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Verordnung
der Bundesregierung

Sechsundzwanzigste Verordnung zur Anderung betaubungs-
mittelrechtlicher Vorschriften

A. Problem und Ziel

Die Anlagen | bis Ill des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) werden an den aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse angepasst.

Mit dieser Verordnung werden zum Schutz der Gesundheit neue synthetische, psycho-
aktive Stoffe in die Anlagen des BtMG aufgenommen, um den Missbrauch dieser Stoffe
einzudammen und die Strafverfolgung zu erleichtern.

Weiterhin wird in Anlage Il des BtMG die Ausnahmeregelung fur flussige Tilidin/Naloxon-
haltige Arzneimittel mit schneller Wirkstofffreisetzung gestrichen. Somit unterliegen auch
diese vollstandig den betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften.

In der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) wird fur ein Betdubungs-
mittel (BtM) die Hochstverschreibungsmenge entsprechend den Erfordernissen der
medizinischen Therapie angepasst; fur drei BtM werden zur Gewahrleistung der Sicher-
heit und Kontrolle des BtM-Verkehrs erstmals Hochstverschreibungsmengen festgelegt.

B. Losung

Erlass der vorliegenden Verordnung.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.
E. Erfullungsaufwand

1. Erfallungsaufwand fur Bargerinnen und Burger

Fur Burgerinnen und Birger entsteht kein nennenswerter Erfullungsaufwand.
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2. Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht durch die Aufnahme bestimmter gesundheitsgeféahrdender
Stoffe in die Anlagen | und Il des BtMG kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Durch die Neufassung der Position "Tilidin" in Anlage Ill des BtMG ergibt sich fur
pharmazeutische Unternehmen und pharmazeutische GrofRhandler ein einmaliger
Erflllungsaufwand zwischen 9.900 Euro und 17.000 Euro. Weiterhin ergibt sich fur die am
BtM-Verkehr beteiligten Personen insgesamt ein zusatzlicher Erflllungsaufwand in Héhe
von etwa 8,9 Millionen Euro jahrlich; er entsteht durch die Anwendung bestehender
Dokumentationspflichten; fir die Schatzung wurden zwei Millionen BtM-Verschreibungen
jahrlich zugrunde gelegt.

3. Erfullungsaufwand fiur die Verwaltung

Fur das Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ergibt sich aufgrund
der Neufassung der Position "Tilidin" in Anlage 1l des BtMG ein zuséatzlicher
Erflllungsaufwand von insgesamt ca. 253.500 Euro, der im Rahmen der zur Verfligung
stehenden Ansétze (einschlie3lich Planstellen/Stellen) aufgefangen wird,

Fur die Uberwachungsbehorden der Lander entsteht ein erhohter, derzeit aber nicht
quantifizierbarer Vollzugsaufwand. Grund ist, dass die Uberwachung des BtM-Verkehrs
ausgedehnt wird, weil neue Stoffe in die Anlagen | und Il des BtMG aufgenommen werden
und die Position , Tilidin“ in Anlage 11l des BtMG neu gefasst wird.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Verordnung
der Bundesregierung

Sechsundzwanzigste Verordnung zur Anderung betaubungs-
mittelrechtlicher Vorschriften

Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 25. Mai 2012
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Horst Seehofer

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Sechsundzwanzigste Verordnung zur Anderung
betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizuflhren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.
Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemafll 8 6 Absatz 1

NKRG ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen Grif3en
Dr. Angela Merkel
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Sechsundzwanzigste Verordnung zur Anderung betaubungsmittel-
rechtlicher Vorschriften”

Vom ...
Die Bundesregierung verordnet
— auf Grund des § 1 Absatz 2 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358) nach Anhérung von Sachver-
standigen und
— auf Grund des 8 13 Absatz 3 des Betaubungsmittelgesetzes, der zuletzt durch Arti-

kel 1 Nummer 1 Buchstabe b des Gesetzes vom 15. Juli 2009 (BGBI. | S. 1801)
geadndert worden ist:

Artikel 1

Anderung der Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes

Die Anlagen des Betadubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung

vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 11.
Mai 2011 (BGBI. | S. 821) geandert worden ist, werden wie folgt gedndert:

1.

In Anlage | wird folgende Position in die alphabetische Reihenfolge eingefiigt:

INN andere nicht  geschitzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)

— 4-Fluoramfetamin (RS)-1-(4-Fluorphenyl)propan-2-
(4-FA, 4-FMP) amin®

In Anlage 1l werden die folgenden Paositionen in die alphabetische Reihenfolge einge-
fugt:

INN andere nicht  geschitzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)
— 1-Adamantyl(1-pentyl-1H-indol-3- (Adamantan-1-yl)(1-pentyl-1H-indol-
yl)methanon 3-yl)ymethanon
— AM-694 [1-(5-Fluorpentyl)-1H-indol-3-yl](2-
iodphenyl)methanon
— Butylon 1-(Benzo[d][1,3]dioxol-5-yl)-2-

