14.07.2025

Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Sechste Verordnung zur Anderung der Anlage des Neue-psychoaktive-
Stoffe-Gesetzes

A. Problem und Ziel

Durch das Auftreten und die Verbreitung immer neuer chemischer Varianten neuer psycho-
aktiver Stoffe (NPS) auf dem Drogenmarkt ist die Gesundheit des Einzelnen und der Be-
volkerung unmittelbar oder mittelbar gefahrdet. Aufgrund der molekularen Strukturvielfalt
und Komplexitat von NPS werden die neuen Varianten dieser Stoffe mitunter nicht durch
die bestehenden Stoffgruppen nach dem Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) er-
fasst. Um alle Varianten zu erfassen, die nach neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen
eine vergleichbare Gefahrlichkeit aufweisen wie die durch die bestehenden Stoffgruppen
bereits erfassten Varianten, ist eine kontinuierliche Fortschreibung der Stoffgruppen der
Anlage des NpSG erforderlich. Dadurch sollen die Verbreitung und der Missbrauch dieser
neuen gesundheitsgefahrdenden Varianten eingedammt und die Strafverfolgung soll er-
mdglicht beziehungsweise erleichtert werden.

B. Losung

Auf der Grundlage von § 7 NpSG wird die Anlage des NpSG an den aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse angepasst, indem alle Stoffgruppen zur Erfassung weite-
rer NPS fortgeschrieben werden. Zudem werden zwei neue Stoffgruppen in die Anlage des

NpSG aufgenommen. Die erforderliche Uberarbeitung der Anlage des NpSG wird dariiber
hinaus zum Anlass genommen, diese neu zu fassen und zu prazisieren.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund und den Landern entstehen keine Haushaltsausgaben.
E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflullungsaufwand fiur Birgerinnen und Blrger

Fur Bdrgerinnen und Birger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

E.2 Erflillungsaufwand fur die Wirtschaft

Far die Wirtschaft entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.
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Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir die Bundesverwaltung entsteht durch die Ausweitung der Uberwachung auf den Um-
gang mit den neu hinzugekommenen NPS in Folge der Fortschreibung der in der Anlage
des NpSG enthaltenen Stoffgruppendefinitionen sowie der Aufnahme von zwei neuen Stoff-
gruppen in die Anlage des NpSG nur ein geringer zusatzlicher Vollzugsaufwand fir die
Strafverfolgung durch die Zollbehérden und das Bundeskriminalamt. Die Anzahl der Kon-
trollen ist gleichbleibend.

Fur die Uberwachungsbqhérden und Polizeibehérden der Lander kann durch die vorge-
nannte Ausweitung der Uberwachung des Umgangs mit NPS ein erhohter, derzeit aber

nicht quantifizierbarer Vollzugsaufwand entstehen. Es wird angenommen, dass auch hier
die Mehrbelastung im Einzelfall sehr gering ausfallt.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Sechste Verordnung zur Anderung der Anlage des Neue-psychoaktive-
Stoffe-Gesetzes'

Vom ...

Das Bundesministerium flir Gesundheit verordnet aufgrund des § 7 des Neue-psycho-
aktive-Stoffe-Gesetzes vom 21. November 2016 (BGBI. | S. 2615), das zuletzt durch Artikel
1 der Verordnung vom 21. Juni 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 210) geandert worden ist, in Verbin-
dung mit § 1 Absatz 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI.
| S. 3165), das durch Artikel 7 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474)
geandert worden ist, und dem Organisationserlass vom 6. Mai 2025 (BGBI. 2025 | Nr. 131)
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern, dem Bundesministerium der Jus-
tiz und fUr Verbraucherschutz, dem Bundesministerium der Finanzen und nach Anhérung
von Sachverstandigen:

Artikel 1

Anderung der Anlage des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes

Das Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz vom 21. November 2016 (BGBI. | S. 2615), das
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 21. Juni 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 210) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

Die Anlage wird durch die aus dem Anhang zu dieser Verordnung ersichtliche Anlage er-
setzt.

Artikel 2

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

Der Bundesrat hat zugestimmt.

L Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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Anhang zu Artikel 1

Die Stoffgruppendefinitionen der Nummern 1 bis 9 schlieRen alle denkbaren geladenen
Formen, Stereoisomere, Salze und isotopensubstituierte Verbindungen eines erfassten
Stoffes ein. Die festgelegten Molekiilmassenbegrenzungen gelten bei geladenen Formen
und Salzen nur fir den Molekdlteil ausschliefl3lich des Gegen-lons. Ein Wasserstoffatom ist

ein moéglicher Substituent.

1. Von 2-Phenethylamin abgeleitete Verbindungen

Eine von 2-Phenethylamin abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von
einer 2-Phenylethan-1-amin-Grundstruktur abgeleitet werden kann (ausgenommen 2-Phe-
nethylamin selbst), eine maximale Molekilmasse von 500 u hat und dem nachfolgend be-
schriebenen modularen Aufbau aus Strukturelement A und Strukturelement B entspricht.

-
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Dies schlie3t chemische Verbindungen mit einer Cathinon-Grundstruktur (2-Amino-1-phe-

nyl-1-propanon) ein:
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Nicht von der Stoffgruppe Nummer 1 erfasst werden Stoffe, die zwar eine Definition dieser
Stoffgruppe erflllen, jedoch zugleich eine in den Stoffgruppendefinitionen der Nummern 2
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bis 9 genannte Kern- oder Grundstruktur besitzen und von der Stoffgruppendefinition der
jeweiligen Nummer nicht erfasst werden.

1.1 Strukturelement A

Fur das Strukturelement A sind die folgenden Ringsysteme eingeschlossen, wobei sich das
Strukturelement B an jeder Position des Strukturelements A befinden kann: Phenyl-,
Furanyl-, Pyrrolyl-, Thienyl-, Pyridyl-, Cyclopentyl- und Cyclohexylring.

SICCI

Phenyl- Furanyl- Pyrrolyl- Thienyl-
g O O
=
N
Pyridyl- Cyclopentyl- Cyclohexyl-

Darlber hinaus kann das Strukturelement A aus den folgenden bizyklischen oder trizykli-
schen Systemen bestehen, wobei sich das Strukturelement B an jeder Position des bizyk-
lischen oder trizyklischen Systems befinden kann:

Die anellierten Ringe Rn und R, kdnnen aus gesattigten, ungesattigten oder aromatischen
Ringstrukturen mit vier bis acht Ringatomen (inkl. der zwei Kohlenstoffatome des Rings 2)
bestehen. Diese Ringe R, und R, kdnnen neben Kohlenstoff jeweils maximal zwei Atome
aus den Elementen Sauerstoff, Stickstoff und Schwefel in beliebiger Kombination im Ring
aufweisen. Das Heteroatom/die Heteroatome in den Ringen Rn, und R, durfen ausschlief3-
lich direkt an den Ring Z angebunden sein. Eine mogliche freie Valenz eines Stickstoff-
atoms in den Ringen R und R, kann ein Wasserstoffatom oder einen Methyl- oder Ethylrest
tragen.

Die Kohlenstoffatome der genannten Ringsysteme des Strukturelements A kénnen an jeder
Position mit folgenden Atomen oder Atomgruppen (R:) substituiert sein:

Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyl- (bis Cg), Alkenyl- (bis Cs), Alkinyl- (bis Cs),
Alkoxy- (bis C7), Carboxy-, Alkylsulfanyl- (bis C7) und Nitrogruppen.

Die aufgefiihrten Atomgruppen kénnen weiterhin mit beliebigen, chemisch mdglichen Kom-
binationen der Elemente Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff, Sauerstoff, Schwefel, Fluor,
Chlor, Brom und lod substituiert sein. Die auf diese Weise entstehenden Substituenten diir-
fen dabei eine durchgehende Kettenlange von maximal acht Atomen aufweisen (ohne
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Mitzahlung von Wasserstoffatomen). Atome von Ringstrukturen werden dabei nicht in die
Zahlung einbezogen.

Molekiile, bei denen durch R, zyklische Systeme entstehen, die an das Strukturelement A
anelliert sind, werden von der Stoffgruppendefinition nicht erfasst.

1.2 Strukturelement B

Die 2-Aminoethyl-Seitenkette des Strukturelements B kann mit folgenden Atomen, Atom-
gruppen oder Ringsystemen substituiert sein:

a)

b)

R+ und Rz am Stickstoffatom:

Wasserstoff, Alkyl- (bis Cs), Cycloalkyl- (Ringgréfe bis Cs), Benzyl-, Alkenyl- (bis Cs),
Alkinyl- (bis Cs), Alkylcarbonyl- (bis Ce¢), Alkyloxycarbonyl- (Alkylrest bis Cs), Alkylthio-
carbonyl- (Alkylrest bis Cs), Alkylcarbamoyl- (Alkylrest bis Cg), Arylcarbonyl- (Arylrest
bis C10), Hydroxy- und Aminogruppen. Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen
das Stickstoffatom Bestandteil eines nichtaromatischen gesattigten oder ungesattigten
zyklischen Systems ist (beispielsweise Pyrrolidinyl-, Piperidinyl-Ringe). Ein Ring-
schluss des Stickstoffatoms unter Einbeziehung von Teilen des Strukturelements B
(Reste R3 bis Rg) ist mdglich. Die dabei entstehende Molekilstruktur muss hinsichtlich
der Substituenten auch ohne den erfolgten Ringschluss zum Strukturelement B kon-
form zu Nummer 1.2 Buchstabe a sein. Die dabei entstehenden Ringsysteme kénnen
die Elemente Kohlenstoff, Sauerstoff, Schwefel, Stickstoff und Wasserstoff enthalten.
Diese Ringsysteme durfen funf bis sieben Atome umfassen. Eine Doppelbindung als
Briicke zum Strukturelement B ist moglich. Die Reste R1/R2 kdnnen ausschliellich in
dem bei einem Ringschluss mit Teilen des Strukturelements B entstehenden Ringsys-
tem als doppelt gebundener Rest (Iminstruktur) vorliegen.

Ausgenommen von den erfassten Stoffen der Stoffgruppe der von 2-Phenethylamin
abgeleiteten Verbindungen sind Verbindungen, bei denen das Stickstoffatom direkt in
ein zyklisches System integriert ist, das an das Strukturelement A anelliert ist.

Die Substituenten R und Rz kénnen (bei Ringschlissen nur nach dem Ringschluss)
weiterhin mit beliebigen, chemisch mdglichen Kombinationen der Elemente Kohlen-
stoff, Wasserstoff, Stickstoff, Sauerstoff, Schwefel, Fluor, Chlor, Brom und lod substi-
tuiert sein. Die auf diese Weise entstehenden Substituenten R1/R. dirfen dabei eine
durchgehende Kettenlange von maximal zehn Atomen aufweisen (ohne Mitzahlung
von Wasserstoffatomen). Atome von Ringstrukturen werden dabei nicht in die Zahlung
einbezogen.

Rs und R4 am C4-Atom sowie Rs und R am C,-Atom:

Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyl- (bis C10), Cycloalkyl- (Ringgréfe bis C1o),
Benzyl-, Phenyl-, Alkenyl- (bis C10), Alkinyl- (bis C10), Hydroxy-, Alkoxy- (bis C1o), Al-
kylsulfanyl- (bis C10) und Alkyloxycarbonylgruppen (Alkylrest bis C1o), einschlieflich der
chemischen Verbindungen, bei denen Substitutionen zu einem Ringschluss mit dem
Strukturelement A oder zu Ringsystemen, die die Reste R3 bis Rg enthalten, fihren
kdnnen. Diese Ringsysteme durfen vier bis sechs Atome umfassen.

