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Verordnung
der Bundesregierung

DreiBigste Verordnung zur Anderung betiaubungsmittelrechtlicher
Vorschriften

A. Problem und Ziel

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

Mit Artikel 1 dieser Verordnung werden sechs neue psychoaktive Substanzen (NPS) in
die Anlagen | und Il des BtMG aufgenommen. Damit soll, zum Schutz der Gesundheit des
Einzelnen und der Bevolkerung, der Missbrauch dieser gesundheitsgefahrdenden
synthetischen Stoffe eingedammt und die Strafverfolgung erleichtert werden.

In Artikel 2 werden in der Betadubungsmittel-Verschreibungsverordnung die Hdéchst-
verschreibungsmengen von drei Betaubungsmitteln erhoht. Weiterhin  wird eine
redaktionelle Anderung vorgenommen.

B. Losung

Erlass der vorliegenden Verordnung.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.
E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Birger

Fir Burgerinnen und Birger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Far die Wirtschaft entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Far die Bundesverwaltung entsteht kein nennenswerter zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Gegebenenfalls entstehender Mehrbedarf an Sach- oder Personalmitteln im Bereich des
Bundes ist finanziell und stellenmaRig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen.

Fur die Lander kann ein erhohter, derzeit aber nicht quantifizierbarer Vollzugsaufwand
entstehen, da die Uberwachung des Betaubungsmittelverkehrs auf Grund der Aufnahme
weiterer NPS in die Anlagen | und Il des BtMG ausgedehnt wird.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Verordnung
der Bundesregierung

DreiBigste Verordnung zur Anderung betiaubungsmittelrechtlicher
Vorschriften

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 4. September 2015
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Volker Bouffier

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

DreiRigste Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher
Vorschriften

mit Begrundung und Vorblatt.

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

Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Mit freundlichen Gruflen
Dr. Angela Merkel
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DreiRigste Verordnung
zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften’
Vom ...

Die Bundesregierung verordnet auf Grund

des § 1 Absatz 2 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358) nach Anhérung von Sachverstandigen und

des § 13 Absatz 3 des Betaubungsmittelgesetzes, der zuletzt durch Artikel 4 Nummer
3 Buchstabe c des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI | S. 2192) geandert wor-
den ist:

Artikel 1
Anderung der

Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes

Die Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung

vom 1. Marz 1994 (BGBI | S. 358), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 20. Mai
2015 (BGBI. | S. 725) geandert worden ist, werden wie folgt gedndert:

1.

In Anlage | wird die folgende Position alphabetisch in die bestehende Reihenfolge
eingeflgt:

INN andere nicht geschiitzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)
Clephedron 1-(4-Chlorphenyl)-2-

" (4-CMC, 4-Chlormethcathinon) (methylamino)propan-1-

on‘.

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

Notifiziert gemaf 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), die
zuletzt 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) geandert worden ist.
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2.
INN andere nicht geschiitzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)
Diclazepam

. . . 7-Chlor-5-(2-chlorphenyl)-1-

’ (2'-Chlordiazepam) methyl-1,3-dihydro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

. Flubromazepam 7-Brom-5-(2-fluorphenyl)-1,3-
dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-
2-on

. MDMB-CHMICA Methyl{2-[1-
(cyclohexylmethyl)-1H-indol-3-
carboxamido]-3,3-
dimethylbutanoat}

3-Methoxyphencyclidin 1-[1-(3-

o (3-MeO-PCP) Methoxyphenyl)cyclohexyl]
piperidin

B ?‘CMB'E_ZZ% 0 Naphthalin-1-yl[1-(5-
fluorpentyl)-1H-indol-3-
carboxylat]”.

Artikel 2

Anderung der

Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S.
74, 80), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 5. Dezember 2014 (BGBI. | S.
1999) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 2 Absatz 1 Buchstabe a wird wie folgt geandert:
a) Nummer 10 wird aufgehoben.

b) Die Nummern 11 und 12 werden wie folgt gefasst:

,11. Levomethadon 1 800 mg,".
12. Methadon 3 600 mg.,"“.
c) Nummer 15 wird wie folgt gefasst:
»15. Morphin
24 000 mg,".