(methylamino)butan-1-on

— Ethcathinon (RS)-2-(Ethylamino)-1-
phenylpropan-1-on

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
22. Juni 1998 uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschrif-
ten und der Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 204 vom 21.7.1998, S.
37), die zuletzt durch die Richtlinie 2006/96/EG vom 20. November 2006 (ABI. L 363 vom
20.12.2006, S. 81) geandert worden ist, sind beachtet worden.
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Flephedron
(4-Fluormethcathinon, 4-FMC)

4-Fluormethamfetamin
(4-FMA)

p-Fluorphenylpiperazin
(p-FPP)

4-Fluortropacocain

JWH-007

JWH-015

JWH-081

JWH-122

JWH-200

JWH-203

JWH-210

JWH-250
(1-Pentyl-3-(2-methoxy-
phenylacetyl)indol)

JWH-251
Methedron
(4-Methoxymethcathinon, PMMC)

p-Methoxyethylamfetamin
(PMEA)

4-Methylamfetamin

Methylbenzylpiperazin
(MBZP)

3,4-Methylendioxypyrovaleron
(MDPV)

4-Methylethcathinon
(4-MEC)

Methylon
(3,4-Methylendioxy-N-methcathinon,
MDMC)

Naphyron
(Naphthylpyrovaleron)

RCS-4

3-Trifluormethylphenylpiperazin
(TFMPP)

1-(4-Fluorphenyl)-2-
(methylamino)propan-1-on

1-(4-Fluorphenyl)-N-methylpropan-
2-amin

1-(4-Fluorphenyl)piperazin

3-(4-Fluorbenzoyloxy)tropan

(2-Methyl-1-pentyl-1H-indol-3-
yl)(naphthalin-1-yl)methanon

(2-Methyl-1-propyl-1H-indol-3-
yl)(naphthalin-1-yl)methanon

(4-Methoxynaphthalin-1-yl)(1-pentyl-
1H-indol-3-yl)methanon

(4-Methylnaphthalin-1-yl)(1-pentyl-
1H-indol-3-yl)methanon

[1-(2-Morpholinoethyl)-1H-indol-3-
yl](naphthalin-1-yl)methanon

2-(2-Chlorphenyl)-1-(1-pentyl-1H-
indol-3-yl)ethanon

(4-Ethylnaphthalin-1-yl)(1-pentyl-1H-
indol-3-yl)methanon

2-(2-Methoxyphenyl)-1-(1-pentyl-1H-
indol-3-yl)ethanon
2-(2-Methylphenyl)-1-(1-pentyl-1H-
indol-3-yl)ethanon

1-(4-Methoxyphenyl)-2-
(methylamino)propan-1-on

N-Ethyl-1-(4-methoxyphenyl)
propan-2-amin

1-(4-Methylphenyl)propan-2-amin
1-Benzyl-4-methylpiperazin
1-(Benzo[d][1,3]dioxol-5-yl)-2-
(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on

2-(Ethylamino)-1-(4-
methylphenyl)propan-1-on

1-(Benzo[d][1,3]dioxol-5-yl)-2-
(methylamino)propan-1-on
1-(Naphthalin-2-yl)-2-(pyrrolidin-1-
yl)pentan-1-on

(4-Methoxyphenyl)(1-pentyl-1H-
indol-3-yl)methanon

1-[3-(Trifluormethyl)phenyl]
piperazin.”
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3. In Anlage Ill wird innerhalb der Position "Tilidin" die Ausnahme wie folgt gefasst:
"- ausgenommen in festen Zubereitungen mit verzégerter Wirkstofffreigabe, die ohne
einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Ill je abgeteilte Form bis zu 300 mg Tilidin, be-

rechnet als Base, und, bezogen auf diese Menge, mindestens 7,5 vom Hundert Na-
loxonhydrochlorid enthalten -"

Artikel 2

Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

§ 2 Absatz 1 Buchstabe a der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20.
Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 11. Mai
2011 (BGBI. | S. 821) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingeflgt:

,Cannabisextrakt (bezogen auf den A°-Tetrahydrocannabinol-Gehalt) 1000 mg,"“.

2. Die Nummer 3a wird wie folgt gefasst:

.Dexamfetamin 600 mg,".

3. Die bisherige Nummer 3a wird Nummer 3b.

4. Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingeflgt:

~Flunitrazepam 30 mg,”.

5. In Nummer 13 wird die Zahl ,,2 000“ durch die Zahl ,2 400" ersetzt.
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Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Satzes 2 am Tag nach der Verkiindung in
Kraft. Artikel 1 Nummer 3 tritt am [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf
die Verkindung folgenden Kalendermonats] in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Berlin, den 2012

Die Bundeskanzlerin

Der Bundesminister fiur Gesundheit
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

|. Ziel und Gegenstand des Verordnungsentwurfs

Mit dieser Verordnung werden die Anlagen des BtMG und die BtMVV geandert.