Die aufgefiihrten Atomgruppen und Ringsysteme kdnnen zudem mit beliebigen, che-
misch mdglichen Kombinationen der Elemente Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff,
Sauerstoff, Schwefel, Fluor, Chlor, Brom und lod substituiert sein. Die auf diese Weise
entstehenden Substituenten Rs bis Res durfen dabei eine durchgehende Kettenldnge
von maximal zwdlf Atomen aufweisen (ohne Mitzahlung von Wasserstoffatomen).
Atome von Ringstrukturen werden dabei nicht in die Zahlung einbezogen.
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Sofern die Reste Rs bis Rs Bestandteil eines Ringsystems sind, das das Stickstoffatom
des Strukturelements B enthalt, gelten fir weitere Substituenten die Beschrankungen
gemal Buchstaben a.

c) Carbonylgruppe in beta-Stellung zum Stickstoffatom (sogenannte beta-keto-Deri-
vate/Cathinone, siehe Abbildung der Cathinon-Grundstruktur unter Nummer 1: Rs und
Rs am Cy-Atom: Carbonylgruppe (C=0)).

2. Cannabimimetika/synthetische Cannabinoide

2.1 Von Indol, Indolizin, Pyrrol, Pyrazol und Chinolon abgeleitete Verbindungen

Ein Cannabimimetikum bzw. ein synthetisches Cannabinoid der von Indol, Indolizin, Pyrrol,
Pyrazol oder Chinolon abgeleiteten Verbindungen ist jede chemische Verbindung, die dem
nachfolgend anhand eines Strukturbeispiels beschriebenen modularen Aufbau mit einer
Kernstruktur entspricht. Die Verbindung ist an einer definierten Position Uber eine Briicke
mit einem Briickenrest verknlpft und tragt an einer definierten Position der Kernstruktur
eine Seitenkette.

Die Abbildung verdeutlicht den modularen Aufbau am Beispiel des 1-Fluor-JWH-018:

Bricke
Briickenrest

Kernstrukur

1-Fluor-JWH-018 besitzt eine Indol-1,3-diyl-Kernstruktur, eine Carbonyl-Briicke in Position
3, einen 1-Naphthyl-Brickenrest und eine 1-Fluorpentyl-Seitenkette in Position 1.

Kernstruktur, Briicke, Briickenrest und Seitenkette werden wie folgt definiert:

2.1.1 Kernstruktur

Die Kernstruktur schlie3t die nachfolgend in den Buchstaben a bis | beschriebenen Ring-
systeme ein. Die Ringsysteme der Buchstaben a bis j kdnnen an den in den nachfolgenden
Abbildungen gekennzeichneten Positionen mit einer beliebigen Kombination der Atome
Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod und Phenyl-, Methyl-, Trifluormethyl-, Trimethylsilyl-,
Methoxy-, Trifluormethoxy- und Nitrogruppen als Atomgruppen (Reste R4 bis R3) substitu-
iert sein.
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Die Wellenlinie gibt den Bindungsort fur die Bricke an. Die durchbrochene Linie gibt den
Bindungsort fiir die Seitenkette an:

a) Indol-1,3-diyl (X = CH, C-CHs, C-F, C-Cl, C-Br und C-I) und Indazol-1,3-diyl (X = N)

(Bindungsort fur die Brucke in Position 3, Bindungsort fur die Seitenkette in Posi-
tion 1)

X = CH, C-CHs, C-F, C-ClI, C-Br, C-l oder N

b) 4-, 5-, 6- oder 7-Azaindol-1,3-diyl (X = CH, C-CHs;, C-F, C-CI, C-Br und C-I) und 4-, 5-,
6- oder 7-Azaindazol-1,3-diyl (X = N)
(Bindungsort flr die Bricke in Position 3, Bindungsort fir die Seitenkette in Posi-
tion 1)

6-Aza-Derivate 7-Aza-Derivate jeweils:
X = CH, C-CHs, C-F, C-CI,
C-Br, C-l oder N

c) 1H-Indol-2-on-1,3-diyl
(Bindungsort fur die Bricke in Position 3,
Bindungsort fur die Seitenkette in Position 1)

R
’}>=D
Rz ---‘-N\



d)

f)

g)

-9-

Carbazol-1,4-diyl
(Bindungsort flir die Briicke in Position 4,
Bindungsort fiir die Seitenkette in Position 1)

Benzimidazol-1,2-diyl-lsomer |
(Bindungsort fir die Briicke in Position 2,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)

und

Benzimidazol-1,2-diyl-lsomer II
(Bindungsort flr die Bricke in Position 1,
Bindungsort fur die Seitenkette in Position 2)

Indolizin-1,3-diyl
(Bindungsort flr die Briicke in Position 1,
Bindungsort fur die Seitenkette in Position 3)

/

R 112"
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2
N/
R5 X 3
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R3

6-, 7-, 8-Azaindolizin-1,3-diyl
(Bindungsort fir die Briicke in Position 1,
Bindungsort fur die Seitenkette in Position 3)
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h) 2-Chinolon-1,3-diyl

i)

(Bindungsort fur die Bricke in Position 3,
Bindungsort flir die Seitenkette in Position 1)

3y

5-,6-,7-,8-Aza-2-chinolon-1,3-diyl
(Bindungsort fur die Bricke in Position 3,
Bindungsort fur die Seitenkette in Position 1)

R 1 N 3l11—/

3-Phenylpyrazol-1,5-diyl
(Bindungsort fur die Bricke in Position 5,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)

und
5-Phenylpyrazol-1,3-diyl

(Bindungsort flir die Briicke in Position 3,
Bindungsort flir die Seitenkette in Position 1)

3-Phenylpyrazol-1,5-diyl

14.07.2025

5-Phenylpyrazol-1,3-diyl



k)

1)

-11- 14.07.2025

Zusatzlich zu den unter den Buchstaben a und b genannten Kernstrukturen werden
auch folgende vom Pyrrol und Pyrazol abgeleitete Kernstrukturen erfasst:

Pyrrol-1,3-diyl (X = CH, C-CHs, C-F, C-CI, C-Br und C-l) und Pyrazol-1,3-diyl (X = N)
mit nichtaromatischer Ringanellierung in 4- und 5-Position

(Bindungsort fiir die Bruicke in Position 3,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)

X =CH, C-CHs, C-F, C-ClI, C-Br, C-l oder N

Der anellierte Rest R, kann in dieser Untergruppe aus gesattigten oder ungesattigten,
nicht jedoch aromatischen Mono- und Polyzyklen bestehen. Aromatisch anellierte Pyr-
role und Pyrazole werden durch die unter den Buchstaben a und b genannten Kern-
strukturen erfasst. Monozyklen kénnen drei bis acht Ringatome (inklusive der beiden
anellierten C-Atome an der Kernstruktur) aufweisen. Bei den Polyzyklen darf jeder Ring
drei bis sieben Ringatome (inklusive der beiden anellierten C-Atome an der Kernstruk-
tur) aufweisen. Die Ringatome von Mono- und Polyzyklen konnen aus den Atomen Koh-
lenstoff, Sauerstoff und Schwefel bestehen. Das anellierte Ringsystem R, kann an be-
liebigen Positionen mit einer beliebigen Kombination folgender Atome und Atomgrup-
pen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod und Phenyl-, Methyl-, Trifluor-
methyl-, Trimethylsilyl-, Methoxy-, Trifluormethoxy- und Nitrogruppen.

0
4-Chinolon-1,3-diyl
(Bindungsort flr die Briicke in Position 3,
Bindungsort fiir die Seitenkette in Position 1) | :
1
R N

Der Rest R kann aus einem der folgenden Atome oder der folgenden Atomgruppe be-
stehen: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod und Phenylthiogruppe (Anbindung Uber
den Schwefel an die Kernstruktur).

2.1.2 Briicke an der Kernstruktur

Die Briicke an der Kernstruktur schlief3t die folgenden Strukturelemente ein, die jeweils an
der unter Nummer 2.1.1 bezeichneten Stelle an die Kernstruktur gebunden sind:

a)

b)

Carbonyl-, Methylencarbonyl- (CH>-Gruppe an Kernstruktur geknlpft) und Azacar-
bonylgruppe,

Carboxamidogruppe (Carbonylgruppe an Kernstruktur geknipft) unter Einschluss von
kohlenstoff- und wasserstoffhaltigen Substituenten am Amidstickstoff, die mit Position
2 der Indolkernstruktur (Nummer 2.1.1 Buchstabe a: X = CH) einen Sechsring bilden,
und Methylencarboxamidogruppe (CH2-Gruppe an Kernstruktur gekntipft),



f)

-12 - 14.07.2025

Carboxyl- (Carbonylgruppe an Kernstruktur geknipft) und Methylencarboxylgruppe
(CH2-Gruppe an Kernstruktur gekniipft),

direkt an die Kernstruktur angebundene Stickstoffheterocyclen, die auch weitere Stick-
stoff-, Sauerstoff- oder Schwefelatome enthalten kdnnen, mit einer RinggroRe von bis
zu funf Atomen sowie einer Doppelbindung zum Stickstoffatom an der AnknUpfungs-
stelle,

Hydrazongruppe mit Doppelbindung vom Stickstoff zu Position 3 der Kernstruktur zu
Nummer 2.1.1 Buchstabe c,

Oxaspirocycloalkylgruppen mit einem Sauerstoffatom benachbart zum Spirozentrum,

die eine RinggréRe des Oxaspirocycloalkylrings bis zu sechs Atome insgesamt nicht
Ubersteigen (x =1 —4).

Nl
%Qﬁf

2.1.3 Briickenrest

a)

b)

Der Briickenrest kann Kombinationen der Atome Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff,
Sauerstoff, Silizium, Schwefel, Fluor, Chlor, Brom und lod enthalten, die eine maximale
Molektlmasse von 400 u haben und folgende Strukturelemente beinhalten kénnen:

aa) beliebig substituierte gesattigte, ungesattigte oder aromatische Ringstrukturen ein-
schlielich Polyzyklen und Heterozyklen, wobei eine Anbindung an die Briicke auch
Uber einen Substituenten madglich ist,

bb) beliebig substituierte Kettenstrukturen mit mindestens einem Kohlenstoffatom, die
unter Einbeziehung der Heteroatome eine durchgehende Kettenlange von maximal
zwolf Atomen (ohne Mitzahlung von Wasserstoffatomen) aufweisen.

Bricken mit der Mdéglichkeit der Anbindung von mehreren Brickenresten, beispiels-
weise Bricken zu Nummer 2.1.2 Buchstabe b, d oder Buchstabe e, kdnnen auch meh-
rere Briickenreste gemal den Definitionen zu Nummer 2.1.3 Buchstabe a Doppelbuch-
stabe aa und zu Nummer 2.1.3 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb tragen. Die Molekdl-
massenbeschrankung von insgesamt 400 u gilt dann fiir die Summe der Briickenreste.