2. In § 4 Absatz 1 Buchstabe b wird nach dem Wort ,Methadon“ das Komma und das
Wort ,Methaqualon® gestrichen.

Artikel 3

Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Mit dieser Verordnung werden die Anlagen | und Il des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG)
und Vorschriften der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) geandert.

Auf der Grundlage der Ermachtigung in § 1 Absatz 2 BtMG werden bestimmte gesund-
heitsgefahrdende synthetische psychoaktive Stoffe in die Anlagen | und Il des BtMG auf-
genommen. Der Sachverstandigenausschuss fur Betaubungsmittel wurde gemaR § 1 Ab-
satz 2 BtMG angehért und hat sich fiir alle in dieser Verordnung enthaltenen Anderungen
der Anlagen | und Il des BtMG ausgesprochen.

In den vergangenen Jahren hat das europaische Frihwarnsystem zunehmend Informati-
onen Uber neue psychoaktive Stoffe (NPS) Ubermittelt, die in Europa bislang noch nicht
aufgetreten sind. Das von der Europaischen Beobachtungsstelle fiir Drogen und Drogen-
sucht (EBDD) und Europol betriebene Informationssystem baut auf nationalen Daten auf.
In Deutschland werden Informationen Uber NPS insbesondere durch die Strafverfol-
gungsbehérden gewonnen. Innerhalb der Europaischen Union (EU) wurden zwischen
2005 und 2011 mehr als 164 NPS ermittelt. In den Jahren 2012, 2013 und 2014 wurden
Rekordzahlen von 73, 81 bzw. 101 erstmals in der EU aufgetretenen Stoffen gemeldet.
Synthetische Cannabinoide und synthetische Phenylethylamine/Cathinone machen seit
dem Jahr 2005 zwei Drittel aller neuen Stoffe aus, die Uber das europaische Frihwarn-
system gemeldet werden.

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Bei den Stoffen, die in die Anlagen | und Il des BtMG aufgenommen werden, handelt es
sich um NPS, deren Besonderheit darin besteht, dass es haufig noch nicht bekannte oder
bisher noch nicht in den Verkehr gebrachte Stoffe oder Zubereitungen sind. Sie stammen
zum Teil aus der Pharmaforschung, ihre Weiterentwicklung wurde aber nicht weiter ver-
folgt. Bei diesen Stoffen ist die chemische Struktur im BtMG bereits erfasster Stoffe so
verandert, dass der neue Stoff nicht mehr dem BtMG und den dortigen Verboten unter-
liegt. Die flir Missbrauchszwecke geeignete Wirkung bleibt jedoch erhalten oder kann so-
gar verstarkt sein. Die Aufnahme dieser Stoffe ins BtMG soll einem uneingeschrankten
Missbrauch entgegenwirken.

Beglnstigt wird die Vermarktung von NPS durch einen raschen Informationsaustausch
und ein entsprechendes Angebot Uber das Internet. Hierdurch werden NPS in einer bisher
nicht erreichten Geschwindigkeit und Menge fir die Allgemeinheit verfugbar. Zur Gewahr-
leistung der offentlichen Gesundheit ist folglich eine schnelle Aufnahme der Stoffe in die
Anlagen | und Il des BtMG geboten.

Die Anderungen in Artikel 2 dienen der Anpassung an den aktuellen medizinisch-
wissenschaftlichen Erkenntnisstand und an bereits geandertes Betaubungsmittelrecht.
Gleichzeitig wird eine redaktionelle Anderung in der BtMVV vorgenommen.

1. Wesentlicher Inhalt

Mit dieser Verordnung werden in das BtMG gemall § 1 Absatz 2 BtMG sechs weitere
NPS aufgenommen, welche der Sachverstandigenausschuss fir Betdubungsmittel ge-
maRk § 1 Absatz 2 BtMG fir gesundheitsgefahrdend befunden hat. Die Aufnahme dieser
Stoffe ist dringend erforderlich auf Grund des anzunehmenden Ausmafes der miss-
brauchlichen Verwendung und der unmittelbaren Gesundheitsgefahrdung fir die Konsu-
menten. Die missbrauchliche Verwendung hat bereits in verschiedenen europaischen
Staaten zu einer Aufnahme in das dortige Betaubungsmittelrecht geflihrt.