Auf der Grundlage der Erméchtigung in 8 1 Absatz 2 BtMG werden bestimmte gesund-
heitsgefahrdende Stoffe in die Anlagen | und Il des BtMG neu aufgenommen. In Anlage |l
wird die Position "Tilidin" neu gefasst. Der Sachverstandigenausschuss fur BtM nach § 1
Absatz 2 BtMG wurde angehort und hat sich fur alle in dieser Verordnung enthaltenen
Anderungen der Anlagen des BtMG ausgesprochen.

In der BtMVV wird fir ein BtM die Ho6chstverschreibungsmenge entsprechend den Erfor-
dernissen der medizinischen Therapie angepasst; fir drei BtM werden zur Gewabhrleis-
tung der Sicherheit und Kontrolle des BtM-Verkehrs erstmalig Hochstverschreibungsmen-
gen festgelegt.

Il. Erfullungsaufwand

Die Verordnung umfasst zwei Schwerpunktbereiche:

1. Unterstellung neuer synthetischer, psychoaktiver Stoffe unter das BtMG
a) Fur Burgerinnen und Burger entsteht kein Erflllungsaufwand.
b) Fur die Wirtschaft entsteht kein nennenswerter zuséatzlicher Erfullungsaufwand.
c) Fur die Verwaltung entsteht kein nennenswerter zusétzlicher Erfillungsaufwand.

2. Unterstellung flissiger Tilidin-haltiger Fertigarzneimittel mit schneller Wirk-
stofffreisetzung unter das BtMG

a) Fur Burgerinnen und Blrger entsteht ein nicht quantifizierbarer, geringfugiger Er-
fullungsaufwand.

b) fir die Wirtschaft

Fur die Hersteller und Zulassungsinhaber flissiger Tilidin-haltiger Fertigarznei-
mittel mit schneller Wirkstofffreisetzung entsteht ein zusatzlicher, einmaliger Er-
fullungsaufwand zwischen 9.900 und 17.000 €. Im Einzelnen: In Deutschland
stellen sechs pharmazeutische Hersteller 21 zugelassene, nicht retardierte Tili-
din-haltige Fertigarzneimittel her. Aufgrund der Rechtsanderung missen diese
ihre bereits bestehenden Erlaubnisse anpassen. Die Kosten hierfir richten sich
nach der Betaubungsmittel-Kostenverordnung und werden in der Regel fur Her-
steller und Zulassungsinhaber einmalig zwischen 470 und 830 Euro je Zulassung
betragen.

Weiterhin ergibt sich fur die am BtM-Verkehr beteiligten Personen ein zusatzli-

cher Erfullungsaufwand in Héhe von etwa 8,9 Millionen € jahrlich durch die Aus-

dehnung bestehender Dokumentationspflichten. Im Einzelnen:

- bei den pharmazeutischen Herstellern und Grof3héandlern wird die Zahl der
nach der BtM-Binnenhandelsverordnung vorgeschriebenen Abgabebelege vo-
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raussichtlich (was nur schwer abschétzbar ist) um etwa 500.000 steigen. Die-
se Zahl steht unter der Annahme, dass die gegenwartig etwa zwei Millionen
jahrlich verkauften Packungen mit schnell freisetzenden, nicht retardierten Tili-
din-haltigen Fertigarzneimitteln weiterhin am Markt bleiben und durchschnitt-
lich vier Packungen auf einem Abgabebeleg abgegeben werden. Bei einem
geschatzten Arbeitsaufwand von zwei Minuten je Abgabebeleg und einem
Stundensatz von 29,20 € wiirde dieses zusatzliche Kosten in Ho6he von etwa
490.000 € verursachen.

- fir die Apotheken (die nach § 12 Absatz 4 der BtMVV den Teil | der BtM-
Verschreibung aufbewahren miissen) entstehen, unter Berticksichtigung der
Bestandsmessung des Statistischen Bundesamtes bei etwa zwei Millionen zu-
satzlicher BtM-Verschreibungen (s.0.) und Fallkosten von 0,931 €, zusatzliche
Kosten in Hohe von etwa 1,8 Millionen €.

- fir die Arzte (die BtM-Rezept-Formulare nach § 8 Abs. 2 BtMVV beim BfArM
anfordern und nach § 8 Absatz 5 BtMVV den Teil Il der BtM-Verschreibung
aufbewahren muissen) entstehen bei etwa zwei Millionen zusatzlicher BtM-
Verschreibungen (s.0.), mit einem Arbeitsaufwand von funf Minuten je Vor-
gang und einem Stundensatz von 39,86 €, zusatzliche Kosten in Hohe von et-
wa 6,6 Millionen €.

Verwaltung

Bei den Herstellern und Handlern werden etwa 500.000 zusatzliche Abgabebele-
ge nach der BtM-Binnenhandelsverordnung erforderlich (s. bereits oben Il. 2. b)),
die zu einem erhdhten Verwaltungsaufwand beim BfArM flhren.

Die Personalkosten fir die Bearbeitung der Abgabebelege (inklusive Meldungs-
prifung) liegen bei 4,3 Cent je Abgabebeleg, so dass ein Anstieg der Abgabebe-
lege um 500.000 Stuck (s.0.) zusatzliche Verwaltungskosten in Hoéhe von etwa
21.500 Euro pro Jahr zur Folge hat.