2.1.4 Seitenkette

Die Seitenkette kann beliebige Kombinationen der Atome Kohlenstoff, Wasserstoff, Stick-
stoff, Sauerstoff, Schwefel, Silizium, Fluor, Chlor, Brom und lod aufweisen, soweit sie nicht
gemal den Buchstaben a und b eingeschrankt werden. Die Seitenkette darf eine maximale
Molektlmasse von 300 u aufweisen und muss jeweils an der unter Nummer 2.1.1 bezeich-
neten Stelle der Kernstruktur angebunden sein. Die Seitenkette kann folgende Strukturele-
mente aufweisen:

a)

b)

beliebig substituierte Kettenstrukturen mit mindestens einem Kohlenstoffatom, die in-
nerhalb der Kette neben weiteren Kohlenstoffatomen ausschlielich auch Sauerstoff-,
Schwefel- und Siliziumatome aufweisen kdnnen und unter Einbeziehung der Hete-
roatome eine durchgehende Kettenlange von drei bis maximal zehn Atomen (ohne Mit-
zahlung von Wasserstoffatomen) aufweisen,

direkt angebundene oder Uber eine Kohlenwasserstoffbriicke (gesattigt oder einfach
ungesattigt, verzweigt oder nicht verzweigt, in Position 2 optional oxo-substituiert) mit
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insgesamt ein bis vier Kohlenstoffatomen gekoppelte, beliebig substituierte gesattigte,
ungesattigte oder aromatische Ringstrukturen mit drei bis sieben Ringatomen ein-
schliel3lich Polyzyklen und Heterozyklen. Bei den Polyzyklen darf jeder Ring drei bis
sieben Ringatome aufweisen. Heterozyklen dirfen neben Kohlenstoff die Atome Sau-
erstoff, Stickstoff und Schwefel im Ring aufweisen. Eine moégliche freie Valenz eines
Stickstoffatoms im Ring kann ein Wasserstoffatom oder einen Methyl- oder Ethylrest
tragen.

2.2 Von 3-Sulfonylamidobenzoesaure abgeleitete Verbindungen

Zu dieser eigenstandigen Gruppe der Cannabimimetika/synthetischen Cannabinoide, die
nicht nach dem unter Nummer 2.1 beschriebenen modularen Aufbau zusammengesetzt ist,
gehdren die Stoffe, die eine der beiden unter Nummer 2.2.1 beschriebenen Kernstrukturen
besitzen, mit den unter Nummer 2.2.2 beschriebenen Substituenten besetzt sein konnen
und eine maximale Molekilmasse von 500 u haben.

2.2.1 Kernstruktur
Die Kernstruktur schlief3t die nachfolgend in den Buchstaben a und b beschriebenen Mole-
klle ein. Diese kdnnen an den in den nachfolgenden Abbildungen gekennzeichneten Posi-

tionen mit den unter Nummer 2.2.2 genannten Atomen und Atomgruppen (Reste R1 bis Ra4)
substituiert sein:

a) 3-Sulfonylamidobenzoate 0

b) 3-Sulfonylamidobenzamide 0



-14 - 14.07.2025
2.2.2 Reste R4, Rz, R; und R4

a) Der Rest Rs kann aus einem der folgenden Atome oder einer der folgenden Atomgrup-
pen bestehen: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Methyl-, Ethyl- und Methoxy

gruppe.

b) Der Rest R kann aus einem der folgenden Ringsysteme bestehen: Phenyl-, Pyridyl-,
Cumyl-, 8-Chinolinyl-, 3-Isochinolinyl-, 1-Naphthyl- und Adamantylrest. Diese Ringsys-
teme kdnnen weiterhin mit beliebigen Kombinationen der folgenden Atome oder Atom-
gruppen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Methoxy-, Amino-,
Hydroxy-, Cyano-, Methyl- und Phenoxygruppen.

c) Die Reste R3; und R4 kbnnen aus Wasserstoffatomen, Methyl-, Ethyl-, Propyl- und Iso-
propylgruppen in beliebiger Kombination bestehen. Die Reste R3 und R4 kénnen auch
ein gesattigtes Ringsystem bis zu einer Gré3e von sieben Atomen einschliellich des
Stickstoffatoms bilden. Dieses Ringsystem kann die weiteren Elemente Stickstoff, Sau-
erstoff und Schwefel enthalten und eine beliebige Kombination der Elemente Wasser-
stoff, Fluor, Chlor, Brom und lod tragen. Fur die Substitution des Stickstoffatoms in ei-
nem solchen Ring gelten die fiir die Reste R; und R4 in Satz 1 von Buchstabe ¢ ange-
gebenen Substitutionsmdglichkeiten.

2.3 Von 6H-Benzo(c)chromen-1-ol (6H-Dibenzo(b,d)pyran-1-ol) abgeleitete Verbin-
dungen

Zu dieser eigenstandigen Gruppe der Cannabimimetika/synthetischen Cannabinoide, die
nicht nach dem unter den Nummern 2.1 und 2.2 beschriebenen modularen Aufbau zusam-
mengesetzt sind, gehoren die Stoffe, die eine unter Nummer 2.3.1 beschriebene Kernstruk-
tur besitzen, mit den unter Nummer 2.3.2 beschriebenen Substituenten besetzt sein kdnnen
und eine maximale Molekilmasse von 600 u haben.

2.3.1 Kernstruktur

Die Kernstruktur schlief3t folgende von 6H-Benzo(c)chromen-1-ol (6H-Dibenzo(b,d)pyran-
1-ol) abgeleiteten Verbindungen ein unabhangig vom Hydrierungsgrad des aromatischen
Ringes A und der Position der dabei gegebenenfalls darin verbleibenden Doppelbindungen.
Die Verbindungen kdnnen an den gekennzeichneten Positionen mit den unter Nummer
2.3.2 genannten Atomen und Atomgruppen (Reste R+ bis Rs und R,) substituiert sein:

2.3.2 Reste R4, R2, R3, R4, Rs und R,

a) Der Ring A kann an jeder Position mit beliebigen Kombinationen folgender Atome und
Atomgruppen (R:) substituiert sein: Wasserstoff, Brom, Chlor, Fluor, lod, Hydroxy-, Al-
kylcarbonyloxy- (Alkylrest bis Cs), Alkoxycarbonyloxy- (Alkylrest bis Cs), Alkoxy- (Alkyl-
rest bis Cs), Hydroxymethyl-, Methyl- und Trialkylsilylgruppen (maximal zwdlf C-Atome
in den Trialkylresten insgesamt) sowie Kohlenstoffketten (gesattigt oder ungesattigt,
verzweigt oder nicht verzweigt, bis C10). Die vorgenannten Atomgruppen, aufder den



b)

d)
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Trialkylsilylgruppen, kdnnen mit folgenden Atomen und Atomgruppen substituiert sein:
Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod und Trialkylsilylgruppen (maximal zwolf C-Atome
in den Trialkylresten insgesamt).

Die Reste Ry und Rz kénnen aus Wasserstoff oder den folgenden Atomgruppen beste-
hen: Alkyl- (bis Cs) und Trialkylsilylgruppen (maximal zwdlf C-Atome in den Trialkylres-
ten insgesamt). Die vorgenannten Atomgruppen auller der Trialkylsilylgruppe kénnen
mit folgenden Atomen und Atomgruppen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor,
Brom, lod und Trialkylsilylgruppen (maximal zwélf C-Atome in den Trialkylresten insge-
samt).

Der Rest R3 kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:
Methylgruppe sowie Kohlenstoffkette (gesattigt oder ungesattigt, verzweigt oder nicht
verzweigt, bis C12) und Trialkylsilylgruppe (maximal zwolf C-Atome in den Trialkylresten
insgesamt). Die vorgenannten Atomgruppen aulRer der Trialkylsilylgruppe kénnen mit
folgenden Atomen und Atomgruppen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom,
lod und Trialkylsilylgruppen (maximal zwdlf C-Atome in den Trialkylresten insgesamt).

Der Rest R4 kann aus Wasserstoff oder aus einer der folgenden Atomgruppen beste-
hen: Alkyl- (bis Cs), Alkenyl- (bis Cs), Carboxyl- oder Alkyloxycarbonylgruppe (Alkylrest
bis C5)

Der Rest Rs kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:
Alkyl- (bis C7), Trialkylsilyl- (maximal zwolf C-Atome in den Trialkylresten insgesamt)-,
Alkyloxycarbonyl- (Alkylrest bis C7), Alkylcarbonyl- (Alkylrest bis C7), Cycloalkylcar-
bonyl- und Cycloalkylmethylcarbonyl- (jeweils mit drei bis sieben Ringatomen ein-
schlie3lich Polyzyklen), Arylcarbonyl- (mit drei bis sechs Ringatomen einschlief3lich Po-
lyzyklen und Heterozyklen) und Arylmethylcarbonylgruppe (mit drei bis sechs Ringato-
men einschliellich Polyzyklen und Heterozyklen). Bei den Polyzyklen darf jeder Ring
jeweils drei bis sieben Ringatome aufweisen. Die vorgenannten Atomgruppen aulder
der Trialkylsilylgruppe kénnen mit folgenden Atomen und Atomgruppen substituiert
sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod und Trialkylsilylgruppen (maximal zwolf C-
Atome in den Trialkylresten insgesamt). Heterozyklen dirfen neben Kohlenstoff die
Atome Sauerstoff, Stickstoff und Schwefel im Ring aufweisen. Eine mdgliche freie Va-
lenz eines Stickstoffatoms im Ring kann ein Wasserstoffatom oder einen Methyl- oder
Ethylrest tragen.
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3. Benzodiazepine

Die Gruppe der Benzodiazepine umfasst 1,4- und 1,5-Benzodiazepine und ihre Triazolo-
und Imidazolo-Derivate (Nummer 3.1.1 Buchstabe a und b), einige speziell substituierte
Untergruppen dieser Benzodiazepine (Nummer 3.1.1 Buchstabe c bis g) sowie einige of-
fenkettige Benzodiazepin-Prodrugs (Nummer 3.2.1). Die maximale Molekilmasse betragt
jeweils 600 u.

3.1 Zyklische Vertreter

3.1.1 Kernstruktur

Die Kernstruktur schlief3t die nachfolgend in den Buchstaben a bis g beschriebenen Ring-
systeme ein. Diese Ringsysteme kdnnen an den in den nachfolgenden Abbildungen ge-

kennzeichneten Positionen mit den unter Nummer 3.1.2 genannten Atomen oder Atom-
gruppen (Reste R1 bis Rg und X) substituiert sein:

a) 1,4-Benzodiazepine

R R5 N R5 N
© D! T
8
N/ Ne/ Nt/
1 2 R 1 2 R4 12 Ry
3 . 3 3
5 4/ Rs 5 4/ Rs 5 4/ Ra
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b) 1,5-Benzodiazepine
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c) Loprazolam-Abkémmlinge
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d) Ketazolam-Abkdommlinge
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g) Bretazenil-Abkommlinge

3.1.2 Reste R1 bis Rs und X

a)

b)

d)

f)

Der Rest R1 schliel3t eines der folgenden an die Siebenringe der Kernstrukturen anel-
lierten Ringsysteme ein:

Phenyl-, Thienyl-, 4,5,6,7-Tetrahydrobenzo[b]thienyl-, Furanyl- und Pyridylring; die He-
teroatome im Thienyl-, Furanyl- und Pyridylring kénnen an jeder beliebigen Position
aullerhalb des Siebenringes der Kernstruktur stehen.

Der Rest R1 kann weiterhin mit einem oder mehreren der folgenden Atome oder Atom-
gruppen in beliebiger Kombination und an beliebigen Positionen aulerhalb des Sie-
benringes substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Methyl-, Ethyl-, Nitro-
und Aminogruppen.

Der Rest R schlie3t eines der folgenden Ringsysteme ein:

Phenyl-, Pyridyl- (mit Stickstoffatom an beliebiger Position im Pyridylring) und Cyclo-
hexenylring (mit Doppelbindung an beliebiger Position im Cyclohexenylring).

Phenyl- und Pyridylring kénnen einen oder mehrere der folgenden Substituenten in
beliebiger Kombination und an beliebiger Position tragen: Wasserstoff, Fluor, Chlor,
Brom, lod, Methyl-, Ethyl-, Nitro- und Aminogruppen.