Im Rahmen der Anderungen der BtMVV werden die Hdchstverschreibungsmengen fiir
drei Betaubungsmittel an die therapeutisch notwendigen Dosierungen angepasst.
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1l. Alternativen

Keine.

Iv. Regelungskompetenz
Die Regelungskompetenz ergibt sich aus § 1 Absatz 2 und § 13 Absatz 3 BtMG.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der EU vereinbar. Insbesondere wurde zu den Ande-
rungen in Artikel 1 die Notifizierung durchgefiihrt geman der Richtlinie 98/34/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 (ber ein Informationsverfahren
auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fir die
Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37), die zuletzt 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) geandert wor-
den ist.

VL. Rechtsfolgen

Die Aufnahme der sechs NPS in Anlagen | und Il hat zur Folge, dass diese als nicht ver-
kehrsfahige Betaubungsmittel (Anlage 1) bzw. als verkehrsféhige, aber nicht verschrei-
bungsfahige Betaubungsmittel (Anlage Il) im Sinne der Vorschriften des BtMG behandelt
werden.

Die Anderungen der BtMVV fiihren sowohl fiir die Verschreibung von Betaubungsmitteln,
als auch fur die Abgabe der Betaubungsmittel in Apotheken zu einer héheren Rechtssi-
cherheit.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Verordnung sieht keine Aufhebung von Regelungen oder Vereinfachung von Verwal-
tungsverfahren vor.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Durch die Aufnahme dieser NPS in die Anlagen | und Il des BtMG werden Gefahren und
unvertretbare Risiken fir die menschliche Gesundheit langfristig abgewendet (Manage-
mentregel 4 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie).

Mit der Erhdhung der HOchstverschreibungsmengen fur drei Betaubungsmittel wird einer
bedarfsgerechten Therapie nachhaltig Rechnung getragen.

3. Demografische Auswirkungen

Die Verordnung hat keine demografischen Auswirkungen.

4. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Verordnung hat keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen.

5. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund, Lander und Kommunen werden nicht mit weiteren Kosten belastet.

6. Erfullungsaufwand

Fur Blrgerinnen und Birger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Far die Wirtschaft entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Fir die Bundesverwaltung entsteht kein nennenswerter zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Gegebenenfalls entstehender Mehrbedarf an Sach- oder Personalmitteln im Bereich des
Bundes ist finanziell und stellenmaRig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen.
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Fir die Uberwachungsbehdérden der Lander kann ein erhohter, derzeit aber nicht quantifi-
zierbarer Vollzugsaufwand entstehen, da die Uberwachung des Betaubungsmittelverkehrs
auf Grund der Aufnahme weiterer NPS in die Anlagen | und Il des BtMG ausgedehnt wird.

7. Weitere Kosten

Keine.

VIL. Befristung; Evaluation

Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung der Anlagen | und Il des Betidubungsmittelgesetzes)

Zu Nummer 1

Die Anlage | des BtMG (nicht verkehrsfahige Betaubungsmittel) wird erganzt um das Ca-
thinon-Derivat Clephedron.

Bei Cathinon-Derivaten handelt es sich um synthetische Cathinone, welche sich auf den
naturlich vorkommenden Wirkstoff Cathinon (Anlage | BtMG) zurlckflihren lassen. Dieser
ist als einer von mehreren psychoaktiven Wirkstoffen im Kathstrauch (Catha edulis) ent-
halten.

Das synthetische Cathinon Clephedron ist chemisch eng strukturverwandt mit dem bereits
in der Anlage | des BtMG unterstellten Stoff Mephedron sowie dem in der Anlage Il des
BtMG unterstellten Stoff Flephedron. Aufgrund dieser Strukturverwandtschaft kann von
einer vergleichbaren psychoaktiven Wirkung ausgegangen werden, was auch durch Er-
fahrungsberichte von Konsumenten im Internet bestatigt wird. Eine arzneiliche Verwen-
dung ist nicht bekannt.