Bei der Anforderung von BtM-Rezept-Formularen ist aufgrund dieser Rechtsan-
derung mit einem Anstieg von etwa zwei Millionen Stiick zu rechnen. Die Sach-
kosten je Rezept liegen bei 5,4 Cent, die Personalkosten bei 6,2 Cent, so dass
ein Anstieg um zwei Millionen Rezepte zusatzliche Verwaltungskosten von etwa
232.000 Euro pro Jahr zur Folge hatte.

Eventuelle Mehrbedarfe an Sach- und Personalmitteln fir das BfArM sind finan-
ziell und stellenmafig im jeweiligen Einzelplan 15 auszugleichen.

[1l. Nachhaltigkeit

Mit dieser Verordnung werden Gefahren und unvertretbare Risiken flr die menschliche
Gesundheit langfristig abgewendet.

IV. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Verordnung hat keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen.

V. Befristung

Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgesehen.
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VI. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung der Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes)

In den letzten Jahren wurden durch das europaische Frihwarnsystem (Beschluss
2005/387/J1 des Rates betreffend den Informationsaustausch, die Risikobewertung und
die Kontrolle bei neuen psychoaktiven Substanzen, Amtsblatt Nr. L 127 vom 20/05/2005
S. 0032 - 0037) in zunehmenden Malf3e Informationen Uber bislang in der Europaischen
Union (EU) nicht erkannte neue psychoaktive Substanzen Ubermittelt. Dem am 26. April
2012 von der Européischen Beobachtungsstelle fir Drogen und Drogensucht (EBDD) und
von Europol veroffentlichten Jahresbericht 2011 Gber neue psychoaktive Substanzen zu-
folge wurde 2011 in der EU im Durchschnitt etwa eine neue psychoaktive Substanz pro
Woche auf dem Markt entdeckt. Insgesamt wurden im Jahr 2011 erstmals 49 neue
psychoaktive Substanzen offiziell Uber das Frihwarnsystem der EU (EWS) gemeldet.
Dies ist die grof3te Zahl von Substanzen, die bislang innerhalb eines Jahres gemeldet
wurde (2010 wurden 41 Substanzen gemeldet, im Jahr 2009 waren es 24 Substanzen).
Insbesondere die Zahl und Vielfalt der gemeldeten synthetischen Cannabinoide (wie sie
z. B. bei ,Spice“-ahnlichen Produkten vorkommen) ist angestiegen. Auch die Zahl der
gemeldeten synthetischen Cathinone hat stark zugenommen. Diese neuen Substanzen
sind zu einem weltweiten Phdnomen geworden, das sich mit rasanter Geschwindigkeit
ausbreitet. Das von der EBDD und Europol betriebene Informationssystem baut auf den
nationalen Daten auf; in Deutschland werden Informationen Uber das Vorkommen neuer
missbrauchlich verwendeter Substanzen insbesondere durch das Bundeskriminalamt
(BKA) und das Zollkriminalamt (ZKA) gewonnen. Laut einer 2011 unter jungen Menschen
durchgefuhrten Eurobarometer-Erhebung gaben rund 5 % der Befragten im Alter von 15-
24 Jahren an, schon einmal diese - falschlicherweise und irrefihrend als ,Legal Highs"
bezeichneten - Substanzen konsumiert zu haben. Als Bezugsquelle dieser Substanzen
nannten die Befragten in erster Linie Freunde/Bekannte (54 %), Partys oder Clubs (37 %),
einschlagige Geschifte (33 %) oder das Internet (7 %).

Diese neuen Substanzen werden durch einfache chemische Abwandlung (Derivatisie-
rung) bekannter Strukturen chemischer Grundgeriiste synthetisiert (z.B. Austausch eines
oder mehrerer Atome gegen andere Atome oder gegen Molekuilgruppen, Verlangerung
oder Verzweigung von Kohlenstoffketten), wodurch eng verwandte Verbindungen mit &hn-
lichem Wirkungs-/Nebenwirkungsprofilen und Gefahrdungspotential entstehen. Beginstigt
wird die Vermarktung dieser Stoffe durch einen raschen Informationsaustausch tber das
Internet. Hierdurch werden in bisher nicht erreichtem Tempo neue psychoaktive Substan-
zen allgemein verfiigbar.

Um dieser neuen Entwicklung zu begegnen, haben einige Mitgliedstaaten (u.a. das Verei-
nigte Konigreich und Osterreich) bereits die relevanten Stoffgruppen unter die jeweiligen
betaubungsmittelrechtlichen Regelungen gestellt. Alle im Rahmen dieser Anderungsver-
ordnung vorgesehenen neu aufzunehmenden Stoffe sind dadurch bereits in diesen Mit-
gliedstaaten sowie Uberwiegend zusatzlich in weiteren Mitgliedstaaten durch Unterstel-
lung der konkreten Substanz unter die jeweiligen betaubungsmittelrechtlichen Regelun-
gen erfasst.
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Zu Nummer 1

Die Anlage | des BtMG (nicht verkehrsfahige Betdubungsmittel) wird um die Position 4-
Fluoramfetamin (4-FA, 4-FMP) ergénzt.