Der Rest R; kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:

Hydroxy-, Carboxyl-, Ethoxycarbonyl-, (N,N-Dimethyl)carbamoyl-, Succinyloxy-, Alko-
xycarbonylalkyl- (Alkoxygruppe bis C4, Alkylgruppe bis C4) und Methylgruppe.

Der Rest R4 kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:

Methyl- und Ethylgruppe.

Die Reste R; und R4 kdnnen auch gemeinsam eine Carbonylgruppe (C=0) bilden.

Der Rest Rs kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:
Methyl-, Ethyl-, (N,N-Dimethylamino)methyl-, (N,N-Diethylamino)methyl-, (N,N-Dime-
thylamino)ethyl-, (N,N-Diethylamino)ethyl-, (Cyclopropyl)methyl-, (Trifluormethyl)me-
thyl-, Hydrazidomethyl- und Prop-2-in-1-ylgruppe.



g)

h)
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Der Rest Rg kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:

Hydroxy- und Methylgruppe.

Der Rest R7 kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:

Methyl- und Ethylgruppe.

Die Reste Rs und Ry kénnen bei den 1,5-Benzodiazepinen auch gemeinsam eine Car-
bonylgruppe (C=0) bilden.

Bei den 1,5-Benzodiazepinen kann statt R2 und R7 auch eine mit Re substituierte Dop-
pelbindung zum 5-Stickstoff-Atom vorliegen.

Der Rest Rs kann aus Wasserstoff oder einer Alkyloxycarbonyl- (Alkylrest bis Cs) oder
einer N,N-Dimethylcarbamoylgruppe bestehen.

Der Rest X schliel3t eines der folgenden Atome oder eine der folgenden Atomgruppen
ein:

Sauerstoff, Schwefel, Imino- und N-Methyliminogruppe. Wenn R3, R4 oder Rs aus Was-
serstoff besteht, kdnnen als tautomere Formen auch die entsprechenden Enole, Thio-
enole oder Enamine vorliegen.
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3.2 Offenkettige Benzodiazepin-Prodrugs

Zu dieser eigenstandigen Gruppe der Benzodiazepin-Analoga, die nicht nach dem un-
ter Nummer 3.1.1 beschriebenen modularen Aufbau zusammengesetzt sind, gehéren
die Stoffe, die eine unter Nummer 3.2.1 beschriebene Kernstruktur besitzen und mit
den unter Nummer 3.2.2 beschriebenen Substituenten (Reste R+ bis R7 und X) besetzt
sein kénnen.

3.2.1 Kernstruktur

3.2.2 Reste R1 bis Ry und X

a) Der Rest Ry schliefdt eines der folgenden Ringsysteme ein:

Phenyl-, Thienyl-, 4,5,6,7-Tetrahydrobenzo[b]thienyl-, Furanyl- und Pyridylring; die He-
teroatome im Thienyl-, Furanyl- und Pyridylring kénnen an jeder beliebigen Position
des Restes R stehen. Die von R ausgehenden Bindungen missen an benachbarten
Positionen der vorgenannten Ringssysteme stehen.

Der Rest R1 kann weiterhin mit einem oder mehreren der folgenden Atome oder Atom-
gruppen in beliebiger Kombination und an beliebigen Positionen substituiert sein: Was-
serstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Methyl-, Ethyl-, Nitro- und Aminogruppen.

b) Der Rest R, schlie3t eines der folgenden Ringsysteme ein:



d)

f)

g)

h)
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Phenyl-, Pyridyl- (mit Stickstoffatom an beliebiger Position im Pyridylring) und Cyclo-
hexenylring (mit Doppelbindung an beliebiger Position im Cyclohexenylring).

Phenyl- und Pyridylring kénnen einen oder mehrere der folgenden Substituenten in
beliebiger Kombination und an beliebiger Position tragen: Wasserstoff, Fluor, Chlor,
Brom, lod, Methyl-, Ethyl-, Nitro- und Aminogruppen.

Der Rest Rz kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:

Hydroxy-, Carboxyl-, Ethoxycarbonyl-, (N,N-Dimethyl)carbamoyl-, Succinyloxy-, Alko-
xycarbonylalkyl- (Alkoxygruppe bis C4, Alkylgruppe bis C4) und Methylgruppe.

Der Rest R4 kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:

Methyl- und Ethylgruppe.
Die Reste R3; und R4 kdnnen auch gemeinsam eine Carbonylgruppe (C=0) bilden.

Der Rest Rs kann aus Wasserstoff oder einer der folgenden Atomgruppen bestehen:

Methyl-, Ethyl-, (N,N-Dimethylamino)methyl-, (N,N-Diethylamino)methyl-, (N,N-Dime-
thylamino)ethyl-, (N,N-Diethylamino)ethyl-, (Cyclopropyl)methyl-, (Trifluormethyl)me-
thyl-, Hydrazidomethyl- und Prop-2-in-1-ylgruppe.

Der Rest Rs kann aus Wasserstoff oder aus einer Alkylcarbamoyl-Gruppe (Alkylrest bis
Cs) bestehen. Weiterhin kann Re aus einem der folgenden Aminosaure-Reste (Bindung
Uber den C-Terminus) bestehen: Glycin, Alanin und Lysin.

Der Rest Rz kann aus Wasserstoff oder einer Alkyloxycarbonyl- (Alkyrest bis Cg) oder
einer N,N-Dimethylcarbamoylgruppe bestehen.

Der Rest X schliel3t eines der folgenden Atome oder eine der folgenden Atomgruppen
ein:

Sauerstoff, Schwefel, Imino- und N-Methyliminogruppe. Wenn Rs, R4 oder Rs aus Was-
serstoff besteht, kdnnen als tautomere Formen auch die entsprechenden Enole, Thio-
enole oder Enamine vorliegen.
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4. Von N-(2-Aminocyclohexyl)amid abgeleitete Verbindungen

Eine von N-(2-Aminocyclohexyl)amid abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbin-
dung, die von der nachfolgend abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine
maximale Molekilmasse von 500 u hat und mit den nachfolgend beschriebenen Substi-

tuenten besetzt sein kann.
Re
\ R:
”ﬁ ] |
(CH2)y M
R, I

R, _N_

TRy R

r

Die Anzahl x der Methylengruppen (-CHz)x zwischen dem Phenylring und der Car-
bonylgruppe in der Kernstruktur kann null oder eins betragen.

Die Grundstruktur N-(2-Aminocyclohexyl)amid kann an den in der Abbildung gekennzeich-
neten Positionen mit einer beliebigen Kombination der folgenden Atome, verzweigten oder
nicht verzweigten Atomgruppen oder Ringsystemen (Reste R1 bis Rg) substituiert sein:

a) RjundR2:

Wasserstoff und Alkylgruppen (bis C7).

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Stickstoffatom Bestandteil eines
zyklischen Systems ist (z. B. Pyrrolidinyl-).

Der Rest R1 oder R, kann auch an die Bindungsstelle der NR1R2-Gruppe am Sechsring
anknupfen (unter Bildung einer sogenannten Spiroverbindung). Diese stickstoffhaltigen
Ringe durfen eine Ringgréfe von drei bis sieben Atomen aufweisen (ein Stickstoffatom
und zwei bis sechs Kohlenstoffatome).

b) R3Z
Wasserstoff und Oxaspirogruppe (RinggréRe von drei bis acht Atomen einschlie3lich
des Sauerstoffatoms).

C) R4Z
Wasserstoff und Alkylgruppe (bis Cs).

d) Rsund Re:

Der Phenylring kann an den Positionen 2, 3, 4, 5 und 6 beliebige Kombinationen fol-
gender Substituenten enthalten: Wasserstoff, Brom, Chlor, Fluor, lod und Trifluorme-
thylgruppen.

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen Rs und Rs gemeinsam an benachbarten
C-Atomen ein Ringsystem (bis Cs) unter Einbeziehung von Heteroatomen (Sauerstoff,
Schwefel, Stickstoff) bilden. Im Fall eines Stickstoffs in diesem Ringsystem darf dieser
die Substituenten Wasserstoff und Methylgruppe tragen.
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5. Von Tryptamin abgeleitete Verbindungen
5.1 Indol-3-alkylamine

Eine von Indol-3-alkylamin abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von
der nachfolgend abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine maximale Mole-
kilmasse von 500 u hat und mit den nachfolgend beschriebenen Substituenten besetzt sein
kann. Ausgenommen hiervon sind Tryptamin, die naturlich vorkommenden Neurotransmit-
ter Serotonin und Melatonin sowie deren aktive Metaboliten (z. B.: 6-Hydroxymelatonin).

Ry
\N-"‘Rz
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Die Grundstruktur Indol-3-alkylamin kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Posi-
tionen mit den folgenden Atomen, verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen oder
Ringsystemen (Reste R1 bis Rs und R;) substituiert sein:

a) Riund Rz

Wasserstoff, Alkyl- (bis Cg), Cycloalkyl- (RinggroRe bis Cs), Cycloalkylmethyl- (Ring-
groéfle bis Cs), Allyl-, Alkyloxycarbonyl- (Alkylrest bis Cg), Alkylthiocarbonyl- (Alkylrest
bis Cs) und Alkylcarbamoylgruppen (Alkylrest bis Cs).

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Stickstoffatom Bestandteil eines Pyr-
rolidinyl-, Piperidinyl- oder Morpholinyl-Ringsystems ist.

b) R3I
Wasserstoff und Alkylgruppe (bis Cs).

C) R4Z
Wasserstoff und Alkylgruppe (bis C>).

d) R53

Wasserstoff, Alkyl- (bis C3), Alkylcarbonyl- (bis C10), Cycloalkylcarbonyl- (Ringgrofe Cs
bis Ce), Cycloalkylmethylcarbonyl- (Ringgréfle Cs bis Cs), Cycloalkylethylcarbonyl-
(RinggroRe Cs bis Cs), Cycloalkylpropylcarbonyl- (Ringgrofie Cs bis Cs), Alkyloxycar-
bonyl- (Alkylrest bis Cg), Alkylthiocarbonyl- (Alkylrest bis Cg), Alkylcarbamoyl- (Alkylrest
bis C¢), Benzylcarbonyl- und (Trialkylsilyl)alkylcarbonylgruppe (Alkylreste bis Cs, maxi-
mal zwolf C-Atome in den Trialkylresten insgesamt).

e) R

Das Indolringsystem kann an den Positionen 4, 5, 6 und 7 mit folgenden Atomen oder
Atomgruppen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyl- (bis C4), Al-
kyloxy- (bis C10), Benzyloxy-, Carboxamido-, Methoxy-, Trialkylsilyl- (maximal zwélf C-
Atome in den Trialkylresten insgesamt), Trifluormethyl-, Trifluormethoxy-, Acetoxy-,
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Hydroxy- und Methylthiogruppen, an Position 4 dariber hinaus mit Dihydrogenphos-
phat.

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen durch R, zwei benachbarte Kohlenstoff-
atome der Positionen 4, 5, 6 und 7 mit einer Methylendioxygruppe uberbrickt werden.

5.2 A>'%-Ergolene

Eine von A%'°-Ergolen abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von der
nachfolgend abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine maximale Molekiil-
masse von 600 u hat und mit den nachfolgend beschriebenen Substituenten besetzt sein

kann.

