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Verordnung
der Bundesregierung

Siebenundzwanzigste Verordnung zur Anderung betiubungs-
mittelrechtlicher Vorschriften

A. Problem und Ziel

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

Mit dieser Verordnung werden zum Schutz der Gesundheit des Einzelnen und der
Bevdlkerung neue gesundheitsgefahrende synthetische psychoaktive Stoffe in die
Anlagen des BtMG aufgenommen, um den Missbrauch dieser Stoffe einzuddmmen und
die Strafverfolgung zu erleichtern.

Weiterhin wird der neue Stoff Lisdexamfetamin, der kirzlich im Rahmen eines
europaischen Anerkennungsverfahrens - dezentralisiertes Verfahren (Decentralised
Procedure DCP) - als Arzneimittel zugelassen wurde, in die Anlage Il des BtMG
aufgenommen.

B. Losung

Erlass der vorliegenden Verordnung.

C. Alternativen

Keine

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine
E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Blurgerinnen und Birger

Fur Blrgerinnen und Burger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.
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E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Far die Wirtschaft entsteht durch die Aufnahme weiterer gesundheitsgefahrdender Stoffe
in die Anlagen | bis Ill des BtMG kein zusatzlicher Erflillungsaufwand.

Bezlglich der Aufnahme des Stoffes Lisdexamfetamin in die Anlage Il entsteht ein
Erflllungsaufwand von ca. 10.000 € fur das Jahr 2013 (Jahr der Markteinfihrung) mit
Steigerungen fur die Folgejahre.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir die Bundesverwaltung entsteht kein nennenswerter zusatzlicher Erfullungsaufwand.
Gegebenenfalls entstehende Mehrbedarfe an Sach- oder Personalmitteln im Bereich des
Bundes sind finanziell und stellenmaRig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen.

Far die Uberwachungsbehérden der Lander entstent durch die Ausdehnung der
Uberwachung des Betaubungsmittelverkehrs aufgrund der Aufnahme neuer Stoffe in die
Anlagen | bis Il ein erhdhter, derzeit aber nicht quantifizierbarer Vollzugsaufwand.

F. Weitere Kosten

Keine
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Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Winfried Kretschmann

Sehr geehrter Herr Prasident,

zur Anderung betidubungs-

Berlin, den 23. Mai 2013

hiermit Gbersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Siebenundzwanzigste Verordnung zur Anderung

betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Grundgesetzes herbeizufuhren.

Federfihrend ist das Bundesministerium flir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemals § 6 Absatz 1

NKRG ist als Anlage beigeflgt.

Mit freundlichen Griufien

Dr. Angela Merkel
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Siebenundzwanzigste Verordnung zur Andergng betaubungsmittel-
rechtlicher Vorschriften’

Vom ...

Auf Grund des § 1 Absatz 2 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358) verordnet die Bundesregierung nach
Anhdrung von Sachverstandigen:

Artikel 1

Anderung der Anlagen des Betidubungsmittelgesetzes

Die Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 19. Ok-
tober 2012 (BGBI. | S. 2192) geandert worden ist, werden wie folgt geandert:

1. In Anlage | werden die folgenden Positionen jeweils alphabetisch in die bestehende
Reihenfolge eingefugt:

INN andere nicht geschiitzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)

— Dimethoxymethamfetamin 1-(3,4-Dimethoxyphenyl)-N-
(DMMA) methylpropan-2-amin

— Methiopropamin N-Methyl-1-(thiophen-2-yl)propan-2-
(MPA) amin

— Methoxetamin 2-(Ethylamino)-2-(3-
(MXE) methoxyphenyl)cyclohexanon®.