4-Fluoramfetamin ist ein Derivat (Abkémmling) der psychoaktiv wirksamen Substanz Am-
fetamin. Amfetamin ist die Stammverbindung der groRRen, gleichnamigen Substanzklasse.

Aufgrund seiner hohen strukturellen Ahnlichkeit (Austausch eines Wasserstoffatoms
durch ein Fluoratom) ist bei 4-Fluoramfetamin von einer vergleichbaren psychoaktiven
Wirkung gegentber Amfetamin und einer ahnlichen Suchtgefahr auszugehen. In jlingerer
Vergangenheit ist es sowohl in Deutschland als auch im europdischen Ausland vermehrt
zu Sicherstellungen von 4-Fluoramfetamin im Zusammenhang mit dem Handel und dem
Konsum von illegalen Drogen gekommen. Aufgrund des unkalkulierbaren gesundheitli-
chen Risikos fir die Konsumenten und des hohen Missbrauchspotentials ist eine Unter-
stellung von 4-Fluoramfetamin unter die Anlage | des BtMG dringend erforderlich. Diese
dient einerseits dem Gesundheitsschutz der Bevolkerung und schrénkt andererseits den
legalen Arzneimittelverkehr nicht ein. Eine therapeutische Nutzung von 4-Fluoramfetamin
ist derzeit nicht zu erwarten. Die Substanz ist bereits in Litauen, Polen, Schweden, in Da-
nemark sowie in der Schweiz den jeweiligen nationalen betdubungsmittelrechtlichen Re-
gelungen unterstellt.

Zu Nummer 2

In Anlage Il des BtMG (verkehrs-, aber nicht verschreibungsfahige BtM) werden folgende
Amfetamin-Derivate unterstellt:

4-Fluormethamfetamin,
p-Methoxyethylamfetamin und
4-Methylamfetamin.

Neben den bereits vom BtMG umfassten Amfetaminen sind zwischenzeitlich einige weite-
re Derivate als missbrauchlich verwendete Substanzen aufgetreten und in erheblichem
Umfang in Deutschland sichergestellt worden.

Bei diesen Amfetaminen handelt es sich um synthetische Derivate der Stammsubstanz
Amfetamin. Durch Substitution (Austausch) eines Atoms durch ein anderes oder durch
eine Molekulgruppe (hier Fluorierung, Methylierung oder Methoxylierung) entstehen che-
misch sehr dhnliche Substanzen, die sich auch in ihrer Wirkung nur unwesentlich unter-
scheiden. Die Substitution solcher Molekulgruppen ist eine auch in der Arzneimittelsyn-
these Ubliche Praxis. Durch kleine Veranderungen wird hier versucht, den Wirkeintritt, die
Wirkdauer oder die Erreichbarkeit bestimmter Gewebe, z.B. des Gehirns, zu beeinflussen,
ohne dabei das urspriingliche Wirkprinzip aufzugeben.

Nach Konsumentenberichten wirken diese Substanzen in &hnlicher Weise stimulierend
und fahren zu erhéhtem Rededrang, Hyperaktivitat, Erregung, Euphorie, Schlaflosigkeit
und Appetitlosigkeit. Das Wirkspektrum resultiert aus einer Stimulierung des zentralen
Nervensystems.

Bekannte Nebenwirkungen des Konsums von Amfetaminen sind Kopfschmerzen, Ubel-
keit, Schwindel, Zittern, Schweil3ausbriche, Fieber, Herzrasen, Bluthochdruck, Lethargie,
Angst- und Unruhezustande, Verwirrtheit, Halluzinationen und Psychosen.

4-Methylamfetamin ist bereits in Danemark den dort geltenden betaubungsmittelrechtli-
chen Regelungen unterstellt.
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Die Unterstellung der neuen Amfetamine unter die Anlage Il des BtMG ist wegen des an-
zunehmenden Ausmales der missbrauchlichen Verwendung und der unmittelbaren Ge-
sundheitsgeféahrdung fir die Konsumenten dringend erforderlich.

In Anlage Il des BtMG (verkehrs-, aber nicht verschreibungsfahige BtM) werden folgende
Cathinon-Derivate unterstellt:

Butylon,

Ethcathinon,

Flephedron,

Methedron,
3,4-Methylendioxypyrovaleron,
4-Methylethcathinon,
Methylon,

Naphyron.

Bei den Substanzen der Stoffgruppe der Cathinone handelt es sich um synthetische Sub-
stanzen, die sich auf den natirlich vorkommenden Wirkstoff Cathinon (Anlage | BtMG)
zurlckfihren lassen, der u.a. als einer von mehreren Wirkstoffen im Kathstrauch (Catha
edulis) enthalten ist. Cathinone sind chemisch mit den Amfetaminen verwandt und ahneln
ihnen auch in ihrer Wirkung.