Die Grundstruktur A%'0-Ergolen kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen
mit den folgenden Atomen, verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen oder Ring-
systemen (Reste R4 bis R4) substituiert sein:

a) R1I

Der Rest Ry kann aus beliebigen Kombinationen der Atome Kohlenstoff, Wasserstoff,
Stickstoff, Silizium, Sauerstoff, Schwefel, Fluor, Chlor, Brom und lod bestehen, soweit
sie nicht gemaR den Doppelbuchstaben aa und bb eingeschrankt werden. Der Rest R+
darf eine maximale Molekilmasse von 300 u und folgende Strukturelemente aufweisen:

aa) Wasserstoff oder beliebig substituierte Kettenstrukturen mit mindestens einem Koh-

bb)

b) R2:

lenstoffatom, die innerhalb der Kette neben weiteren Kohlenstoffatomen ausschlief3-
lich auch Silizium-, Sauerstoff- und Schwefelatome aufweisen kbnnen,

direkt angebundene oder Uber eine Kohlenwasserstoffbricke (gesattigt oder einfach
ungesattigt, verzweigt oder nicht verzweigt mit insgesamt ein bis flinf Kohlenstoff-
atomen) oder eine Carbonylgruppe oder eine Alkylcarbonylgruppe (Alkylrest bis Cs,
Bindung der Carbonylgruppe an den Stickstoff des Ergolens) oder eine Alkyloxycar-
bonylgruppe (Alkylrest bis C4, Bindung der Carbonylgruppe an den Stickstoff des
Ergolens) oder eine Sulfonylgruppe gekoppelte, beliebig substituierte gesattigte, un-
gesattigte oder aromatische Ringstrukturen mit drei bis sieben Ringatomen ein-
schliel3lich Polyzyklen und Heterozyklen. Bei den Polyzyklen darf jeder Ring drei bis
sieben Ringatome aufweisen. Heterozyklen dirfen neben Kohlenstoff die Atome
Sauerstoff, Stickstoff und Schwefel im Ring aufweisen. Eine mdgliche freie Valenz
eines Stickstoffatoms im Ring kann ein Wasserstoffatom oder einen Methyl- oder
Ethylrest tragen.

Wasserstoff, Alkyl- (bis C4), Allyl- und Prop-2-in-1-yl-Gruppe.
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¢) Rz und Rs:

Wasserstoff, Alkyl- (bis Cs), Cyclopropyl-, 1-Hydroxyalkyl- (bis C,) und Allylgruppen.
Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Amid-Stickstoffatom Bestandteil eines
Morpholino-, Pyrrolidino- oder Dimethylazetidid-Ringsystems ist.

6. Von Arylcyclohexyl(methyl)amin abgeleitete Verbindungen

Eine von Arylcyclohexyl(methyl)amin abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbin-
dung, die von einer der nachfolgend abgebildeten Grundstrukturen abgeleitet werden kann,
eine maximale Molekilmasse von 500 u hat und mit den nachfolgend beschriebenen Sub-
stituenten besetzt sein kann.

R’\1
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Die Grundstrukturen kénnen an den in den Abbildungen gekennzeichneten Positionen mit
den folgenden Atomen, verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen oder Ringsyste-
men (Reste R1 bis R4 und R,) substituiert sein:

a) R1/R22

Wasserstoff, Alkyl- (bis Cs), Cycloalkyl- (RinggroRe bis Cs), Alkenyl- (bis Cg) und Alki-
nylgruppen (bis Cs).

Die aufgefiihrten Atomgruppen kénnen weiterhin mit beliebigen chemisch moglichen
Kombinationen der Elemente Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff und Sauerstoff sub-
stituiert sein. Die auf diese Weise entstehenden Substituenten R4/R2 dirfen dabei eine
durchgehende Kettenlange von maximal neun Atomen (ohne Mitzahlung von Wasser-
stoffatomen) aufweisen. Atome von Ringstrukturen werden dabei nicht in die Zahlung
einbezogen.

Zudem gehoren Stoffe dazu, bei denen das Stickstoffatom Bestandteil eines zyklischen
Systems ist (beispielsweise Pyrrolyl-, Pyrrolidinyl-, Piperidinyl-, Morpholino-Reste).
Diese Ringsysteme durfen im Ring die Elemente Kohlenstoff, Sauerstoff, Schwefel und
Stickstoff aufweisen und eine Ringgréfe bis zu sieben Atomen aufweisen. Die Ring-
systeme kdnnen an jeder Position mit folgenden Atomen oder Atomgruppen substituiert
sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Hydroxy-, Alkyl- (bis Cs) und Phenylgruppen.

b) R32

Alkyl- (bis Cs), Alkinylgruppe (bis Cs) oder eines der folgenden Ringsysteme: Phenyl-,
Pyrrolyl-, Pyridyl-, Thienyl-, Furanyl-, Methylendioxyphenyl-, Ethylendioxyphenyl-,
Dihydrobenzofuranyl- und Benzothiophenyl-Ringsysteme.

Die Ringsysteme kénnen an jeder chemisch moéglichen Position als Rz an die Kern-
struktur angebunden sein und an beliebiger Position mit folgenden Atomen oder Atom-
gruppen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Hydroxy-, Thiol-, Alkyl-
(bis Cs), Alkoxy- (bis Cg), Alkylsulfanyl- (bis Cs) und Aminogruppen, einschlie3lich der
chemischen Verbindungen, bei denen Substitutionen oder eine direkte Anbindung zu
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einem Ringschluss mit dem Cyclohexylring fuhren. Diese Ringsysteme dirfen eine
RinggroRe von vier bis sechs Atomen aufweisen.

a) R4Z

Wasserstoff, Methyl-, Ethyl-, Alkylcarbonyl- (bis C4), Alkoxycarbonyl- (Alkylrest bis C4)
und Trialkylsilylgruppe (maximal zwolf C-Atome in den Trialkylresten insgesamt).

b) R

Das Cyclohexylringsystem kann an den Positionen zwei bis sechs mit folgenden Ato-
men oder Atomgruppen substituiert sein: Wasserstoff, Alkyl- (bis Cs), Alkoxy- (bis Ce),
Hydroxy-, Phenylalkylgruppen (in der Alkylkette C1bis C4) und Oxo-Gruppen (=O, dop-
pelt gebundenes Sauerstoffatom am Ring).

7. Von Benzimidazol abgeleitete Verbindungen

Eine von Benzimidazol abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von der
nachfolgend abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine maximale Molekiil-
masse von 600 u hat und mit den nachfolgend beschriebenen Substituenten besetzt sein
kann:

R4

~

N2

4 H
SQN*? e
/7 4
0 N 7’@\
R/ 7 CHQX h = Ry

Die Anzahl x der Methylengruppen (CHz)x kann null oder eins betragen.

Die Grundstruktur kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen mit den fol-
genden Atomen, verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen oder Ringsystemen
(Reste R1 bis R3, Ry, und Ry) substituiert sein:

a) R1 und Rz:

Wasserstoff, Alkyl- (bis Csg), Trialkylsilyl- (maximal zwdlf C-Atome in den Trialkylresten ins-
gesamt), Alkyloxycarbonyl- (Alkylrest bis Cg), Alkylthiocarbonyl- (Alkylrest bis Cs), Al-
kylcarbamoyl- (Alkylrest bis Cs) und Benzylgruppen.

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Amin-Stickstoffatom Bestandteil eines
Morpholino-, Pyrrolidino- oder Piperidinyl-Ringsystems ist.

b) R3:

Wasserstoff, Alkyl- (bis C4), Hydroxy-, Methoxy-, Alkylcarbamoyl- (Alkylrest bis Cg¢) und
Carbamoylgruppe.
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c) Rm:

Der Benzimidazolkern kann an den Positionen 4, 5, 6 und 7 beliebige Kombinationen fol-
gender Substituenten tragen: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyl- (bis Ce), Trialkyl-
silyl- (maximal zwolf C-Atome in den Trialkylresten insgesamt), Nitro-, Trifluormethyl-, Me-
thoxy-, Trifluormethoxy-, Cyano- und Acetylgruppen.

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen durch Ry, zwei benachbarte Kohlenstoff-
atome der Positionen 4, 5, 6 und 7 mit einer Vinylenoxy- (1-Oxyethen-2-yl-), Methylendi-
oxy-, Ethylenoxy- oder Ethylendioxygruppe Uberbrickt werden.

d) Rx:

Der Phenylring kann an den Positionen zwei bis sechs mit folgenden Atomen oder Atom-
gruppen in beliebiger Kombination substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod,
Alkyl- (bis Ceg), Alkoxy- (bis Cs), Acetoxy-, Alkylsulfanyl- (bis Cs), Hydroxy- und Cyanogrup-
pen. Die vorgenannten Atomgruppen kénnen mit folgenden Atomen und Atomgruppen sub-
stituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyloxy- (Alkylrest bis C4) und Trialkyl-
silylgruppen (maximal zwélf C-Atome in den Trialkylresten insgesamt).

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen durch R, zwei benachbarte Kohlenstoffatome
der Positionen 2, 3, 4, 5 und 6 mit einer Vinylenoxy- (1-Oxyethen-2-yl-), Methylendioxy-,
Ethylenoxy- oder Ethylendioxygruppe Uberbriickt werden.

8. Von 3,3-Diphenylpropan-1-amin abgeleitete Verbindungen

Eine von 3,3-Diphenylpropan-1-amin abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbin-
dung, die von der nachfolgend abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine
maximale Molekilmasse von 500 u hat und mit den nachfolgend beschriebenen Substi-
tuenten bzw. aromatischen Ringsystemen besetzt sein kann:

N
R4
.@ R,  N—R,
!

Rg

Die Grundstruktur kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen mit den fol-
genden Atomen, Atomgruppen oder aromatischen Ringsystemen (Reste R+ bis Rs, Arsund
Ary) substituiert sein:

a) Ri:

Alkylcarbonyl- (Alkylrest bis Cs), Alkylsulfonyl- (Alkylrest bis Cs),
Piperidinyl-1-carbonyl-, Pyrrolidinyl-1-carbonyl- und Morpholinyl-4-carbonylgruppe.
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b) Rz und Rsi
Wasserstoff, Methyl- und Ethylgruppen.

c) RsundRs:
Wasserstoff und Alkylgruppen (bis Ca).

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Amin-Stickstoffatom Bestandteil ei-
nes Morpholino-, Pyrrolidino- oder Piperidinyl-Ringsystems ist.

d) Ariund Ar

Beliebige Kombinationen von Phenyl-, Pyrrolyl-, Pyridyl-, Thienyl- und Furanylringen;
die Heteroatome in den Heterozyklen kénnen an jeder beliebigen Stelle des Ringes
stehen.

9. Von 4-Amino-1-benzylpiperidin abgeleitete Verbindungen

Eine von 4-Amino-1-benzylpiperidin abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbin-
dung, die von einer der nachfolgend abgebildeten Grundstrukturen abgeleitet werden kann,
eine maximale Molekilmasse von 500 u hat und mit den nachfolgend beschriebenen Sub-
stituenten besetzt sein kann.

R, R>
\
\N\(O 0O ;
3 N 3 < 2 N\ 4
J N 2 AN 4 —-R
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Die Grundstruktur kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen mit den fol-
genden Atomen, Atomgruppen oder Ringsystemen (Reste R+, Rz, R und R;) substituiert
sein:

a) R1I

Wasserstoff, Methyl- und Ethylgruppe.

b) R2:

Wasserstoff, Methyl-, Ethyl-, Cyanoalkyl- (Alkylrest bis C4) und Phenylgruppe.
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¢) Rmund Ry:

Die Phenylringe kdnnen an den Positionen zwei bis sechs (beim Benzimidazalonring entfallt
die Position 2) mit folgenden Atomen oder Atomgruppen in beliebiger Kombination substi-
tuiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyl- (bis Cs), Alkoxy- (bis Cs), Acetoxy-,
Alkylsulfanyl- (bis Cs), Hydroxy- und Cyanogruppen. Die vorgenannten Atomgruppen kon-
nen mit folgenden Atomen und Atomgruppen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor,
Brom, lod, Alkyloxy- (Alkylrest bis C4) und Trialkylsilylgruppen (maximal zwdlf C-Atome in
den Trialkylresten insgesamt).