2. In Anlage Il werden die folgenden Positionen jeweils alphabetisch in die bestehende
Reihenfolge eingeflgt:

INN andere nicht geschiitzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)

v AKB-48 (APINACA) N-(Adamantan-1-yl)-1-pentyl-1H-
indazol-3-carboxamid

— AKB-48F N-(Adamantan-1-yl)-1-(5-
fluorpentyl)-1H-indazol-3-
carboxamid

*) Notifiziert gemafR 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 Vorschriften und
der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37),
zuletzt geandert durch Artikel 26 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 12).
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AM-1220

AM-1220-Azepan

AM-2201

AM-2232

AM-2233

5-APB

6-APB

Buphedron
3,4-Dimethylmethcathinon
(3,4-DMMC)
Ethylphenidat
3-Fluormethcathinon
(3-FMC)

5-Fluorpentyl-JWH-122
(MAM-2201)

5-Fluor-UR-144
(XLR-11)

JWH-307

Pentedron
a-Pyrrolidinovalerophenon
(a-PVP)

RCS-4 ortho-lsomer
(0-RCS-4)

UR-144

{1-[(1-Methylpiperidin-2-yl)methyl]-
1H-indol-3-yl}(naphthalin-1-
yl)methanon

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

[1-(5-Fluorpentyl)-1H-indol-3-yl]
(naphthalin-1-yl)methanon

5-[3-(Naphthalin-1-carbonyl)-1H-
indol-1-yl]pentannitril

(2-lodphenyl){1-[(1-methylpiperidin-
2-yl)methyl]-1H-indol-3-yl}methanon

1-(Benzofuran-5-yl)propan-2-amin
1-(Benzofuran-6-yl)propan-2-amin

2-(Methylamino)-1-phenylbutan-1-
on

1-(3,4-Dimethylphenyl)-2-
(methylamino)propan-1-on

Ethyl[2-(phenyl)-2-(piperidin-2-yl)
acetat]

1-(3-Fluorphenyl)-2-
(methylamino)propan-1-on

[1-(5-Fluorpentyl)-1H-indol-3-yl]
(4-methylnaphthalin-1-yl)methanon

[1-(5-Fluorpentyl)-1H-indol-3-yl]
(2,2,3,3-tetramethylcyclopropyl)
methanon

[5-(2-Fluorphenyl)-1-pentyl-1H-
pyrrol-3-yl](naphthalin-1-yl)
methanon

2-(Methylamino)-1-phenylpentan-1-
on

1-Phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-
on

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

(1-Pentyl-1H-indol-3-y1)(2,2,3,3-
tetramethylcyclopropyl)methanon".

3. In Anlage lIl werden die folgenden Positionen jeweils alphabetisch in die bestehende
Reihenfolge eingefugt:

INN

andere nicht geschiitzte

oder Trivialnamen

chemische Namen
(IUPAC)

,Etizolam

Lisdexamfetamin

4-(2-Chlorphenyl)-2-ethyl-9-methyl-
6H-thieno[3,2-][1,2,4]triazolo[4,3-
al[1,4]diazepin
(2S)-2,6-Diamino-N-[(2S)-1-
phenylpropan-2-yllhexanamid
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— Phenazepam 7-Brom-5-(2-chlorphenyl)-1,3-
dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-2-
on".

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Berlin, den 2013
Die Bundeskanzlerin

Der Bundesminister fur Gesundheit
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Ziel und Gegenstand des Verordnungsentwurfs

Mit dieser Verordnung werden die Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) gean-
dert.

Auf der Grundlage der Ermachtigung in § 1 Absatz 2 BtMG werden bestimmte gesund-
heitsgefahrdende synthetische psychoaktive Stoffe den Anlagen | bis Ill des BtMG unter-
stellt. Weiterhin wird der neue Stoff Lisdexamfetamin, der kirzlich im Rahmen eines euro-
paischen Anerkennungsverfahrens - dezentralisiertes Verfahren (Decentralised Procedure
DCP) - in Deutschland als Arzneimittel zugelassen wurde, in die Anlage Il des BtMG auf-
genommen. Der Sachverstandigenausschuss fir Betdubungsmittel nach § 1 Absatz 2
BtMG wurde angehdrt und hat sich fiir alle in dieser Verordnung enthaltenen Anderungen
der Anlagen des BtMG ausgesprochen.

Il. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund, Lander und Kommunen werden nicht mit Kosten belastet.

Ill. Erfullungsaufwand

Fir Burgerinnen und Burger entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand. Die Unterstel-
lung des Stoffes Lisdexamfetamin hat nach aller Voraussicht keinen Einfluss auf den Apo-
thekenabgabepreis.

