyn — i bilaga Il till BtMG.

1. Alternativ

Inga.

V. Bemyndigande att anta bestammelser

Det federala halsoministeriets befogenhet att anta lagstiftning foljer av 8 1(2) i BtMG
[Narkotikalagen].

V. Forenlighet med Europeiska unionens lagstiftning och internationella
fordrag

Denna forordning ar forenlig med unionsratten och internationella férdrag som
Forbundsrepubliken Tyskland ingatt. Andringarna av artikel 1 anmaldes i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande  betraffande  tekniska  foreskrifter och  foreskrifter  for
informationssamhallets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).

VI. Foérordningens konsekvenser
Inférandet av dessa tre nya psykoaktiva &mnen i bilaga Il till BtMG [narkotikalagen] leder
till att dessa &mnen behandlas som saljbara men icke-forskrivningsbara narkotika, enligt
definitionen i bestdmmelserna i BtMG.

1. Ratts- och forvaltningsférenkling

Forordningen innebér inte att nagra bestammelser upphdavs eller att nagot administrativt
forfarande rationaliseras.



2. Hallbarhetsaspekter

| forordningen beaktas malen och principerna i den tyska strategin for
hallbarhetsutveckling (DNS). Det tjanar i synnerhet hallbarhetsmal 3 "Sakerstélla ett
halsosamt liv for alla manniskor i alla aldrar och framja deras valbefinnande” genom att
begrénsa spridningen och missbruket av de nya psykoaktiva &mnen som ar hélsofarliga
och som omfattas av bilaga Il till BtMG genom att uppdatera de &mnen som fortecknas i
den bilagan. De foreslagna forordningarna syftar saledes till att skydda manniskors och
allmanhetens hélsa som helhet och darmed félja den véagledande principen 3b i DNS,
"Undvika faror och oacceptabla risker fér ménniskors hélsa”.

3. Budgetutgifter utan efterlevhadskostnader

Okade material- eller personalbehov som eventuellt uppstar pa federal nivd ska
kompenseras finansiellt och personalméassigt i respektive budgetpost.

4. Efterlevhadskostnader

Det finns inga ytterligare efterlevnadskostnader fér medborgarna.

Det finns inga extra efterlevnadskostnader for foretag.

For myndigheterna péa federal nivd medfor den utokade Gvervakningen av hantering av
narkotika till foljd av tillagget av ytterligare nya psykoaktiva amnen i bilaga Il till BtMG en
mindre ytterligare verkstallighetsinsats for tullmyndigheternas och den federala
kriminalpolisens lagféring. Antalet kontroller &r detsamma. For ©Overvaknings- och
polismyndigheterna pa statlig niva kan den ovannamnda utvidgningen av 6vervakningen
av nya psykoaktiva substanser leda till ckade men for narvarande icke kvantifierbara
verkstallighetskostnader. Aven héar antas den ytterligare bordan vara mycket liten i
enskilda fall.

5. Ovriga kostnader

Inga.

6. Ytterligare konsekvenser av lagstiftningen

Forordningen har inga demografiska och inga jamlikhetspolitiska effekter.

VIl. Tidsgrans, utvardering

Forordningen &r inte avsedd att ha nagon tidsgrans. Bilagorna till BtMG utvarderas
fortlopande mot bakgrund av erfarenheterna av genomforandet och pa grundval av nya
vetenskapliga ron.

B. Sarskild del

Om artikel 1

Bilaga Il BtMG (séljbar men ej receptbar narkotika) kompletteras med tre nya psykoaktiva
amnen. Etometazen, fluoretonitazen och fluoretonitazepyn ar tre syntetiska opioider som
rapporterades for forsta gangen via det europeiska systemet for tidig varning 2023
respektive 2024. Effekterna av dessa tre féreningar anses vara jamforbara med fentanyl
och andra opioider.
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Etometazen, fluor-etonitazen och fluor-etonitazepyn ar forknippade med allvarlig
forgiftning och dodsfall vid missbruk som berusningsmedel i flera federala stater och
angransande europeiska lander.

Genom det europeiska systemet for tidig varning rapporterades fluoro-etonitazen for
forsta gangen i Tyskland, fluoro-etonitazepyn i fyra (IT, DE, AT, Sl) och etometazen i atta
europeiska lander (SE, FI, SI, DK, EE, DE, PL, FR) for forsta gangen.

Etometazen, fluoretonitazen och fluoretonitazepyn har starka kemiska och strukturella
likheter med de syntetiska opioiderna etonitazen, etonitazepyn och etazen, som redan
finns fortecknade i bilagorna till BtMG. Enligt aktuella bedéomningar ar amnena mycket
potenta aktiva substanser. Pa grund av den molekylara strukturen maste det antas att de
ar mycket starka syntetiska opioider med en smatrtstillande styrka som sannolikt avsevart
Overstiger morfinets. Den hdga styrkan hos syntetiska opioider ar forknippad med en 6kad
risk for éverdosering och till och med dédsfall. Det finns rimliga bevis for att etometazen,
fluoretonitazen och fluoretonitazepyn missbrukas och utgor ett folkhalsoproblem. Amnena
marknadsfors fran Tyskland via sadana kanaler som natbutiker pa internet och &r
lattillgangliga. Bristen pa rattslig kontroll hittills kan bidra till en missuppfattning av dessa
amnens farliga karaktar bland konsumenterna, sa att skyddet av befolkningens hélsa ses
som ett akut behov av atgarder.

Medicinsk anvandning av detta amne, sarskilt som fardigt lakemedel, &r fér narvarande
okand i Tyskland. Darfor ar det inte nddvéandigt att ta med i bilaga Il till BtMG (séaljbara
och receptbelagda narkotiska lakemedel).

Det kan inte uteslutas att dessa amnen anvands i vetenskaplig forskning eller som
referensédmnen for analys. Darfor ar inforandet av dessa amnen i bilaga Il till BtMG
(saljpbara men receptfria narkotika) nddvandig. Inférandet i bilaga Il till BtMG mojliggor
darfor laglig handel med dessa amnen for forskningsandamal och industriella &ndamal
som omfattas av tillstdnd. Dessutom kan genom det omfattande licenskravet
anvandningssyften som inte ar férenliga med malséattningarna i BtMG forebyggas pa ett
effektivt satt.

Betraffande artikel 2

Denna artikel reglerar forordningens ikrafttradande. Eftersom spridningen och missbruket
av skadliga nya psykoaktiva amnen bor begransas sa snabbt som mdjligt for att skydda
den enskildes och befolkningens halsa, planeras férordningen trada i kraft dagen efter
utfardandet.