Im Rahmen der Vierundzwanzigsten Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtli-
cher Vorschriften vom 19. Dezember 2009 (BGBI. | S. 3944) wurde bereits eine Substanz
aus der Stoffgruppe der Cathinone (Mephedron) in Anlage | des BtMG aufgenommen.
Mephedron hat sich als angeblich ,legale Droge” schnell unter Konsumenten verbreitet
und wurde u.a. auch als Wirkstoff in ,Ecstasy-Tabletten“ und in anderen Produkten ange-
boten.

Zwischenzeitlich sind neben Mephedron zahlreiche weitere Cathinon-Derivate als miss-
brauchlich verwendete Substanzen aufgetreten und wurden in erheblichem Umfang in
Deutschland sichergestellt.

Nach Konsumentenberichten wirken die Cathinon-Derivate wie Amfetamine stimulierend.
In Studien mit Cathinon bzw. Khat wurden folgende zentral stimulierenden Effekte regis-
triert: Erhdhter Rededrang, Hyperaktivitat, Erregung, Euphorie, Schlaflosigkeit und Appe-
titlosigkeit. Objektiv manifestiert sich die Wirkung allgemein wohl als Zustand (leichter)
Euphorie, die durch Rededrang und gelegentlich Hyperaktivitdt gekennzeichnet ist. Das
Wirkungsspektrum resultiert aus einer Stimulierung des zentralen Nervensystems.

Bekannte Nebenwirkungen des Konsums von Cathinonen sind Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Schwindel, Zittern, Schweiausbriiche, Fieber, Herzrasen, Bluthochdruck, Lethargie,
Angst- und Unruhezustande, Verwirrtheit, Halluzinationen und Psychosen.

Die Unterstellung der neuen Cathinone unter die Anlage Il des BtMG ist wegen des anzu-
nehmenden Ausmalles der missbrauchlichen Verwendung und der unmittelbaren Ge-
sundheitsgefahrdung fiir die Konsumenten dringend erforderlich. Diese Substanzen sind,
zusatzlich zu den Mitgliedstaaten, die die Stoffgruppe der Cathinone insgesamt den be-
taubungsmittelrechtlichen Regelungen unterstellt haben, unter anderem bereits in Dane-
mark, Polen, Tschechien und Schweden von den dort geltenden betdubungsmittelrechtli-
chen Bestimmungen erfasst.

Ebenfalls in Anlage Il des BtMG werden folgende Piperazin-Derivate aufgenommen:
p-Fluorphenylpiperazin,

Methylbenzylpiperazin,
3-Trifluormethylphenylpiperazin.
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Diese Stoffe sind mit den bereits in Anlage Il des BtMG enthaltenen Piperazin-Derivaten
meta-Chlorphenylpiperazin und Benzylpiperazin strukturell verwandt. Die neuen Stoffe
wurden in Deutschland in Ecstasy-Tabletten nachgewiesen und werden u.a. Uber das
Internet gehandelt.

Piperazine haben schwach halluzinogene Wirkungen, verbunden mit einhergehenden
Glucksgefihlen und optischen Wahrnehmungsveranderungen. Daneben treten teilweise
sehr ausgepréagte und schwere Nebenwirkungen wie Depressionen, Angstzustande,
psychomotorische Unruhe, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Nervositat und
Schweratmigkeit auf.

Die Wirkungen sind vergleichbar mit denen anderer synthetischer Drogen, die bereits dem
BtMG unterliegen. Es besteht eine unmittelbare Gesundheitsgeféahrdung fiir die Konsu-
menten, die eine dringende Unterstellung dieser Stoffe in Anlage Il des BtMG erforderlich
macht.

Die o. g. Piperazinderivate sind bereits in Tschechien dem dort geltenden Betdubungsmit-
telrecht unterstellt.

In die Anlage Il des BtMG werden weiterhin die folgenden synthetischen Cannabinoide
aufgenommen:

1-Adamantyl(1-Pentyl-1H-indol-3-yl)methanon
AM-694,
JWH-007,
JWH-015,
JWH-081,
JWH-122,
JWH-200,
JWH-203,
JWH-210,
JWH-250,
JWH-251,
RCS-4.

Cannabinoide sind Substanzen, die ein cannabisahnliches Wirkspektrum aufweisen und
strukturelle Beziige zu den in der Cannabispflanze vorkommenden Wirkstoffen, den so-
genannten klassischen Cannabinoiden, haben.

Einige synthetische Cannabinoide wurden bereits mit vorherigen BtM-Rechts-
Anderungsverordnungen der Anlage Il des BtMG unterstellt.