Fur die Wirtschaft entsteht durch die Unterstellung weiterer gesundheitsgefdhrdender
Stoffe in die Anlagen | bis Il des BtMG kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Bezlglich der Aufnahme von Lisdexamfetamin in die Anlage lll entsteht ein Erflllungs-
aufwand fur den bislang einzigen pharmazeutischen Unternehmer in Deutschland von ca.
10.000 € fur das Jahr 2013 (Jahr der Markteinflihrung). Fur das Jahr 2014 wird mit einem
Erfullungsaufwand von ca. 40.000 € und fiur das Jahr 2015 von ca. 80.000 € gerechnet.
Fur die Folgejahre liegen derzeit noch keine Angaben vor. Die Kosten entstehen durch
den erhdhten Aufwand bei der Einfuhr und fur die sichere Lagerung als Betaubungsmittel.
Fir den pharmazeutischen GroRhandel, Apotheker und Arzte entsteht kein zusatzlicher
Erflllungsaufwand, da das in der Indikation vergleichbare Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Dexamfetamin ebenfalls dem BtMG unterliegt. Bezuglich der wahrscheinlichen Arzneimit-
telverordnungen ist keine Erhéhung der Anzahl, sondern, soweit Gberhaupt vorhersehbar,
allenfalls eine Verschiebung des Verordnungsverhaltens zu Lisdexamfetamin zu erwarten.

Fir die Bundesverwaltung entsteht kein nennenswerter zusatzlicher Erfullungsaufwand.
Gegebenenfalls entstehende Mehrbedarfe an Sach- oder Personalmitteln im Bereich des
Bundes sind finanziell und stellenmaRig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen.

Fur die Uberwachungsbehdrden der Lander entsteht durch die Ausdehnung der Uberwa-
chung des Betaubungsmittelverkehrs aufgrund der Aufnahme neuer Stoffe in die Anlagen
| bis lll ein erhdhter, derzeit aber nicht quantifizierbarer Vollzugsaufwand.
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IV. Nachhaltigkeit

Mit dieser Verordnung werden Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche
Gesundheit durch die Unterstellung gesundheitsgefahrdender psychoaktiver Stoffe lang-
fristig abgewendet. Mit der Aufnahme von Lisdexamfetamin in die Anlage lll des BtMG
werden die betdubungsmittelrechtlichen Voraussetzungen fir die medizinische Versor-
gung der Bevolkerung mit Arzneimitteln, die diesen Stoff enthalten, geschaffen und
gleichzeitig Vorkehrungen zur Abwehr von Gesundheitsgefahren durch den Missbrauch
dieses Stoffes getroffen.

V. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Verordnung hat keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen.
VI. Befristung
Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgesehen.

VII. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Anlagen des Betiubungsmittelgesetzes)

In den letzten Jahren hat das europaische Frihwarnsystem fir neue psychoaktive Stoffe
in zunehmendem Male Informationen Uber synthetische psychoaktive Stoffe bermittelt,
die in Europa bislang noch nicht aufgetreten sind. Das von der Europaischen Beobach-
tungsstelle fir Drogen und Drogensucht (EBDD) und EUROPOL betriebene Informations-
system baut auf den nationalen Daten auf. In Deutschland werden Informationen Uber
neue missbrauchlich verwendete, synthetische psychoaktive Stoffe insbesondere durch
die Strafverfolgungsbehdérden gewonnen. Im Jahr 2011 wurde innerhalb der Europaischen
Union eine Rekordzahl von 49 erstmalig entdeckter Stoffe gemeldet. Im Jahr 2009 wurden
insgesamt 24 und im Jahr 2010 insgesamt 41 neue psychoaktive Stoffe gemeldet. 2012
stieg die Zahl der im Rahmen des europaischen Informationssystems gemeldeten neuen
psychoaktiven Stoffe auf 73, was im Durchschnitt einem neuen Stoff in funf Tagen ent-
spricht. Synthetische Cannabinoide sowie Phenylethylamine und Cathinone machen seit
2005 zwei Dirittel aller neuen Uber das Frihwarnsystem gemeldeten Stoffe aus. Dartber
hinaus gibt es auch Meldungen Uber Stoffe, die den bereits bekannten Stoffgruppen nicht
angehoren.