Fur Clephedron gab es in den Jahren 2014 und 2015 wiederholt Sicherstellungen durch
deutsche Polizei- und Zollbehdrden. Clephedron ist bereits in mehreren europaischen
Landern den dortigen Rechtsvorschriften unterstellt

Zu Nummer 2

Die Anlage Il des BtMG (verkehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahige Betaubungsmit-
tel) wird erganzt um die synthetischen Cannabinoide

- MDMB-CHMICA

- NM-2201

sowie um die weiteren Stoffe
- Diclazepam

- Flubromazepam

- 3-MeO-PCP.

Synthetische Cannabinoide sind Substanzen, die ein cannabisadhnliches Wirkungsspekt-
rum aufweisen und meist Beziige zu den chemischen Strukturen der in der Cannabis-
pflanze vorkommenden Wirkstoffe haben, den sogenannten klassischen Cannabinoiden.
Eine gréRere Zahl synthetischer Cannabinoide ist in Deutschland bereits den betdu-
bungsmittelrechtlichen Vorschriften unterstellt (z. B. die sog. Spice-Wirkstoffe in sog.
Krautermischungen).

In den letzten Jahren 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 kombiniert, aber auch als
einzelne Wirkstoffe zum Selbstmischen angeboten und sind laut Foreneintragen in der
Anbieter- und Konsumentenszene verbreitet. Auch Aufgriffe durch Polizei- und Zollbehor-
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den in Deutschland sowie in anderen europaischen Landern weisen auf eine weite Ver-
breitung hin.

Diese Stoffe haben meistens ein dem THC (delta-9-Tetrahydrocannabinol) sehr ahnliches
Wirkungsspektrum und werden daher als Ersatz fur natirliches Cannabis missbrauchlich
verwendet. Sie haben jedoch gegeniuber THC oft vielfach starkere Wirkungen und Ne-
benwirkungen zur Folge. Dazu zahlen insbesondere erhéhter Blutdruck, Ubelkeit, be-
schleunigter Puls, euphorisierende Wirkungen und psychische Stérungen. Wegen der
hohen Wirksamkeit besteht zusétzlich die erhebliche Gefahr einer Uberdosierung.

Die beiden aufgeflihrten Stoffe MDMB-CHMICA und NM-2201 haben eine strukturelle
Verwandtschaft mit Cannabinoiden, die dem BtMG bereits unterstellt sind. So ist das Indol
MDMB-CHMICA mit dem Indazol AB-CHMINACA, das mit der Neunundzwanzigsten Ver-
ordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften dem BtMG unterstellt
wurde, verwandt. Indol-Verbindungen weisen im Allgemeinen eine ca. 3-fach erhohte
cannabimimetische Wirkung gegenuber den entsprechenden Indazolverbindungen auf.

Bei NM-2201 handelt es sich um ein synthetisches Cannabimimetikum und Analgon von
AM-2201 (mit der Siebenundzwanzigsten Verordnung zur Anderung betdubungsmittel-
rechtlicher Vorschriften in die Anlage Il des BtMG aufgenommen), das ebenfalls vermehrt
auf dem Rauschgiftmarkt festgestellt wird.

Die beiden oben aufgefiihrten Cannabinoide sind in den Jahren 2014 und 2015 als in
Deutschland neu auf den illegalen Drogenmarkt gebrachte synthetische Cannabinoide
hervorgetreten. Im Zusammenhang mit MDMB-CHMICA gab es bereits Meldungen Uber
erhebliche Intoxikationen, bei Mischkonsum mit anderen Substanzen auch mit Todesfol-

ge.

Diclazepam und Flubromazepam sind Benzodiazepine mit starker und lange anhaltender
Wirkung. Beide stammen aus der Pharmaforschung der 1960er Jahre, wurden aber nicht
als Arzneimittel zugelassen. Das Wirkungsbild entspricht grundsatzlich dem bekannten
angstldsenden und sedierenden Muster der Benzodiazepine. Diese Benzodiazepin-
Derivate werden, auch in Kombination mit anderen Drogen, missbrauchlich zu Rausch-
zwecken angewendet und wurden seit dem Jahr 2013 wiederholt in Deutschland sicher-
gestellt.