Seit dem Verbot der ersten neuen Substanzen dieser Art (wie sie z.B. in Praparaten mit
der Bezeichnung "Spice" u.a. vorkamen), kann beobachtet werden, dass unter neuen Be-
zeichnungen standig neue Krautermischungen auf den Markt kommen, die mit modifizier-
tem Design, anderen Verpackungseinheiten und neuen cannabiséhnlichen Wirkstoffen
angeboten werden. Auch bei diesen Wirkstoffen wird eine bekannte Molekilstruktur durch
geringe chemische Modifikationen abgewandelt, um Stoffe mit &hnlichem Wirkspektrum
zu erhalten, die bislang jedoch nicht von den Bestimmungen des BtMG erfasst sind. So
sind zwischenzeitlich zahlreiche weitere synthetische Cannabinoide als Wirkstoffe von
Krautermischungen aufgetreten, die meist als Cannabisersatz missbrauchlich verwendet
werden. Diese wurden teilweise in erheblichen Mengen sichergestellt. Die bisher identifi-
Zierten synthetischen Cannabinoide weisen ausnahmslos ein dem THC sehr &hnliches
Wirkspektrum sowie im Vergleich zu THC lberwiegend eine deutlich erhéhte pharmako-
logische Potenz auf.

Neben dem Gefahrdungspotential, das aus den Eigenschaften der Substanzen an sich
resultiert, stellen diese Krautermischungen aufgrund der unbekannten Verteilung der
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wirksamen Substanzen in den Krautermischungen und ihrer damit unbekannten Dosie-
rung ein zusatzliches unkalkulierbares Gesundheitsrisiko fiir die Konsumenten dar.

So liegen mehrere Berichte Uber ernsthafte gesundheitsgefahrdende Auswirkungen im
Zusammenhang mit dem Konsum verschiedener Kréautermischungen vor, die im Kran-
kenhaus - teilweise intensivmedizinisch - behandelt werden mussten.

Neben den EU-Mitgliedstaaten, die die betreffenden Substanzklassen bereits regulieren,
sind synthetische Cannabinoide bereits in Danemark, Schweden, Polen, Tschechien und
Litauen den entsprechenden betdubungsmittelrechtlichen Regelungen unterstellt.

Eine Unterstellung dieser Substanzen in Anlage Il des BtMG ist dringend erforderlich; sie
dient dem Gesundheitsschutz der Bevolkerung und stellt keine Einschrankung des lega-
len Arzneimittelverkehrs dar. Eine therapeutische Nutzung ist derzeit nicht zu erwarten.

Bei dem ebenfalls mit dieser Verordnung in Anlage Il des BtMG aufgenommenen 4-
Fluortropacocain handelt es sich um ein synthetisches Derivat des Kokains. Sein Wirk-
spektrum ist mit dem von Kokain vergleichbar. Nach Berichten des Bundeskriminalamtes
wurde 4-Fluortropacocain bereits in Deutschland sichergestellt und in verschiedenen Pro-
ben nachgewiesen. Vor diesem Hintergrund ist ebenfalls eine dringende Unterstellung
dieses Stoffes in Anlage Il des BtMG erforderlich.

Zu Nummer 3

Eine vom Bundesministerium fir Gesundheit initiierte Arbeitsgruppe des Sachverstandi-
genausschusses fur BtM hat in der Zeit zwischen Juni 2010 und Dezember 2011 eine
systematische Auswertung der vorliegenden Daten zum Missbrauchs- und Abhangig-
keitspotential von Tilidin (in fixer Kombination mit Naloxon) vorgenommen.

Hierbei wurden neben wissenschaftlichen Publikationen u.a. Daten zu unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen, Erkenntnisse aus Suchtkliniken, Erkenntnisse von Strafverfol-
gungsbehdrden, Daten aus spezifischen Monitoringsystemen, Informationen zu Rezept-
falschungen und nicht zuletzt Statistiken zum Verordnungsverhalten der verschreibenden
arztlichen Personen bericksichtigt.

Die Arbeitsgruppe kommt zu dem vom Sachverstandigenausschuss fur BtM geteilten Er-
gebnis, dass fixe Kombinationen aus Tilidin und Naloxon grundsatzlich missbrauchsfahig
sind und auch missbraucht werden. Tilidin ist ein synthetisches Opioid der Stufe 2 gemafn
dem Stufenschema zur Schmerzbehandlung der Weltgesundheitsorganisation und in
Deutschland zur Behandlung starker und sehr starker Schmerzen zugelassen.

Insbesondere die Notwendigkeit der Anwendung von Darreichungsformen mit verzégerter
Wirkstofffreisetzung (Retard-Préparate) wird durch neueste wissenschaftliche Daten un-
terstrichen. Es muss davon ausgegangen werden, dass Zubereitungen mit schneller
Wirkstofffreisetzung (zum Beispiel Tropfen) in der Langzeitanwendung nachteilige Folgen
fur den Patienten bei der Behandlung chronischer Schmerzen haben kénnen.