Diese neuen Stoffe werden oft durch einfache chemische Abwandlung (Derivatisierung)
bekannter Strukturen chemischer Grundgeriste synthetisiert (z.B. Austausch eines oder
mehrerer Atome gegen andere Atome oder gegen Molekilgruppen, Verlangerung oder
Verzweigung von Kohlenstoffketten), wodurch eng verwandte Verbindungen mit ahnlichen
Wirkungen, Nebenwirkungen und Gefahrdungspotentialen entstehen. Ziel solcher Ab-
wandlungen ist es unter anderem, die betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften zu umge-
hen. Beglinstigt wird die Vermarktung dieser Stoffe durch einen raschen Informationsaus-
tausch und ein entsprechendes Angebot Gber das Internet. Hierdurch werden in einer bis-
her nicht erreichten Geschwindigkeit neue psychoaktive Stoffe breiter verflgbar.
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Der Stoff Lisdexamfetamin wurde im Rahmen eines europaischen Anerkennungsverfah-
rens (DCP) kirzlich auch in Deutschland als Arzneimittel zur Behandlung von ADHS
(Aufmerksamkeits-Defizit-Hyperaktivitats-Syndrom) zugelassen. Dieses Arzneimittel kann
eingesetzt werden, wenn sich andere therapeutische Malinahmen allein als unzureichend
erwiesen haben, wie z.B. eine Behandlung mit Methylphenidat. Bei Lisdexamfetamin han-
delt es sich um eine chemische Verbindung (Konjugat) der Aminosaure L-Lysin mit
Dexamfetamin (Betaubungsmittel der Anlage Ill). Aus diesem Konjugat entsteht nach Ab-
spaltung von L-Lysin erst im menschlichen Kérper das pharmakologisch wirksame Dexa-
mfetamin. Die Nebenwirkungen und Risiken von Lisdexamfetamin sind daher mit denen
von Dexamfetamin vergleichbar.

Zu Nummer 1

Die Anlage | des BtMG (nicht verkehrsfahige Betaubungsmittel) wird um die folgenden
Amfetamin-Derivate erganzt:

- Dimethoxymethamfetamin (DMMA),
- Methiopropamin (MPA).

In den letzten Jahren ist zunehmend das Auftreten chemisch leicht abgewandelter Amfe-
tamin-Derivate in der Drogenszene zur Umgehung der betdubungsmittelrechtlichen Vor-
schriften zu beobachten. In Deutschland wurde in der jlingeren Vergangenheit verstarkt
das Amfetamin-Derivat Dimethoxymethamfetamin (DMMA) im Zusammenhang mit miss-
brauchlichem Konsum &ahnlich wie Ecstasy festgestellt. DMMA wird als legale Alternative
zu Methamfetamin oder Amfetamin mit vergleichbaren Wirkungen angeboten. Es wird als
Reinsubstanz im Internet gehandelt und ist in verschiedenen Mischungen in Tabletten-
form erhaltlich. Nach Konsumentenberichten wirken diese Stoffe in ahnlicher Weise stimu-
lierend und fuhren zu erhdhtem Rededrang, Hyperaktivitat, Erregung, Euphorie, Schlaflo-
sigkeit und Appetitlosigkeit. Die meisten Wirkungen resultieren aus einer Stimulierung des
zentralen Nervensystems.

Methiopropamin ist ein Thiophen-Analog von Methamfetamin, welches wie Amfetamin
bereits dem BtMG unterstellt ist. Methiopropamin ist ein Wiederaufnahmehemmer von
Dopamin, Serotonin und Norepinephrin. Seine Wirkungen und Nebenwirkungen sind aber
noch nicht abschlieRend wissenschaftlich untersucht. Gleichwohl ist unter dem Aspekt
des Gesundheitschutzes und der Risikovorsorge zu bertcksichtigen, dass Methiopropa-
min als neuer psychoaktiver Stoff in den einschlagigen Internetportalen vermarktet wird.
Es gab bereits in den Jahren 2011 und 2012 mehrfach Sicherstellungen des Stoffes in
Deutschland und in verschiedenen anderen europaischen Landern. Es ist auch auf drei
Todesfalle im Jahr 2012 in Grof3britannien hinzuweisen, die mit Methiopropamin in Ver-
bindung gebracht wurden.

