[bookmark: ENORM_STATUS_VORBL]Progetto di ordinanza
[bookmark: ENORM_INITIANTEN]del ministero federale della Sanità
Ventitreesima ordinanza recante modifica degli allegati alla legge sugli stupefacenti
A. Problema e obiettivo
Il 15 marzo 2023, la 65ª sessione della Commissione delle Nazioni Unite sugli stupefacenti (CND) ha inserito le nuove sostanze psicoattive (NSP) nell'allegato I della Convenzione unica sugli stupefacenti del 1961 e nell'allegato II della Convenzione sulle sostanze psicotrope del 1971. All'allegato I della Convenzione sugli stupefacenti sono stati aggiunti gli oppioidi sintetici Etazene, Etonitazepyne, 2-metil-AP-237 e Protonitazene. L'allegato II della Convenzione sulle sostanze psicotrope comprendeva il cannabinoide sintetico ADB-BUTINACA e i due cathinone sintetici Alpha-PiHP e 3-MMC. 
Lo scopo della presente ordinanza è includere cinque NPS nell'allegato II della BtMG, ai sensi dell'articolo 1, paragrafo 4, della legge sugli stupefacenti (BtMG), non ancora contemplati dalla BtMG.
B. Soluzione
Ai sensi dell'articolo 1, paragrafo 4 della BtMG, i cinque NPS: ADB-BUTINACA, Alfa-PiHP, Etazeno, Etonitazepyne e Protonitazene sono inclusi nell'allegato II della BtMG. Con tale ammissione, la Repubblica federale di Germania adempie agli obblighi derivanti dal diritto internazionale di recepire nel diritto nazionale i requisiti giuridici internazionali modificati.
L'inclusione ha lo scopo di frenare la diffusione e l'abuso di dette sostanze sintetiche nocive e di facilitare l'azione penale al fine di tutelare la salute delle persone e della popolazione nel suo complesso.
C. Alternative
Non esiste alternativa alla modifica all'allegato II della BtMG.
D. Spese di bilancio esclusive dei costi di conformità
Qualsiasi fabbisogno aggiuntivo di materiale o personale a livello federale derivante dalla modifica dell'allegato II della BtMG deve essere compensato finanziariamente e in termini di posizioni nella rispettiva sezione del bilancio.
E. Costi di conformità
E.1 Costi di conformità per i cittadini
I cittadini non sostengono i costi aggiuntivi di conformità.
E.2 Costi di conformità per le imprese	
Per le imprese non si determinano costi di conformità aggiuntivi.
E.3 Costi di conformità per le autorità
Per l'amministrazione federale, la modifica dell'allegato II della BtMG comporta un piccolo sforzo aggiuntivo per l'azione penale da parte delle autorità doganali e dell'Ufficio federale di polizia criminale, in quanto il monitoraggio della circolazione degli stupefacenti viene esteso a causa dell'inclusione di ulteriori NPS nell'allegato II della BtMG. 
Per le autorità di controllo e di polizia degli Stati federali, ciò potrebbe comportare un aumento dei costi di applicazione, poiché il monitoraggio della circolazione delle sostanze stupefacenti aumenterà a causa dell'inclusione di ulteriori NPS nell'allegato II della BtMG; tuttavia, tali costi non possono essere quantificati al momento.
F. Altri costi
Nessuno.
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In data …
Ai sensi dell'articolo 1, paragrafo 4, della legge sugli stupefacenti, modificata dall'articolo 8 della legge del 9 agosto 2019 (Gazzetta ufficiale federale tedesca, BGBl. I., pag. 1202), e ai sensi dell'articolo 12, paragrafo 4, della legge sugli stupefacenti, rifomulata dall'articolo 6, paragrafo 1, della legge del 22 dicembre 2010 (BGBl. I. pag. 2262), il ministero federale della Salute decreta quanto segue:
Articolo 1
Modifica all'allegato II della legge sugli stupefacenti
Nell'allegato II della legge sugli stupefacenti, modificato dall'avviso del 1° marzo 1994 (BGBl. I pag. 358), modificato da ultimo dall'articolo 1 dell'ordinanza del 16 dicembre 2022 (BAnz AT 20.12.2022 V1) i seguenti punti sono inseriti in ordine alfabetico nell'ordine esistente:
	DCI
	altre denominazioni comuni o non proprietarie
	denominazioni chimiche (IUPAC)