Daten zu unerwinschten Arzneimittelwirkungen und aus spezifischen Monitoringsyste-
men lassen unter Einbeziehung der Verordnungsdaten vermuten, dass vor allem fur die
Darreichungsform Tropfen ein erhdhtes Missbrauchspotential besteht. Diese Vermutung
wird gestitzt durch die Tatsache, dass sich aufgedeckie Rezeptfdlschungen weitestge-
hend auf Tilidin/Naloxon-Tropfen beziehen und ein ungewdéhnlich hoher Anteil von Trop-
fen auf Privatrezepten verschrieben wird. Zur Verhinderung von Missbrauch und Abh&n-
gigkeit halt die Arbeitsgruppe und sich ihr anschlie3end der Sachverstandigenausschuss
fur BtM die vollstéandige Unterstellung der schnell freisetzenden Darreichungsformen der
fixen Kombination aus Tilidin und Naloxon unter die betdaubungsmittelrechtlichen Rege-
lungen fur gerechtfertigt und begriindbar.
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Zu Artikel 2 (Anderungen der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung -
BtMVV)

Zu a)

Mit der Fiinfundzwanzigsten Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vor-
schriften vom 11. Mai 2011 (BGBI. | S. 821) sind zugelassene Fertigarzneimittel auf der
Basis von Cannabis verschreibungsfahig geworden. Hierfir wird nunmehr in § 2 Absatz 1
BtMVV (Verschreiben durch einen Arzt) eine Hochstverschreibungsmenge festgelegt.

Fir die Berechnung wird der Wirkstoffgehalt an A°-Tetrahydrocannabinol (THC) zugrunde
gelegt, da Cannabisextrakte auf einen bestimmten THC-Gehalt eingestellt werden. Nach
den Angaben der Fachinformation fur Arzte und Apotheker fiir das in Deutschland zuge-
lassene Fertigarzneimittel Sativex®-Spray ergibt sich, bei einer Tageshéchstdosis von 12
SprihstoRen, ein Verbrauch von 1000 Milligramm THC fur 30 Tage.

Zu b)

In Deutschland wurde im Juni 2011 erstmals ein Fertigarzneimittel (Attentin) mit dem
Wirkstoff Dexamfetamin zugelassen. Dexamfetamin ist bereits vom BtMG (Anlage 1ll) um-
fasst. Um die Sicherheit und Kontrolle des BtM-Verkehrs mit Dexamfetamin gewahrleisten
zu konnen, wird die Hochstmenge fir eine Verschreibung auf 600 mg festgelegt. Dies
entspricht der Reichdauer von 30 Tagen bei Anwendung der maximalen Tagesdosis, die
in der Regel 20 mg betragt.

Zu ¢)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&nderung, da die betreffenden Stoffe in der zu
andernden Vorschrift in alphabetischer Reihenfolge aufgefuhrt werden.

Zu d)

Seit dem 1. November 2011 ist der Wirkstoff Flunitrazepam ohne Ausnahmen den BtM-
rechtlichen Regelungen unterstellt. Um die Sicherheit und Kontrolle des BtM-Verkehrs mit
Flunitrazepam gewahrleisten zu kdénnen, wird die Hochstmenge fir eine Verschreibung
auf 30 mg festgelegt. Dies entspricht der Reichdauer von 30 Tagen bei Anwendung der
hochsten Standarddosis von 1 mg pro Tag. Sollten in Ausnahmefallen héhere Dosierun-
gen bis 2 mg/Tag medizinisch erforderlich sein, kénnen diese Uber eine BtM-
Verschreibung nach 8§ 2 Absatz 2 BtMVV verschrieben werden.

Zu e)

Die Hochstverschreibungsmenge fur Metylphenidat wird erhoht, da fur die neu zugelasse-
nen Arzneimittel zur Anwendung bei Erwachsenen die Tageshéchstdosis 80 mg (und da-
mit die Menge fir 30 Tage 2400 mg) betragt.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Dieser Artikel regelt den Zeitpunkt fir das Inkrafttreten der Verordnung.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:
NKR-Nr. 2091:  Entwurf einer Sechsundzwanzigsten Verordnung zur Anderung

betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften
Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf der 0. g. Verordnung gepruft.

Mit der Verordnung werden u. a. die Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes an den
aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse angepasst. So werden neue
synthetische, psychoaktive Stoffe zum Schutz der Gesundheit in die Anlagen
aufgenommen, um deren Missbrauch einzuddmmen und die Strafverfolgung zu

erleichtern.

Fur die Wirtschaft (pharmazeutische Hersteller, GroRRhandler, Apotheken, Arzte) steigt der
Erfullungsaufwand laut Ressort um rund 8,9 Mio. Euro pro Jahr. Fur die
Bundesverwaltung steigt der Vollzugsaufwand um rund 254 Tsd. Euro pro Jahr. Dartber
hinaus wird fiir die Lander durch Ausdehnung der Uberwachung des Betaubungsmittel-

Verkehrs zusatzlicher Aufwand entstehen.

Die Kostensteigerungen sind Folge der Unterstellung der Arzneimittel unter das
Betaubungsmittelrecht. Das Ressort hat die Folgekosten nachvollziehbar dargestellt. Der
NKR hat daher im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Bedenken gegen das

Regelungsvorhaben.

Dr. Ludewig Catenhusen

Vorsitzender Berichterstatter
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