Die Anlage | des BtMG (nicht verkehrsfahige Betdubungsmittel) wird um das folgende
Phencyclidin-Derivat erganzt:

- Methoxetamin (MXE).

Der synthetische Stoff Methoxetamin kann von der Gruppe der Phencyclidine abgeleitet
werden. Aus dieser Gruppe sind bereits sieben Stoffe der Anlage | des BtMG unterstellt.
Methoxetamin ist nach gegenwartiger Erkenntnislage speziell fur die Distribution auf ille-
galen Markten entwickelt worden und hat sich in Europa einschlie3lich Deutschland seit
Ende 2010 weiter verbreitet. Die Wirkung von Methoxetamin ist mit der anderer Halluzi-
nogenen vergleichbar. In den einschlagigen Foren werden die vom LSD bekannten Symp-
tome wie z.B. Euphorie, starker Bewegungsdrang, Bewusstseinserweiterung und visuelle
Halluzinationen von den Konsumenten genannt (Konsummotiv). Als weitere negative Ef-
fekte sind beispielsweise der Verlust des Zeit- und Raumgefiihls, Kopfschmerzen, unkon-
trolliertes Schwitzen, starke Verwirrtheit, Herzrhythmusstérungen, Angstzustande sowie
das Gefuhl vélliger Gleichgultigkeit aufgetreten. Ferner wird von Gedachtnisliicken (sog.
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Blackouts) berichtet. In Grof3britannien, Danemark, Schweden und Ungarn ist Methoxe-
tamin bereits dem Betaubungsmittelrecht unterstellt.

Eine arzneiliche Anwendung dieser Stoffe, insbesondere als Fertigarzneimittel, ist fur
Deutschland bislang nicht bekannt geworden. Vor dem Hintergrund dieser Erkenntnisse
ist es geboten, die Stoffe der Anlage | des BtMG zu unterstellen.

Zu Nummer 2

In die Anlage Il des BtMG (verkehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahige Betaubungs-
mittel) werden die folgenden synthetischen Cannabinoide aufgenommen:

- AKB-48 und AKB-48F,

- AM-1220 und AM-1220 Azepan-Derivat,
- AM-2201, AM-2232 und AM-2233,

- 5-Fluorpentyl-JWH-122 (MAM-2201),

- JWH-307,

- RCS-4 ortho-Isomer (0-RCS-4),

- UR-144 und 5-Fluor-UR-144.

Synthetische Cannabinoide sind Stoffe, die ein cannabisahnliches Wirkungsspektrum
aufweisen und meist Bezlige zu den chemischen Strukturen der in der Cannabispflanze
vorkommenden Wirkstoffe, den sogenannten klassischen Cannabinoiden, haben. Einige
synthetische Cannabinoide sind in Deutschland bereits den betaubungsmittelrechtlichen
Vorschriften unterstellt (z.B. sog. ,Spice“-Wirkstoffe in entsprechenden Krautermischun-
gen). In jingerer Zeit ist zu beobachten, dass vielfaltige neue Krautermischungen haupt-
sachlich Uber Internetplattformen auf den Markt kommen. Diese werden mit modifiziertem
Design, in anderen Verpackungen und mit neuen Wirkstoffen angeboten und sind u.a. laut
Foreneintragen in der Szene verbreitet.

Alle oben aufgeflihrten Stoffe wurden als Wirkstoffe in Proben von in Deutschland auf
dem Markt befindlichen Krautermischungen nachgewiesen. Aufgriffe in Deutschland so-
wie anderen europdischen Landern und das Angebot in verschiedenen, auch deutsch-
sprachigen Internetportalen weisen auf eine weite Verbreitung hin. Diese synthetischen
Cannabinoide haben meistens ein dem THC (delta-9-Tetrahydrocannabinol) sehr ahnli-
ches Wirkungsspektrum und werden daher als Ersatz fur natirlichen Cannabis miss-
brauchlich verwendet. Diese Stoffe haben teilweise gegeniber THC vielfach starkere Wir-
kungen und Nebenwirkungen.