	 "—
	ADB-BUTINACA (ADB-BINACA)
	N-(1-Amino-3,3-dimetil-1-ossobutano-2-yl)-1-butyl-1 H-indazolo-3-carboxamide

	—
	α-pirrolidinoisohexanophenone (Alfa-PiHP, α-PiHP, 4-metil-α-PVP)
	4-metil-1-fenil-2-(pirrolidina-1-il)pentan-1-one

	—
	Etazeno (Etodesnitazene)
	N, N-Dietil-2-{2-[(4-etossifenil)metile]-1 H -benzimidazole-1-yl}etan-1-ammina

	—
	Etonitazepyne (N -Pyrrolidino Etonitazene)
	2-[(4-Ethoxyphenyl)metil]-5-nitro-1-(2-pirrolidina-1-iletile)-1 H -benzimidazolo

	—
	Protonitazene

	N, N -Diethyl-2-{2[(4-propoxyphenyl)methyl]-5-nitro-1 H -benzimidazole-1-yl}etan-1-ammina'.


Articolo 2
Entrata in vigore
La presente ordinanza entra in vigore il giorno successivo alla sua promulgazione.

Giustificazione
A. Parte generale
1. Finalità e necessità delle disposizioni
L'articolo 1 della presente ordinanza è inteso a recepire a livello nazionale le decisioni della 66ª sessione della Commissione degli stupefacenti delle Nazioni Unite (CND) del 15 marzo 2023 che modificano l'allegato I della Convenzione unica sugli stupefacenti del 1961 e l'allegato II della convenzione del 1971 sulle sostanze psicotrope includendo nuove sostanze psicoattive aggiuntive. 
Contenuto principale del progetto
Durante la 66ª sessione della CND è stato deciso, tra l'altro, di includere le sostanze psicoattive etazene, etonitazepyne, 2-metil-AP-237 e protonitazene nell'allegato I della Convenzione sugli stupefacenti. Le sostanze ADB-BUTINACA, Alfa-PiHP e 3-MMC sono state incluse nell'allegato II della convenzione sulle sostanze psicotrope. 
Al fine di attuare le modifiche agli allegati delle convenzioni apportate da tali risoluzioni nel diritto nazionale, la presente ordinanza include cinque NPS nell'allegato II della BtMG conformemente all'autorizzazione dell'ordinanza di cui all'articolo 1, paragrafo 4, della legge sugli stupefacenti (BtMG). Le sostanze 3-MMC e 2-metil-AP-237 non sono incluse perché sono già contemplate dall'allegato I (3-MMC) e dall'allegato II (2-metil-AP-237) della BtMG. 
Alternative
Nessuna. 
Potere normativo
Il potere normativo del ministero federale della Sanità per la modifica degli allegati della BtMG deriva dall'articolo 1, paragrafo 4 della BtMG. 
Compatibilità con il diritto dell'Unione europea e con i trattati internazionali
La presente ordinanza è compatibile con il diritto dell'Unione europea e con i trattati internazionali conclusi dalla Repubblica federale di Germania. 
Con l'inclusione dei cinque NPS nell'allegato II della BtMG, le modifiche dell'allegato I della Convenzione unica sugli stupefacenti del 1961 e dell'allegato II della Convenzione sulle sostanze psicotrope del 1971 introdotte dalle risoluzioni della 66ª sessione della CND sono recepite nel diritto nazionale. 
Per quanto concerne le modifiche apportate all'allegato II della BtMG, la notifica è stata effettuata conformemente alla direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, che prevede una procedura d'informazione nel settore delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della società dell'informazione (GU L 241 del 17.9.2015, pag. 1).
Impatto dell'ordinanza
L'inclusione delle cinque sostanze nell'allegato II della BtMG in forza della ordinanza significa che sono trattate come stupefacenti commerciabili, ma non soggetti a prescrizione, ai sensi delle disposizioni della BtMG.
Semplificazione legale e amministrativa
L'ordinanza non comporta l'abrogazione di alcuna disposizione o la razionalizzazione delle procedure amministrative. 
Aspetti relativi alla sostenibilità
L'ordinanza contribuisce al raggiungimento dell'obiettivo di sostenibilità 3 "Conservazione delle risorse naturali a vita" della strategia tedesca in materia di sostenibilità. I principi della strategia tedesca in materia di sostenibilità sono stati esaminati e presi in considerazione. Le regole previste dall'ordinanza sostengono il principio 3b dello sviluppo sostenibile, secondo il quale "pericoli e rischi inaccettabili per la salute umana" devono essere evitati e la protezione della salute deve essere rafforzata.