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen in R, zwei benachbarte Kohlenstoffatome der
Positionen 2, 3, 4, 5 und 6 mit einer Vinylenoxy- (1-Oxyethen-2-yl-), Methylendioxy-, Ethyl-
enoxy- oder Ethylendioxygruppe Uberbrickt werden.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Diese Verordnung dient dem Ziel, dem Auftreten und der Verbreitung immer neuer chemi-
scher Varianten neuer psychoaktiver Stoffe (NPS) auf dem Drogenmarkt entgegenzuwir-
ken, die die Gesundheit des Einzelnen und der Bevélkerung unmittelbar oder mittelbar ge-
fahrden.

Um dem Auftreten dieser Stoffe rechtlich effektiver begegnen und ihre Verbreitung und Ver-
fugbarkeit einddmmen zu kénnen, enthalt das Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) in
Erganzung zum einzelstofflichen Ansatz des BtMG eine Stoffgruppenregelung.

Die Stoffgruppen wurden seit dem Inkrafttreten des NpSG am 26. November 2016 entspre-
chend den Erkenntnissen aus dem fortgesetzten Monitoring der Marktentwicklung fortent-
wickelt und angepasst. Zuletzt wurden mit der Fiinften Verordnung zur Anderung der An-
lage des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes vom 21. Juni 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 210) die
Stoffgruppen zur Erfassung weiterer NPS fortgeschrieben (unter anderem die Stoffgruppe
der synthetischen Cannabinoide und die Stoffgruppe der von Tryptamin abgeleiteten Ver-
bindungen).

Mit der vorliegenden Verordnung erfolgen weitere Klarstellungen und Erganzungen der be-
stehenden Stoffgruppen und es werden zwei neue Stoffgruppen in die Anlage des NpSG
aufgenommen, da die Grenzen der Stoffgruppendefinitionen erneut von den am Drogen-
markt tatigen Akteuren durch gezielte Veranderungen durchbrochen wurden.

Die nach § 7 NpSG zu beteiligenden Sachverstandigen wurden angehért. Unter Berlick-
sichtigung ihrer zustimmenden Voten wird die Anlage des NpSG auf der Grundlage der
Ermachtigung in § 7 NpSG und unter Bericksichtigung des Umfangs der Anderungen neu
gefasst.

In den vergangenen Jahren hat das europaische Frihwarnsystem fiir NPS zunehmend In-
formationen Uber psychoaktive Stoffe erfasst und Ubermittelt, die in Europa bislang noch
nicht aufgetreten und insoweit neu sind. Das von der Drogenagentur der Europaischen
Union und von Europol betriebene Informationssystem baut auf nationalen Daten auf. In
Deutschland werden Informationen tber neu aufgetretene Stoffe insbesondere durch die
Strafverfolgungsbehérden gewonnen.

Zu den NPS liegen wissenschaftliche Erkenntnisse vor. Diese Erkenntnisse umfassen so-
wohl die pharmakologisch-klinischen Daten zur Wirkungsweise und Toxizitat als auch Da-
ten zum Ausmalfd der missbrauchlichen Verwendung und der damit einhergehenden unmit-
telbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit. Wegen der Wirkungsweise, des
Ausmales des Missbrauchs und der damit verbundenen Gesundheitsgefahrdung weiterer
NPS ist es zur Eindammung der Verbreitung und des riskanten Missbrauchs dieser NPS
notwendig, die bestehenden sieben Stoffgruppen der Anlage des NpSG um diese NPS fort-
zuschreiben und zudem zwei neue Stoffgruppen in die Anlage des NpSG aufzunehmen.

Die neue Stoffgruppe Nummer 8 umfasst Derivate von Methadon, die hochwirksame syn-
thetische Opioid-Derivate mit erheblichem toxischem und suchterzeugendem Potenzial
darstellen. Die Gefahren ergeben sich insbesondere aus der starken und langanhaltenden
Wirkung, der geringen therapeutischen Breite, der hohen Letalitat bei Missbrauch, den kar-
diotoxischen Eigenschaften (v. a. Methiodon) und dem hohen Abhangigkeitspotenzial.
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Die neue Stoffgruppe Nummer 9 umfasst Derivate weiterer hochpotenter synthetischer Opi-
oide. Diese neue Stoffgruppe steht im Zusammenhang mit Intoxikation, die auch bereits
zum Tode gefiihrt haben. Diese hochgefahrlichen synthetischen Opioide weisen eine aus-
gepragte Atemdepressionsgefahr und eine starke Missbrauchseignung auf und stellen da-
mit eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit dar.

Die Verbreitung von neuen Stoffen wird durch einen raschen Informationsaustausch und
entsprechende Angebote der am Drogenmarkt tatigen Akteure tber das Internet sowie tber
soziale Medien begulnstigt. Zum Schutz der oOffentlichen Gesundheit ist folglich eine
schnelle Reaktion des Verordnungsgebers auf die sich verandernde Marktlage geboten.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die Anlage des NpSG wird auf der Grundlage der Verordnungsermachtigung des § 7 NpSG
neu gefasst. Die bestehenden sieben Stoffgruppen werden fortgeschrieben und zwei neue
Stoffgruppen werden in die Anlage aufgenommen, um den riskanten Missbrauch von neu
auftretenden psychoaktiven Stoffen wirksam einzudammen.

Il. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz des Bundesministeriums fir Gesundheit ergibt sich aus § 7
NpSG.

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

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und den volkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar. Es wurde die
Notifizierung gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 9. September 2015 (ber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der techni-
schen Vorschriften und der Vorschriften flir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI.
L 241 vom 17.9.2015, S. 1) durchgefihrt.

VL. Verordnungsfolgen

Die Fortschreibung der bisher in der Anlage des NpSG enthaltenen Stoffgruppen und die
Aufnahme von zwei weiteren Stoffgruppen in die Anlage des NpSG hat zur Folge, dass das
in § 3 Absatz 1 NpSG geregelte verwaltungsrechtliche Verbot des Umgangs mit NPS auf
alle Stoffe erstreckt wird, die unter die fortgeschriebenen oder die neu aufgenommenen
Stoffgruppen der Anlage fallen. Dasselbe gilt fiir die in § 4 NpSG geregelte Strafbewehrung
des Verbots des Handeltreibens mit NPS, des Inverkehrbringens, des Verabreichens sowie
des Herstellens und des Verbringens von NPS in den Geltungsbereich des Gesetzes zum
Zweck des Inverkehrbringens. Damit wird ein Einschreiten der Zoll- und Polizeibehdrden
gegen den unerlaubten Umgang, insbesondere gegen den Handel, mit den durch diese
Verordnung zukiinftig von der Anlage des NpSG erfassten NPS ermdoglicht.
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1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Verordnung sieht keine Aufthebung von Regelungen oder Vereinfachungen von Verwal-
tungsverfahren vor.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf berticksichtigt die Ziele und Prinzipien der Deutschen Nachhaltig-
keitsstrategie (DNS). Er dient insbesondere dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben
fur alle Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen férdern®, indem durch
die Fortschreibung und Ergénzung der in der Anlage des NpSG enthaltenen Stoffgruppen
die Verbreitung und der Missbrauch der davon umfassten gesundheitsgefahrdenden syn-
thetischen Stoffe eingedammt wird. Die vorgesehenen Regelungen dienen damit dem Ge-
sundheitsschutz des Einzelnen wie der Bevdlkerung insgesamt und entsprechen damit
Uberdies dem Leitprinzip 3b der DNS, ,Gefahren und unvertretbare Risiken flir die mensch-
liche Gesundheit zu vermeiden®.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund und den Landern entstehen keine Haushaltsausgaben.

4. Erfillungsaufwand

Fur Blrgerinnen und Burger entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Far die Wirtschaft entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Fir die Bundesverwaltung entsteht durch die Ausweitung der Uberwachung auf den Um-
gang mit den neu hinzugekommenen NPS in Folge der Fortschreibung der in der Anlage
des NpSG enthaltenen Stoffgruppendefinitionen sowie der Aufnahme von zwei neuen Stoff-
gruppen in die Anlage des NpSG nur ein geringer zusatzlicher Vollzugsaufwand fur die
Strafverfolgung durch die Zollbehérden und das Bundeskriminalamt. Die Anzahl der Kon-
trollen ist gleichbleibend.

Fur die Uberwachungsbc_a_hbrden und Polizeibehdrden der Lander kann durch die vorge-
nannte Ausweitung der Uberwachung des Umgangs mit NPS ein erhohter, derzeit aber
nicht quantifizierbarer Vollzugsaufwand entstehen. Es wird angenommen, dass auch hier
die Mehrbelastung im Einzelfall sehr gering ausfallt.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Verordnungsfolgen

Diese Verordnung hat keine demographischen und keine gleichstellungspolitischen Aus-
wirkungen.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgesehen. Die Anlage des NpSG wird fortlaufend

anhand der mit ihrem Vollzug gesammelten Erfahrungen und auf der Grundlage von neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen evaluiert.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Wegen des Umfangs und der Komplexitat der durch diese Verordnung bewirkten Fort-
schreibung der bisher in der Anlage des NpSG enthaltenen Stoffgruppen sowie der Auf-
nahme von zwei neuen Stoffgruppen in die Anlage des NpSG ist es geboten, die Anlage
neu zu fassen. Von einer Anderung durch auf einzelne Nummern oder Teilpositionen der
Anlage bezogene Anderungsbefehle wird abgesehen. Mit Blick auf die aus der Vollzugs-
praxis nach dem Inkrafttreten des NpSG gewonnenen Erfahrungen dient die Fortschreibung
und Erganzung der bisherigen Stoffgruppen sowohl der Klarstellung bei der Auslegung der
jeweiligen Stoffgruppendefinition als auch der Erweiterung der Stoffgruppen um weitere
marktrelevante, gesundheitsgefahrdende psychoaktive Stoffe insgesamt.

Zur Vorbemerkung

Zur Verbesserung der Verstandlichkeit wird die Vorbemerkung redaktionell neu gefasst.
Gleichzeitig wird die Anzahl der erfassten Stoffgruppen von bislang sieben auf nunmehr
neun erweitert, um neu identifizierten Strukturgruppen Rechnung zu tragen. Darlber hinaus
erfolgt eine klarstellende Prazisierung dahingehend, dass Wasserstoffatome, die in den bis-
herigen Stoffgruppendefinitionen bereits in den Einzelstrukturelementen als mégliche Sub-
stituenten enthalten waren, nun ausdrticklich als mdégliche Substituenten fir alle Stoffgrup-
pen und Substitutionspositionen benannt werden. Mit dieser Malinahme wird etwaigen in
der Praxis aufgekommenen Auslegungsunsicherheiten begegnet und die Rechtsanwen-
dung vereinfacht.

Zu Nummer 1 ,,Von 2-Phenethylamin abgeleitete Verbindungen*

Zu Nummer 1.1

Im ersten Absatz wird eine strukturelle Anpassung der Ringsysteme in der Auflistung des
Strukturelements A vorgenommen, wodurch u.a. der Benzocyclobutenring aufgenommen
wird. Ein entsprechendes Derivat ist auf dem Designerdrogenmarkt aufgetreten. Durch die
Umstrukturierung und Neueinflihrung der bizyklischen- und trizyklischen Ringsysteme wer-
den die zuvor einzeln aufgefuhrten Ringsysteme Naphthyl-, Tetralinyl-, Methylendioxyphe-
nyl-, Ethylendioxyphenyl-, Benzofuranyl-, Dihydrobenzofuranyl-, Indanyl-, Indenyl-, Tetra-
hydrobenzodifuranyl-, Benzodifuranyl- und Tetrahydrobenzodipyranyl mit erfasst. Die un-
veranderten monozyklischen Kernstrukturen werden lediglich neu gruppiert.