AKB-48, auch "APINACA" genannt, und das Fluor-Derivat AKB-48F gehdren zu einem
neuen Typ von synthetischen Cannabinoiden. Diese traten nach derzeitiger Erkenntnisla-
ge zunachst auf dem japanischen Markt in Erscheinung, werden aber nun auch in Europa
angeboten und zunehmend in Deutschland von den Strafverfolgungsbehdrden aufgegrif-
fen.

Das Azepan-Derivat von AM-1220 wurde Ende 2011 / Anfang 2012 in Verbindung mit
AM-1220 als Wirkstoff in mehreren sog. Krautermischungen festgestellt. Die Wirkung soll
gemal Konsumentenberichten in einschlagigen Internetforen ausgesprochen stark sein.
Von Nebenwirkungen wie Bluthochdruck, Brustschmerzen, Muskelschwellungen, ge-
schwollenen Lymphknoten, starkem Hungergefiihl, Schweiltausbriichen, Schlaflosigkeit,
korperlicher Erschépfung und Gedachtnisliicken wird berichtet. Weiterhin wird insbeson-
dere bei diesen Cannabinoiden der AM-Serie eine hohe Toleranzentwicklung und damit
verbundene Dosissteigerung beobachtet.

AM-2201 und AM-2232 sind strukturell eng verwandt mit den Cannabinoiden JWH-018
und JWH-019, die dem BtMG bereits unterstellt wurden. AM-2233 ist strukturell verwandt
mit dem ebenfalls dem BtMG bereits unterstellten AM-694. Diese Stoffe weisen eine star-
ke Wirksamkeit an den Cannabinoid-Rezeptoren auf. Sie wurden bereits in mehreren eu-
ropaischen Staaten dem Betdubungsmittelrecht unterstellt.
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5-Fluorpentyl-JWH-122 wurde ebenfalls bereits mehrfach als Inhaltsstoff von Krautermi-
schungen festgestellt. Auch in diesem Fall handelt es sich um ein synthetisches Cannabi-
noid, das aufgrund seiner pharmakologischen Wirkung mit anderen Betdubungsmitteln
vergleichbar ist und zu Rauschzwecken missbrauchlich verwendet wird.

Die bisher bekannt gewordenen Sicherstellungen von JWH 307 in einem kurzen Zeitraum
weisen darauf hin, dass auch dieses synthetische Cannabinoid zunehmend auf dem
Markt fir Rauschsubstanzen verwendet wird. Konsumentenberichte und Forendiskussio-
nen sowie die Verfugbarkeit der Chemikalie im Internet sind Anzeichen flir eine entspre-
chende Kaufernachfrage.

Das RCS-4 ortho-lsomer wurde erstmals im April 2011 im Rahmen von kriminaltechni-
schen Untersuchungen festgestellt. Zwischenzeitlich sind in Deutschland weitere diesbe-
zigliche Sachverhalte bekannt geworden. Die bisherigen Feststellungen belegen, dass
RCS-4 ortho-lsomer Uber das Internet in mehreren verschiedenen Krautermischungen
angeboten und verkauft wird.

Im Zusammenhang mit einer Krautermischung mit dem Wirkstoff UR-144 sind beispiels-
weise Falle von Kreislaufzusammenbriichen und ein voriibergehender Herzstillstand, der
notfallmedizinisch behandelt werden musste, aufgetreten. Bei 5-Fluor-UR-144 wurde ein
Wasserstoffatom durch ein Fluoratom ersetzt, um eine weitere Wirkungsverstarkung zu
erzielen.

Weiterhin werden in die Anlage Il des BtMG die folgenden Phenylethylamine / Cathinon-
Derivate aufgenommen:

- 5-APB und 6-APB,

- Buphedron,

- 3,4-DMMC (3,4-Dimethylmethcathinon),
- Ethylphenidat,

- 3-FMC (3-Fluormethcathinon),

- Pentedron,

- a-PVP (a-Pyrrolidinovalerophenon).