L'inclusione di ulteriori NPS nell'allegato II della BtMG [legge sugli stupefacenti] riduce la diffusione e l'uso improprio di tali sostanze sintetiche pericolose per la salute al fine di proteggere la salute degli individui e della popolazione. Allo stesso tempo, viene resa possibile l'azione penale nei confronti di queste sostanze.
Spese di bilancio esclusi i costi di conformità
Qualsiasi ulteriore fabbisogno di materiale o personale a livello federale deve essere compensato finanziariamente e in termini di posizioni nella rispettiva sezione del bilancio. 
Costi di conformità
I cittadini non sostengono i costi aggiuntivi di conformità.
Per le imprese non si determinano costi di conformità aggiuntivi.
L'amministrazione federale dovrà affrontare lievi costi aggiuntivi per le azioni penali da parte delle autorità doganali e dell'Ufficio federale di polizia criminale, poiché il monitoraggio della circolazione degli stupefacenti aumenterà a causa dell'inclusione di ulteriori NPS nell'allegato II della BtMG.
Per le autorità di controllo e di polizia degli Stati federali, ciò potrebbe comportare un aumento dei costi di applicazione, poiché il monitoraggio della circolazione delle sostanze stupefacenti aumenterà a causa dell'inclusione di ulteriori NPS nell'allegato II della BtMG; tuttavia, tali costi non possono essere quantificati al momento.
Altri costi
Nessuno.
Altre conseguenze della legislazione
La presente ordinanza non ha alcun impatto sulle politiche demografiche o sulle pari opportunità.
Limiti temporali; valutazione
L'ordinanza non è destinata ad avere un termine. Gli allegati della legge BtMG si valutano progressivamente alla luce delle esperienze maturate nella loro esecuzione e sulla base delle nuove conoscenze scientifiche.
B. Parte specifica
In riferimento all'articolo 1
Alla 66ª sessione del CND del 15 marzo 2023 è stato deciso di includere le nuove sostanze psicoattive all'allegato I della Convenzione unica sugli stupefacenti del 1961 e all'allegato II della Convenzione sulle sostanze psicotrope del 1971. 
All'allegato I della Convenzione sugli stupefacenti sono state incluse le sostanze psicoattive Etazene, Etonitazepyne, 2-metil-AP-237 e Protonitazene. Le sostanze ADB-BUTINACA, Alfa-PiHP e 3-MMC sono state incluse nell'allegato II della convenzione sulle sostanze psicotrope. 3-MMC e 2-metil-AP-237 sono già state incluse negli allegati della BtMG, motivo per cui l'obbligo previsto dal diritto internazionale di attuarle nel diritto nazionale è già stato rispettato.
Un totale di cinque sostanze sono incluse nell'allegato II della BtMG con il presente regolamento per l'attuazione nazionale degli emendamenti alle appendici delle convenzioni sopra citate, in conformità all'articolo 1, paragrafo 4, della BtMG. 
Per quanto riguarda i rispettivi effetti, le cinque nuove sostanze da includere presentano analogie con altre sostanze elencate nelle appendici della Convenzione unica del 1961 e della Convenzione sulle sostanze psicotrope del 1971. Il consumo di questi cinque NPS comporta intossicazioni parzialmente gravi, tra cui ricoveri. 
Sono state riscontrate intossicazioni mortali in relazione all'assunzione di ADB-BUTINACA, Etazene, Etonitazepyne e Alpha-PiHP.
Nel dettaglio:
Il cannabinoide sintetico ADB-BUTINACA non ha alcun beneficio terapeutico e non è approvato come medicinale. Vi sono prove sufficienti per cui l'ADB-BUTINACA è oggetto di abusi o rischia di essere utilizzato in modo improprio. Inoltre, la sostanza comporta un problema per la salute pubblica. Il cannabinoide sintetico è associato a gravi eventi avversi, tra cui 14 morti. L'ADB-BUTINACA è attualmente oggetto di monitoraggio rigoroso da parte dell'Osservatorio europeo delle droghe e delle tossicodipendenze (OEDT). 