Zur Vereinheitlichung der Schreibweise wird im letzten Absatz die Angabe ,cyclisch® durch
die Angabe ,zyklisch® ersetzt.

Im Ubrigen entsprechen die Regelungen inhaltlich den bisherigen Regelungen.

Zu Nummer 1.2

In Nummer 1.2 Buchstabe a wird in den Absatzen 1 und 2 zur Vereinheitlichung der Schreib-
weise die Angabe ,cyclisch® durch die Angabe ,zyklisch® ersetzt.

In Nummer 1.2 Buchstabe ¢ wird die Angabe ,bk-Derivate durch die Angabe ,beta-keto-
Derivate/Cathinone” ersetzt. Die Anpassung dient der Prazisierung der bisherigen Rege-
lung.

Im Ubrigen entsprechen die Regelungen inhaltlich den bisherigen Regelungen.

Zu Nummer 2 ,,Cannabimimetika/synthetische Cannabinoide*

Zu Nummer 2.1
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In Nummer 2.1 wird die Uberschrift und Satz 1 durch Aufnahme der Angabe ,Indolizin, Pyr-
rol“ angepasst und die Angabe ,4-Chinolon® in die Angabe ,Chinolon* umformuliert. Durch
diese Anpassungen werden die neu aufgenommenen zusatzlichen Kernstrukturen miter-
fasst, die in der Nummer 2.1.1 aufgefuhrt werden.

In Nummer 2.1.1 wird im Absatz 1 die Angabe ,a bis h* durch die Angabe ,a bis I“ und die
Angabe ,a bis g“ durch die Angabe ,a bis |* ersetzt. Zudem werden die Angaben ,Trifluor-
methyl-, Trimethylsilyl-, Trifluormethoxy-“ in der Aufzdhlung der Kernstrukturen erganzt.
Daruber hinaus werden neue Kernstrukturen, wie anellierte Pyrazole, 2-Chinolone und In-
dolizine, sowie neue Brlickenstrukturen aufgenommen, da die damit herzustellenden Ver-
bindungen explizit und ausschlieBlich fir die Umgehung des NpSG in Deutschland und
ahnlicher Gesetze in anderen europaischen Mitgliedstaaten entwickelt worden sind. Die
Effekte sind zu Teilen ungewiss und es besteht ein hohes Gefahrenpotential fir die Konsu-
mierenden. Absatz 2 wird aufgrund der Ausweitung der Kernstrukturen zum Buchstaben |
verschoben, auf den er sich bezieht. Dies dient der besseren Lesbarkeit.

In Nummer 2.1.1 Buchstabe c wird die Angabe ,(Bindungsort fir die Briicke in Position 3,
Bindungsort fiir die Seitenkette in Position 1)“ zur Vereinheitlichung der Anlagenstruktur
erganzt.

In Nummer 2.1.1 Buchstabe e werden die Benzimidazol-Isomere | und Il unter einem Buch-
staben strukturell zusammengefasst. Hierzu erfolgt die Erganzung der Angabe ,und Ben-
zimidazol-1,2-diyl-lsomer Il (Bindungsort fur die Bricke in Position 1, Bindungsort fur die
Seitenkette in Position 2)“. Die Zusammenfassung erfolgt in Anlehnung an die Pyrazoliso-
mere (Buchstabe j).

In Nummer 2.1.1 Buchstabe f wird das Indolizin-Grundgertst mit der Angabe ,Indolizin-1,3-
diyl (Bindungsort fur die Brucke in Position 1, Bindungsort fur die Seitenkette in Position 3)*
und in Nummer 2.1.1 Buchstabe g mit der Angabe ,6-, 7-, 8-Azaindolizin-1,3-diyl (Bindungs-
ort fur die Briicke in Position 1, Bindungsort fir die Seitenkette in Position 3)* neu eingefligt.
Die bisherige Angabe in Buchstabe f wird in den Buchstaben e verschoben. Der bisherige
Buchstabe g wird Buchstabe j.

In Nummer 2.1.1 Buchstabe h wird das 2-Chinolinen-Grundgerist mit der Angabe ,2-Chi-
nolon-1,3-diyl (Bindungsort fir die Briicke in Position 3, Bindungsort fir die Seitenkette in
Position 1)“ und in Nummer 2.1.1 Buchstabe i mit der Angabe ,5-,6-,7-,8-Aza-2-chinolon-
1,3-diyl (Bindungsort fuir die Briicke in Position 3, Bindungsort fir die Seitenkette in Position
1)* neu eingefligt. Der bisherige Buchstabe h wird Buchstabe I.

In Nummer 2.1.1 Buchstabe j wird die Angabe ,Pyrazol-1,5-diyl (Bindungsort fiir die Briicke
in Position 5, Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1) und Pyrazol-1,3-diyl (Bindungs-
ort fir die Briicke in Position 3, Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)* durch die
Angabe ,3-Phenylpyrazol-1,5-diyl (Bindungsort fir die Briicke in Position 5, Bindungsort fiir
die Seitenkette in Position 1) und 5-Phenylpyrazol-1,3-diyl (Bindungsort fur die Brucke in
Position 3, Bindungsort fur die Seitenkette in Position 1) ersetzt. Durch die Einflhrung der
neuen Kernstrukturen unter Buchstabe k ist eine Umbenennung der Gruppe zur Differen-
zierung erforderlich.

In Nummer 2.1.1 Buchstabe k werden die genannten vom Pyrrol und Pyrazol abgeleiteten
Kernstrukturen neu aufgenommen, da die damit herzustellenden Verbindungen explizit und
ausschlieBlich fur die Umgehung des NpSG in Deutschland und ahnlicher Gesetze in an-
deren europaischen Mitgliedstaaten entwickelt worden sind.

Nummer 2.1.1 Buchstabe | entspricht dem ehemaligen Buchstaben h. Er wird durch die
Angabe ,Der Rest R kann aus einem der folgenden Atome oder der folgenden Atomgruppe
bestehen: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod und Phenylthiogruppe (Anbindung Uber den
Schwefel an die Kernstruktur) erganzt, da diese Angabe, die zuvor den Buchstaben voran-
gestellt war, sich auf diesen Buchstaben bezieht.
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In Nummer 2.1.2 wird der Buchstabe f und die Oxaspirogruppe erganzt. Hierdurch werden
die Bruckendefinitionen erweitert.

In Nummer 2.1.3 wird im Buchstaben a die Angabe ,Silizium* erganzt. Die Ergénzung er-
fasst bereits aufgetretene Derivate mit Siliziumatomen in der Seitenkette.

Zu Nummer 2.3

In Nummer 2.3.1 wird die Angabe ,Reste R4 bis Rs* um die Angabe ,und R, erganzt. Ziel
der Erganzung ist es, die bestehende Definition um halogenierte und hydroxylierte Derivate
zu erweitern und so eine vollstandige Erfassung relevanter Derivate sicherzustellen.

In Nummer 2.3.2 wird die Erweiterung um halogenierte und hydroxylierte Derivate am Ring
A und deren (Kohlensaure)Estern und Silylgruppen aufgrund von Sicherstellungen aufge-
nommen. Hierzu wird die Uberschrift um die Angabe ,und R," angepasst. Die Buchstaben
a, b und c werden erganzt.

Der bisherige Buchstabe d wird zu Buchstabe e und ebenfalls entsprechend erganzt

Der neue Buchstabe d umfasst die Erweiterung des Restes R4. Durch die Erweiterung wer-
den die alkyl- und alkenylsubstituierten Derivate sowie THCA-A und deren Estern als Pro-
drugs von THC erfasst.

Im Ubrigen entsprechen die Regelungen der Nummer 2 inhaltlich den bisherigen Regelun-
gen.

Zu Nummer 3 ,,Benzodiazepine“

In Nummer 3 wird die neue Untergruppe der offenkettigen Benzodiazepin-Prodrugs mit der
neuen Nummer 3.2.1 eingefligt. Als Folgeanderung werden in Satz 1 aus der Angabe
-.Nummer 3.1“ die Angabe ,3.1.1“ und aus der Angabe ,c bis f* die Angabe ,c bis g“. Satz 1
wird zudem um die Angabe ,sowie einige offenkettige Benzodiazepin-Prodrugs (Nummer
3.2.1)" erganzt.

Nummer 3.1 wird als neue Zwischenlberschrift “zyklische Vertreter eingefligt. Dadurch
erfolgt eine Abgrenzung zu der neu eingefligten Nummer 3.2.

Die bisherige Nummer 3.1 wird zu Nummer 3.1.1.

In Nummer 3.1.1 wird in Satz 1 die Angabe ,a bis “ durch die Angabe ,a bis g“ ersetzt. In
Satz 2 wird die Angabe ,Nummer 3.2 durch die Angabe ,Nummer 3.1.2“ ersetzt. Ebenfalls
wird die Angabe ,Reste Ry bis Rz und X* durch die Angabe ,Reste R1 bis Rs und X* ersetzt.
Die Einfigung des neuen Restes dient der Aufnahme der Bretazenil- und Rilmazolam-Sub-
stitution an der Imidazol, 1,2,4-Triazol-Stuktur wegen des Auftretens von Rilmazolam und
der Aufnahme der 1,4-Imidazol-Struktur wegen des Auftretens von Remimazolam. Die
neuen NPS in der Stoffgruppe ,Benzodiazepine” sind problematische Benzodiazepinderi-
vate mit erheblichem Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential.

In den Buchstaben a, b, d, e und f wird jeweils ein weiterer mdglicher Substituent ,Rs* an
der Imidazol-Gruppe eingefuhrt. Nach Buchstabe f wird die Aufzahlung um einen neuen
Buchstaben g zur Aufnahme der Bretazenil-Abkdmmlinge erweitert.

Nummer 3.2 wird in Nummer 3.1.2 mit angepasster Uberschrift mit der Angabe ,Reste R1
bis Rg und X“ umbenannt.

In Nummer 3.1.2 Buchstabe ¢ werden mit der Angabe ,Alkoxycarbonylalkyl- (Alkoxygruppe
bis C4, Alkylgruppe bis C4)“ die Substanz Remimazolam und deren Derivate erfasst.

In Nummer 3.1.2 wird nach Buchstabe j der Buchstabe k eingefiigt. Die Einfligung des
neuen Buchstaben k dient der Erfassung von Rilmazolam und Bretazenil sowie der nachs-
ten Homologen.
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Der bisherige Buchstabe k wird zu Buchstabe I.

Neu eingefiigt wird die Nummer 3.2 mit der Uberschrift ,offenkettigen Benzodiazepin-Pro-
drugs”. Diese Substanzgruppe wird eingefligt, da die Prodrugs, auch als Vorlaufersubstan-
zen bezeichnet, durch Warmeentwicklung, saure pH-Werte oder Aufnahme im Kérper so-
fort in starkwirksame Benzodiazepine umgewandelt werden. Die neue Nummer 3.2 wird
unterteilt in die Nummer 3.2.1 Kernstrukturen und die Nummer 3.2.2 Reste R4 bis R7 und
X.

Die Reste in Nummer 3.2.2 sind komplementar zu Nummer 3.1.2 definiert, da sie zu den
dort genannten Benzodiazepinen fiihren.