Die beiden synthetischen Strukturisomere 5-APB und 6-APB gehdren zu der Gruppe der
Phenylethylamine und werden oft auch unter dem Namen ,Benzo Fury" vertrieben. Die
Wirkung dieser Stoffe ist vergleichbar mit der von MDA und MDMA (Ecstacy). Aus Grof-
britannien wurde im September 2012 von zwei tédlichen Intoxikationen im Zusammen-
hang mit ,Benzo Fury“ berichtet. Diese Stoffe wurden auch in Deutschland und in anderen
europaischen Landern sichergestellt.

Die Stoffe 3,4-DMMC, 3-FMC, Buphedron, Pentedron und a-PVP gehdéren zur Stoffgruppe
der Cathinone, die ihrerseits den Phenylethylaminen zuzuordnen ist. Sie lassen sich auf
den natirlich vorkommenden Wirkstoff Cathinon zurlckfihren, der in der Kath-Pflanze
(Catha edulis) enthalten ist.

Die oben aufgefiihrten synthetischen Cathinone wurden in verschiedenen Proben in
Deutschland nachgewiesen. Diese Stoffe werden insbesondere in Pulverform unter ver-
schiedenen verschleiernden Aufmachungen (z.B. ,Badesalz’) als sogenannte ,Legal
High“-Produkte angeboten und wurden bei Durchsuchungen von Head- und Internetshops
sichergestellt. Aus der Gruppe der Cathinone sind bereits mehrere Stoffe den Anlagen
des BtMG unterstellt. Aufgrund der chemisch-strukturellen Ahnlichkeit ist ihre Wirkung als
vergleichbar einzustufen. Die Unterstellung dieser neuen Cathinone unter die Anlage Il
des BtMG ist wegen des anzunehmenden Ausmalies der missbrauchlichen Verwendung
und der unmittelbaren Gesundheitsgefahrdung fir die Konsumenten dringend erforderlich.
Die missbrauchliche Verwendung hat bereits in verschiedenen europaischen Staaten zu
einer Unterstellung unter das Betaubungsmittelrecht gefiihrt.
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Ethylphenidat ist ein Metabolit von Methylphenidat (Ritalin®), der (iber ein dhnliches Wir-
kungsspektrum verfligt. Da im Vergleich zu Methylphenidat die dopaminahnliche Wirkung
starker hervortritt, sollen psychostimulierende Effekte Uberwiegen. Sicherstellungen von
illegal gehandeltem Ethylphenidat gibt es in Europa seit 2011, aufgrund des Angebots in
Internetportalen kann eine zunehmende Verbreitung in Deutschland nicht ausgeschlossen
werden.

Eine arzneiliche Anwendung dieser Stoffe, insbesondere als Fertigarzneimittel, ist fur
Deutschland bislang nicht bekannt geworden. Vor dem Hintergrund dieser Erkenntnisse
ist es geboten, die Stoffe der Anlage Il des BtMG zu unterstellen.

Zu Nummer 3

In die Anlage Ill des BtMG (verkehrsfahige und verschreibungsfahige Betaubungsmittel)
werden die folgenden Benzodiazepine aufgenommen:

- Etizolam,
- Phenazepam.

Etizolam gehort wie die bereits dem BtMG unterstellten Benzodiazepine Brotizolam und
Clotiazepam zur Gruppe der Thienodiazepine und hat angstlésende, antiepileptische,
hypnotische, sedierende und muskelrelaxierende Effekte. Etizolam zahlt zu den kurzwir-
kenden Benzodiazepinen mit einer etwa 10-fach starkeren Wirkung als Diazepam. Sein
Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential ist mit dem anderer Benzodiazepine vergleich-
bar. Etizolam tritt zunehmend in der Drogenszene in Erscheinung und wird in verschiede-
nen Internetportalen angeboten. In Deutschland sind bislang keine Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Etizolam zugelassen.