La benzimidazole-oppioide protonitazene è stata inizialmente sintetizzata come alternativa alla morfina, ma non esiste un uso terapeutico approvato della protonitazene. Vi sono prove sufficienti per cui la protonitazene è stata oggetto di abusi o è probabile che sia utilizzata in modo improprio. Inoltre, la sostanza comporta un problema di salute pubblica. La protonitazene è attentamente monitorata dall'OEDT. L'OEDT non ha ancora ricevuto alcuna relazione sugli eventi avversi gravi connessi alla protonitazene. 
L'etazene è un oppioide sintetico derivato dal benzimidazolo e presenta analogie chimico-strutturali e farmacologiche con le sostanze elencate nell'appendice I (Convenzione delle Nazioni Unite del 1961) come il clonitazene, l'etonitazene e l'isotonitazene. L'etazene è stato testato per le sue proprietà analgesiche, ma non è noto alcun beneficio medico. Esistono prove sufficienti del fatto che l'etazene sia stata oggetto di abusi o che possa essere utilizzata in modo improprio. Inoltre, la sostanza comporta un problema di salute pubblica. L'etazene è monitorata attentamente dall'OEDT. È associata a eventi avversi gravi, tra cui quattro decessi. 
L'etonitazepyne è un oppioide sintetico derivato dal benzimidazole, che presenta somiglianze chimico-strutturali e farmacologiche con le sostanze di cui all'allegato I (Convenzione delle Nazioni Unite del 1961) come l'etonitazene. L'etonitazepyne è stato testato per le sue proprietà analgesiche, ma non è noto alcun beneficio medico. Vi sono prove sufficienti per cui l'etonitazepyne è stato oggetto di abusi o è probabile che sia utilizzato in modo improprio. Inoltre, la sostanza comporta un problema di salute pubblica. L'etonitazepyne, simile ad altri nuovi oppioidi, può essere venduto come sostituto degli oppioidi controllati ed è oggetto di un avviso di salute nel sistema di allerta precoce dell'Unione europea. L'etonitazepyne è monitorata attentamente dall'OEDT. Finora, è stato segnalato un decesso correlato all'esposizione confermata all'etonitazepyne. 
L'alfa-PiHP è un cathinone sintetico. L'alfa-PiHP non ha benefici terapeutici noti e non è neppure autorizzata come medicinale. Vi sono prove sufficienti per cui l'Alfa-PiHP sia stato oggetto di abusi o che è probabile che sia utilizzata in modo improprio. Inoltre, la sostanza comporta un problema di salute pubblica. L'alfa-PiHP è menzionata in un messaggio di allarme sanitario nel sistema di allarme rapido dell'Unione europea. È associata a eventi avversi gravi, tra cui quattro decessi. Inoltre, l'alpha-PiHP è stata rilevata in campioni biologici correlati a eventi gravi avversi.
L'uso di queste sostanze per scopi medicinali, in particolare come prodotto medicinale finito, non è stato ancora segnalato per la Germania. Pertanto, la sua inclusione nell'allegato III della BtMG (stupefacenti commercializzabili e prescrivibili) non è necessaria.
L'uso di queste sostanze nella ricerca scientifica o come sostanze di riferimento per l'analisi non può essere escluso. L'inclusione di queste sostanze nell'allegato II alla BtMG (sostanze stupefacenti commerciabili ma non soggette a prescrizione) è pertanto necessaria. L'inclusione nell'allegato I alla BtMG lo impedirebbe. L'inclusione nell'allegato II della BtMG consente il commercio legale di tali sostanze a fini industriali e di ricerca soggetti ad autorizzazione. Oltre all'ampio requisito della licenza, si possono vietare efficacemente destinazioni d'utilizzo non compatibili con gli obiettivi della legge BtMG.
In riferimento all'articolo 2 (entrata in vigore)
Esso disciplina l'entrata in vigore dell'articolo 1 del presente regolamento. Poiché, al fine di proteggere la salute delle persone e del pubblico in generale, la diffusione e l'abuso delle NPS dannose per la salute dovrebbero essere ridotte il più rapidamente possibile, si prevede che le modifiche all'allegato II della BtMG entrino in vigore il giorno successivo alla promulgazione.