Im Ubrigen entsprechen die Regelungen der Nummer 3 inhaltlich den bisherigen Regelun-
gen.

Zu Nummer 4 ,Von N-(2-Aminocyclohexyl)amid abgeleitete Verbindungen

In Nummer 4 wird die Strukturformel redaktionell angepasst. Die Angabe ,n“ innerhalb der
Strukturformel wird durch die Angabe ,x“ ersetzt. Die Angleichung des Platzhalters n zu x
dient der redaktionellen Anpassung. Zur leichteren Verstandlichkeit wird der dazugehdorige
beschreibende Satz, der bisher in Nummer 4 Buchstabe d steht, direkt unter die Struktur-
formelabbildung verschoben. Ebenfalls wird die Angabe ,n“ durch die Angabe ,x“ ersetzt.

In Nummer 4 Buchstabe a Satz 2 wird zur Vereinheitlichung der Schreibweise die Angabe
,cyclisch® durch die Angabe ,zyklisch* ersetzt.

Im Ubrigen entsprechen die Regelungen der Nummer 4 inhaltlich den bisherigen Regelun-
gen.

Zu Nummer 5 ,,Von Tryptamin abgeleitete Verbindungen*

Nummer 5.1 Buchstabe a und d wird neu formuliert infolge neu aufgetretener Verbindungen
mit Kohlensaureestergruppen. Hierzu werden Carbonsaureesterschutzgruppen aufgenom-
men.

Nummer 5.1 Buchstabe e wird zwecks Aufnahme der Silylgruppe und infolge neuer Ab-
wandlungen von Methyl- und Methoxy-Atomgruppen um die Angabe , Trialkylsilyl- (maximal
zwolf C-Atome in den Trialkylresten insgesamt), Trifluormethyl-, Trifluormethoxy-* erganzt.

In Nummer 5.2 Buchstabe a wird aufgrund des vermehrten Auftretens von 1S-Lysersaure-
diethylamid (1-S-LSD) die Angabe ,Silizium“ erganzt. 1-S-LSD ist ein strukturelles Isomer
von Lysersaurediethylamid. Die Einbeziehung von LSD-Isomeren ins NpSG erfolgt aus
Grinden der Gefahrenabwehr, Missbrauchspravention und zur effektiven Strafverfolgung,
da bisher eine Umgehung der gesetzlichen Regelung durch chemische Modifikation mog-
lich war. Damit wird der Gesetzeszweck — Schutz der Bevélkerung vor NPS — konsequent
umgesetzt.

Im Ubrigen entsprechen die Regelungen der Nummer 5 inhaltlich den bisherigen Regelun-
gen.

Zu Nummer 6 ,,Von Arylcyclohexyl(methyl)amin abgeleitete Verbindungen*

Die Stoffgruppe Nummer 6 wird um Tramadolderivate wie insbesondere O-Desmethyl-tra-
madol (O-DSMT) erganzt. Hierzu werden die Uberschrift, die Satze 1 und 2 und die Struk-
turformel der Stoffgruppe aktualisiert. Zudem wir ein neuer Buchstabe c eingefugt. O-
DSMT, der pharmakologisch aktive Hauptmetabolit von Tramadol, ist aufgrund seiner p-
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Opioidrezeptor-Affinitat als abhangigkeitserzeugende Substanz eingestuft. Es besteht ein
nachgewiesenes psychisches wie physisches Abhangigkeitspotential, insbesondere bei
wiederholter oder hochdosierter Einnahme.

In Nummer 6 Buchstabe a wird zur Vereinheitlichung der Schreibweise die Angabe ,cycli-
schen® durch die Angabe ,zyklischen® ersetzt.

In Nummer 6 Buchstabe b wird zur Vereinheitlichung der Schreibweise die Angabe ,Reste®
durch die Angabe ,Ringsysteme* ersetzt.

Der bisherige Buchstabe ¢ wird zu Buchstabe d.

Im Ubrigen entsprechen die Regelungen der Nummer 6 inhaltlich den bisherigen Regelun-
gen.

Zu Nummer 7 ,Von Benzimidazol abgeleitete Verbindungen

Die Stoffgruppendefinition der Nummer 7 wird erweitert durch die Anderung der Angabe
der maximalen Molekilgrofe. Die Anhebung der maximalen Molekllmasse auf 600 u er-
folgt, um neu aufgetretene Derivatstrukturen in dieser Regelung zu erfassen. Zur Anpas-
sung der Stoffgruppendefinition wird die Strukturformel aktualisiert und mit dem Hinweis
versehen, dass die Anzahl x der Methylgruppen (CH)x null oder eins betragen kann.
Dadurch werden bekanntgewordene Ethylen-Homologe der bisherigen Grundstruktur mit-
erfasst.

In Nummer 7 Buchstabe a Absatz 1 werden die Benzyl- und Carbonsaureesterschutzgrup-
pen eingefugt, um neu aufgetretene Derivatstrukturen in dieser Regelung zu erfassen.

Der bisherige Buchstabe b wird in zwei Buchstaben aufgeteilt. Der neue Buchstabe b be-
schreibt einen neuen Rest Rs, der neu aufgetretene Derivate umfasst.

Der neue Buchstabe ¢ umfasst den bisherigen Rest R4 und erweitert diesen. Die Erweite-
rung umfasst mdgliche Substitutionsstellen, die unter dem neuen Rest R, zusammenge-
fasst werden. Durch die Erweiterung werden die alkylsubstituierten Benzimidazol-Opioide,
wie das Etomethazen und weitere naheliegende Modifikationen erfasst. Diese Opioid-Deri-
vate stellen eine toxikologisch hochrelevante, akut lebensbedrohliche Stoffklasse dar, de-
ren Gefahrenpotential insbesondere im Zusammenhang mit nichtkontrollierter Anwendung,
Schwarzmarktverbreitung und fehlender analytischer Nachweisbarkeit als erheblich einzu-
stufen ist.

Der alte Buchstabe ¢ wurde erweitert und ist der neue Buchstabe d. Er enthalt nun zusatz-
lich die neu aufgetretenen halogen- und alkylalkoxysubstituierte Derivate (Fluoretonitazen,
Fluoretonitazepyn, Etoetonitazen) sowie Silizium und Ethylenoxy- und Methylendioxynita-
zen. Diese halogensubstituierten Nitazenderivate stellen eine toxikologisch hochgefahrliche
Substanzklasse dar. lhre extreme p-Rezeptoraktivitat, die duRerst geringe therapeutische
Breite, das hohe Toxizitatsrisiko bereits bei minimalen Dosen sowie ihre eingeschrankte
Nachweisbarkeit begriinden eine eindeutige Einstufung als NPS mit erheblichem Gefahr-
dungspotenzial fur die 6ffentliche Gesundheit.

Im Ubrigen entsprechen die Regelungen der Nummer 7 inhaltlich den bisherigen Regelun-
gen.

Hinter Nummer 7 erfolgt die Aufnahme einer neuen Stoffgruppe mit der Nummer 8. Diese
Stoffgruppe erhalt die Uberschrift ,Von 3,3-Diphenylpropan-1-amin abgeleitete Verbindun-
gen‘.

Die neue Stoffgruppe Nummer 8 umfasst Derivate von Methadon, die teilweise bereits dem
BtMG unterstellt sind (Methadon, Dipipanon, Dextromoramid, Phenadoxon). Es handelt
sich um hochwirksame synthetische Opioid-Derivate mit erheblichem toxischem und
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suchterzeugendem Potenzial. Die Gefahren ergeben sich insbesondere aus der starken
und langanhaltenden Wirkung, der geringen therapeutischen Breite, der hohen Letalitat bei
missbrauchlicher Anwendung, den kardiotoxischen Eigenschaften (v.a. Methiodon) und
dem hohen Abhangigkeitspotenzial. Strukturell handelt es sich um chemische Verbindun-
gen, die vom Diphenylpropylamin abgeleitet werden. Es handelt sich dabei um Analoge des
Opioidanalgetikums Methadon, in dem die Carbonylgruppe durch die bioisosterische Sul-
fongruppe ersetzt wurde. Diese hochpotenten Substanzen kénnen bis zu 100-mal starker
als Fentanyl am Opioidrezeptor binden und werden tber Online-Shops als ,Forschungsche-
mikalien® angeboten. Sie stellen eine erhebliche Gefahr fir Konsumierende dar, da bei ihrer
Einnahme unkalkulierbaren Risiken fir die Gesundheit bestehen. Berichten ist zu entneh-
men, dass die Einnahme dieser Substanzen zu unkalkulierbaren Blutdruckabfallen, schwe-
rer Atemdepression und Krampfen geflihrt hat.

Hinter Nummer 8 erfolgt die Aufnahme einer neuen Stoffgruppe mit der Nummer 9. Diese
Stoffgruppe erhalt die Uberschrift ,4-Amino-1-benzylpiperidin abgeleitete Verbindungen®.

Die neue Stoffgruppe Nummer 9 umfasst Derivate der hochpotenten synthetischen Opioide
Brorphin und Spirochlorphin, die haufig als ,,Orphine” bezeichnet werden und als potentielle
Nachfolger der ,Nitazene® bereits gehauft in Research Chemical Shops angeboten werden.
Brorphin ist bereits in der Anlage |l des BtMG aufgefuhrt. Diese hochgefahrlichen syntheti-
schen Opioide weisen eine ausgepragte Atemdepressionsgefahr und eine starke Miss-
brauchseignung durch ein hohes Abhangigkeitspotential auf. Zudem stellen Sie eine Gefahr
fur die offentliche Gesundheit dar. So ist im Zusammenhang mit Spirochlorphin eine
schwere Intoxikation mit anschlieRender Todesfolge gemeldet worden. Spirochlorfin ist eine
psychoaktive Substanz, die nach den Analysen der toxikologischen Labore eine sehr hohe
Bindungsaffinitat zu allen Subgruppen der Opioidrezeptoren aufweist und daher eines der
starksten bekannten Opioide ist. Es ist zudem von einem Dunkelfeld auszugehen da
Fentanyl- und Nitazen-Teststreifen Brorphin-Analoga bisher nicht identifizieren konnen: Es
ist davon auszugehen, dass gemeldete Toxikationen auch durch die Orphinanalgoa ausge-
I6st wurden. Nach der umfangreichen gesetzlichen Kontrolle der ,Nitazene® im Produkti-
onsland der Volksrepublik China im Juli 2025 ist mit einem verstarkten Auftreten der hier
neu erfassten ,Orphine“ zu rechnen, wovon auch die Drogenagentur der Europaischen
Union ausgeht. Sicherstellungen zur ,Orphin“-Familie werden seit Mitte 2024 gemeldet mit
einem geringen, aber signifikanten Anstieg. Bereits in finf EU-Lander wurden Cychlorphin
(ein Benzimidazolon) und zwei Spirochlorphin (ein Spirosol) nachgewiesen in Form von
Pulver, steinartigen Feststoffen und pflanzlichem Material. Fir diese Substanzen besteht
strukturelle Ahnlichkeit zu Brorphin, einem sehr wirkstarken Opioid, dessen Einnahme mit
schwerer Atemdepression einhergeht.

Durch die sehr hohe Bindungsaffinitat dieser neuen Derivate in den Stoffgruppen 8 und 9
ist eine Notfallbehandlung mit dem Arzneimittel Naloxon moglicherweise nicht vollstandig
wirksam oder muss wiederholt verabreicht werden. Dies kdnnte zu weiteren Todesfallen
fuhren.

Zu Artikel 2

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten der Verordnung am Tag nach der Verkindung.
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