Phenazepam ist ein psychotroper Stoff aus der Klasse der 1,4-Benzodiazepine mit angst-
I6sender, antiepileptischer, hypnotischer, sedierender und muskelrelaxierender Wirkung.
In Litauen, Lettland, Estland und Russland sind Arzneimittel mit dem Wirkstoff Phe-
nazepam zugelassen. Sie werden dort als Sedativa bei chirurgischen Eingriffen, als An-
tiepileptika, zur Behandlung einer Alkoholentzugssymptomatik und zur Behandlung von
Angststorungen angewendet. Phenazepam ist in diesen Landern in Tablettenform und als
Injektionslésung verfigbar. In Deutschland sind bislang keine Arzneimittel mit dem Wirk-
stoff Phenazepam zugelassen. Das Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential ist durch
seine beruhigende und angstldsende Wirkung mit dem anderer Benzodiazepine ver-
gleichbar. Phenazepam tritt zunehmend in der Drogenszene auch in Deutschland in Er-
scheinung.

Wie fiir andere bereits unterstellte Benzodiazepine ist eine Aufnahme beider Stoffe in die
Anlage Il des BtMG geboten.

Weiterhin wird Lisdexamfetamin in die Anlage Il des BtMG aufgenommen.

Der Stoff Lisdexamfetamin wurde in einem europaischen Anerkennungsverfahren (DCP)
kirzlich auch in Deutschland als Arzneimittel zur Behandlung von ADHS (Aufmerksam-
keits-Defizit-Hyperaktivitats-Syndrom) zugelassen. Dieses Arzneimittel kann eingesetzt
werden, wenn sich andere therapeutische MalRhahmen allein als unzureichend erwiesen
haben, wie z.B. eine Behandlung mit Methylphenidat (z.B. Ritalin®, Medikinet®).

Da Lisdexamfetamin, wie weitere zur Behandlung von ADHS zugelassene betdubungs-
mittelhaltige Arzneimittel, Gber ein entsprechendes Missbrauchs- und Abhangigkeitspo-
tential verfugt, ist eine rechtzeitige Unterstellung unter die betdubungsmittelrechtlichen
Vorschriften geboten. Bei Missbrauch kann es zu Toleranzentwicklung, starker psychi-
scher Abhangigkeit und schwerer sozialer Normabweichung kommen.
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Lisdexamfetamin unterliegt bereits in anderen Landern, beispielsweise in den USA, Ka-
nada, Brasilien, Schweden und in Finnland den dortigen betaubungsmittelrechtlichen Vor-
schriften.

Im Hinblick auf die arzneiliche Anwendung von Lisdexamfetamin ist eine Aufnahme des
Stoffes in die Anlage Il des BtMG erforderlich und angemessen.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:
NKR-Nr. 2569: Siebenundzwanzigste Verordnung zur Anderung

betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf der o. g. Verordnung gepruft.

|. Zusammenfassung
Blrgerinnen und Birger Kein Erflllungsaufwand
Wirtschaft

Erfillungsaufwand Jahr 2013: 10 Tsd. Euro
Jahr 2014: 40 Tsd. Euro
Jahr 2015: 80 Tsd. Euro

Verwaltung
Jahrlicher Erfullungsaufwand Geringfligiger Mehraufwand

Der NKR hat im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Bedenken gegen das

regelungsvorhaben.

Il. Im Einzelnen

Mit dem  vorliegenden  Verordnungsentwurf  werden die  Anlagen des
Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) geandert. Insbesondere wird der neue Stoff
Lisdexamfetamin, der kirzlich in Deutschland als Arzneimittel zugelassen wurde, in die
Anlage Ill des BtMG aufgenommen. In Anlage Ill werden verkehrsfahige und

verschreibungsfahige Betaubungsmittel aufgelistet.

Fir die Wirtschaft entsteht im Jahr der Markteinfihrung (2013) von Lisdexamfetamin
Aufwand in Héhe von 10 Tsd. Euro, in den Folgejahren 2014 und 2015 Aufwand in Héhe
von 40 Tsd. und 80 Tsd. Euro. Die Kosten entstehen aufgrund des erhéhten Aufwands bei
der Einfuhr und fir die sichere Lagerung als Betadubungsmittel. Fir die Verwaltung

entsteht geringfiigiger Mehraufwand.

Der NKR hat im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Bedenken gegen das

Regelungsvorhaben.

Dr. Ludewig Catenhusen

Vorsitzender Berichterstatter
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