Diclazepam unterscheidet sich von dem Wirkstoff Diazepam (Anlage Ill BtMG) nur durch
ein zusatzliches zweites Chlor-Atom in Position 2 des Phenylrings und soll im Vergleich
zu Diazepam eine funf- bis zehnmal héhere Wirkungsstarke haben. Bei Flubromazepam
handelt es sich um ein Derivat des Wirkstoffs Bromazepam (Anlage Il BtMG) bzw. des
Wirkstoffs Phenazepam, der wegen missbrauchlicher Verwendung ohne Arzneimittelzu-
lassung in Deutschland mit der Siebenundzwanzigsten Verordnung zur Anderung betau-
bungsmittelrechtlicher Vorschriften in die Anlage Ill des BtMG aufgenommen wurde.

Der Stoff 3-MeO-PCP (3-Methoxyphencyclidin) gehort strukturell zur Gruppe der Arylcyc-
lohexylamine und ist das 3-Methoxy-Derivat von Phencyclidin (Anlage | BtMG). Konsu-
menten beschreiben 3-MeO-PCP als eine wie ein dissoziatives Anasthetikum wirkende
Droge. 3-MeO-PCP wurde in Deutschland und in zahlreichen anderen Mitgliedstaaten
(FR, UK, AU, CZ, DK, IR, HU, FI, NO, SE) identifiziert. Im Rahmen des Frihwarnsystems
der EBDD wurde im Oktober 2014 (ber drei Todesfalle in Schweden im Zusammenhang
mit dem Konsum dieses Stoffes berichtet.

Alle finf NPS sind bereits in verschiedenen europaischen Landern den dortigen Rechts-
vorschriften unterstellt. Eine arzneiliche Anwendung dieser Stoffe, insbesondere als Fer-
tigarzneimittel, ist fur Deutschland bislang nicht bekannt geworden. Eine Verwendung in
der wissenschaftlichen Forschung ist jedoch nicht auszuschliefen. Vor dem Hintergrund
dieser Erkenntnisse ist es geboten, diese Stoffe in die Anlage Il des BtMG aufzunehmen.
Eine Aufnahme in die Anlage Il des BtMG ermoglicht einen erlaubnispflichtigen, legalen,
weltweiten Handel mit diesen Substanzen fir industrielle Zwecke und Forschungszwecke.
Aulerdem koénnen Uber die umfassende Erlaubniserfordernis Verwendungszwecke wirk-
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sam unterbunden werden, die mit den Zielen des BtMG nicht vereinbar sind. Das gilt auch
fur den Binnenhandel.

Zu Artikel 2 (Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung)

Zu Nummer 1

Unter Bericksichtigung aktueller medizinischer Empfehlungen zur Dosierung von Levo-
methadon und Methadon werden deren Hoéchstverschreibungsmengen an die Ublichen
Tageshochstdosen angepasst.

Die Erhéhung der Hochstverschreibungsmenge fir Morphin von 20 000 Milligramm (mg)
auf 24 000 mg ergibt sich aus der Zulassung eines Fertigarzneimittels, dessen (bliche
Tageshochstdosis 800 mg betragt, so dass sich ein Bedarf fur 30 Tage von 24 000 mg
ergibt.

Zu Nummer 2

Durch die Einundzwanzigste Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung wurde Me-
thaqualon von Anlage lll (verkehrs- und verschreibungsféahige Betadubungsmittel) in Anla-
ge Il (verkehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahige Betaubungsmittel) des BtMG um-
gestuft. Da eine Verschreibungsfahigkeit fir Methaqualon damit nicht mehr besteht, wird
die Vorschrift in § 4 BtMVV insoweit hinfallig. Somit handelt es sich um eine klarstellende
Folgeanderung durch Streichung.

Zu Artikel 3

Dieser Artikel regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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