EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Kennisgevingsnumme : 2024/0075/DE (Germany)

Vijfde verordening tot wijziging van de bijlage bij de nieuwe wet
inzake psychoactieve stoffen

Datum van ontvangst : 13/02/2024
Einde van de status-quoperiode : Not applicable (closed)

Message

Bericht 001

Mededeling van de Commissie - TRIS/(2024) 0387

Richtlijn (EU) 2015/1535

Kennisgeving: 2024/0075/DE

Kennisgeving van een ontwerptekst van een lidstaat

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20240387.NL

1. MSG 001 IND 2024 0075 DE NL 13-02-2024 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz, Referat EB3

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 122, 53107 Bonn

4. 2024/0075/DE - COOC - Chemische producten

5. Vijfde verordening tot wijziging van de bijlage bij de nieuwe wet inzake psychoactieve stoffen

6. De bijlage bij de nieuwe wet inzake psychoactieve stoffen is aangepast aan de huidige stand van kennis door de zeven
stoffengroepen uit te breiden om verdere nieuwe psychoactieve stoffen vast te leggen. De bijlage wordt herzien.

7.
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8. Artikel 1 van de verordening bevat een herschikking van de bijlage van de wet inzake nieuwe psychoactieve stoffen
(NpSG) op basis van de toestemming in § 7 van de NpSG. De verordening wijzigt de NpSG. De zeven groepen stoffen
worden daardoor bijgewerkt om het gevaarlijke misbruik van nieuwe psychoactieve stoffen effectief te verminderen.

9. Er zijn wetenschappelijke bevindingen beschikbaar over de nieuwe psychoactieve stoffen. Deze bevindingen omvatten
farmacologische-klinische gegevens over het werkingsmechanisme en de toxiciteit, alsmede gegevens over de omvang
van het misbruik en het daarmee samenhangende directe of indirecte risico voor de gezondheid. Om de verspreiding en
het gevaarlijke misbruik te beperken, is het noodzakelijk verdere psychoactieve stoffen toe te voegen aan de zeven
bestaande groepen stoffen in de NpSG-bijlage, vanwege het werkingsmechanisme, de omvang van het misbruik en het
daarmee samenhangende gezondheidsrisico. De uitbreiding heeft betrekking op de stofgroepen
cannabimimetica/synthetische cannabinoiden, benzodiazepinen en de stofgroep van de verbindingen die worden afgeleid
van tryptamine.

Het verbruik en aanbod van nieuwe psychoactieve stoffen [NPS] heeft zich de afgelopen jaren in Duitsland snel verspreid
(net als in andere EU-lidstaten), met name onder jongeren. Bovendien worden consumenten onvoldoende of helemaal
niet geinformeerd over de ingrediénten van de op de geneesmiddelenmarkt aangeboden producten en hun
gezondheidsrisico’s, aangezien de gewetenloze fabrikanten en distributeurs gewoonlijk de ingrediénten van hun NPS-
producten niet verklaren.

De bijwerking van de stofgroepen in de NpSG-bijlage is dringend nodig vanwege de omvang van het misbruik en de
onmiddellijke bedreiging voor de gezondheid.

Na overleg met nationale deskundigen die de door de Duitse Bondsregering voorgestelde wijzigingen hebben
goedgekeurd, wordt de NpSG derhalve herzien op basis van de nationale toestemmingsbepaling in § 7 van de NpSG.

10. Verwijzing naar basisteksten: De basisteksten zijn toegestuurd in het kader van een eerdere kennisgeving:
2023/0091/D

11.Ja

12. Volgens de bondsregering maken de aan de nieuwe stoffen verbonden aanzienlijke en onberekenbare
gezondheidsrisico’s en de omvang van het misbruik het noodzakelijk en dringend om de stofgroepen aan te vullen. De
beschikbaarheid van deze stoffen is binnen korte perioden sterk gestegen, onder meer door het gemak van de
beschikbaarheid van overeenkomstige producten. De stoffen zijn tot nu toe vrij verkrijgbaar, voornamelijk in online
winkels voor volwassenen en ook voor jongeren. Aangezien de meeste van deze stoffen niet eerder wetenschappelijk zijn
beschreven, worden bevindingen over de effecten van een nieuwe stof vaak pas voor het eerst gegenereerd door
consumptie voor bedwelmingsdoeleinden, waarbij herhaaldelijk ernstige gevolgen, waaronder sterfgevallen, worden
gemeld. Inbeslagnemingen door rechtshandhavingsinstanties en de toenemende behoefte aan behandeling wijzen op
een hoge aanwezigheid op de markt. Vanwege slechts geringe structurele chemische veranderingen worden de nieuwe
stoffen niet langer onderworpen aan de nationale verbodsbepalingen. De nieuwe stoffen komen in de buurt van de
toegerekende stoffen voor wat betreft de effecten ervan en worden aangegeven als alternatieve producten. Tegelijkertijd
zijn ze, door geen verdere informatie te verstrekken over het type/de hoeveelheid van de nieuwe psychoactieve stoffen
in hun producten, misleidend over de gezondheidsrisico’s ervan.

13. Nee
14. Nee
15. Nee

16.
TBT-aspect: Nee

SPS-aspect: Nee
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