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Empfehlungen

dor Ausschiisse

Zur

Ersten Verordnung zur Anderung betHubungsmittelrechtlicher

Vorschriften

(1. Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung)

Punkt der 539. Sitzung des Bundesrates am 13. Juli 1984

A

Der federfithrende Ausschufi fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G)
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemidB Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes mit folgender MaBgabe zuzustimmen:

1. Zu Art. 1 Nr. 4 Buchst. a (Anl. III
Teil B BMG) - |
Zu Art. 3 Nr. 1, 3, 5 (§ 2 Abs. 1,
§ 3 Abs. 1, § 4 Abs. 1 BtMVV)

a} In Art. t Nr. 4 Buchst. a ist in der Position
"Pentazocin" die Ausnahmevorschrift '"- ausgenommen
in Zubereitungen,'" bis "Ausfuhr und Durchfuhr -"

zu1 streichen.

b) In Art. 3 Nr. 1 zu § 2 Abs. 1 Buchst. a Nr. 19,
Nr. 3 zu § 3 Abs. 1 Buchst. a Nr. 17 und Nr, 5
zu § 4 Abs. 1 Buchst. a Nr. 17 ist jeweils die
fir Pentazocin festgesetzte Menge von "300 mg"
durch die Menge "700 mg" zu ersetzen.
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(noch Ziff. 1)

Begriindung

Zu a.

Durch die Streichung des Ausnahmezusatzes
wird erreicht, daB neben den Injektionsformen
auch die oralen und rektalen Zuberei-
tungsformen pentazocinhaltiger Arznel-

mittel den betéubungsmittelrechtlichen

.Sonderregelungen unterstellt werden.,

Diese Unterstellung ist notwendig, damit der
Gebrauch pentazocinhaltiger Arznei--

mittel als Suchtersatzstoft wirksam
verhindert werden kann.

Nach den bisherigen Erfahrungen wurden
nicht nur die Injektionsform, sondern

auch die oralen und rektalen Formen
mifbriuchlich von Sfichtigen verwendet.
Durch die Unterstellung nur der Injektions-
form wirde dem MiRbrauch nicht wirksam
begegnet, da konsequenterweise ein

Wechsel zu den weiterhin relatilv ein-

fach erhdltlichen oralen und rektalen
Anwendungsformen erfolgen wiirde .

zu b:

Folgednderung

zur Anderung in Art. 1 Nr. 4 Buchst. a.
Infolge der Streichung des Ausnahme-
susatzes unterliegen auch die rektalen
und oralen Arzneiformen von Pentazocin
der Betiubungsmittelverschreibungs-
pfiicht. Fiir diese Formen sind

Kapseln mit 56,4 mg erst in einer
Packungseinheit zu 10 Stick und
Suppositorien mit 65,78 mg erst in
einer Packung zu 10 Stiick im Handel.
Ohne die beantragte Erhéhung auf

700 mg wire deren Verschreibung nicht
méglich.
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2. Zu Art. 2 DS e

In Art. 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 sind nach dem Wort
"verduBern" einzufligen die Worte "oder sie nach Mafigabe
des § 16 BtMG zu vernichten" einzufiigen.

Begriindung:

Der Besitzer der durch diese Verordnung
erstmals gleichgestellten neuen Be-
tdubungsmittel muB auch die Méglich-
keit haben, diese entsprechend den
Bestimmungen des § 16 BtMG zu ver-
nichten.

5. Zu Art. 3 Nr. 108 .2 Abs, .2 BEMVV)

In Art. 3 Nr. 1 ist in § 2 Abs. 2

a) in Satz 1 Nr. 2 das Wort "zwanzigfachen" durch das Wort
"zehnfachen",

b} in Satz 3 das Wort "Carboxymethylcellulose" durch das Wort
Wort "Carboxymethylcellulose-Natrium",

¢) in Satz 4 die Zahl "7" durch die Zahl "3

Zu ersetzen.

Begriindung zu a und c:

Flir die in der Verordnung vorgesehene
Freigabe des Stoffes Morphin bis zur
zwanzigfachen Hochstmenge besteht keine
Notwendigkeit.

Zu b:
Notwendige Berichtigung.



4. Zu Art. 3 Nr. 1, 3 (§ 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 BtMVV)

a) In Art. 3 Nr. 1 ist in § 2 Abs. 3 Nr. 3 der Buchstabe a

b)

eingangs wie folgt zu fassen:
"a) L8sung bis zu einem Gehalt .....
In Art. 3 Nr. 3 sind in § 3 Abs. 2 Nr. 1 nach den -

Worten "Anlage III Teil B" einzufiigen die Worte '"auler
Pentazocin und Pentobarbital™.

Begriindung:

Notwendige Ergdnzungen.

5. Zu Art. 5 Abs. 1

In Art. 5 Abs. 1 ist das Datum "1. August 1984" zu er-
setzen durch das Datum "1. September 1984%".

Begrﬁndung:

Der festgesetzte Inkrafttretenstermin
sollte angemessen verlidngert werden,

da sich in der Vergangenheit gezeigt

hat, daB ein zu kurz,bemessener Inkrafttret
termin in der Praxis zu groflen Schwierig-
keiten fiihrt. :
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Der Agrarausschufl und

der Rechtsausschul}

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemiR Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

C

Der federfihrende AusschuBl fiir Jugend, Familie und Gesundheit
empfiehlt dem Bundesrat ferner die Annahme nachstehender
Entschlieflung:

Zu Art. 1 Nr, 3 Buchst. ¢

Der Bundesrat stimmt auf Grund des Suchtpotentials und

des festgestellten MiBbrauchs von Buprenorphin dem Vor-
schlag der Bundesregierung zu, diesen Stoff dem Betddy-

bungsmittelgesetz zu unterstellen.

Da es sich bei Buprenorphin andererseits um ein wirk-
sames, fir Schmerzpatienten auBerordentlich hilfreiches
Arzneimittel handelt, werden zur Einddmmung des Mif-
brauchs und damit im Interesse der betroffenen Patienten
Kombinationen von Buprenorphin mit Naloxon entwickelt.
Durch den Zusatz von Naloxon zu Tilidin konnte die
mifbrduchliche Verwendung dieses Suchtstoffes unter-
bunden werden.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung darauf
hinzuwirken, dafl die Kombination Buprenorphin/Naloxon
bei Vorliegen der erforderlichen arzneimittelrechtlichen
Voraussetzungen beschleunigt zugelassen und entsprechend
der Tilidin/Naloxon-Kombination schnellstméglich durch
Ergdnzung der Anlagen zum Betdubungsmittelgesetz frei-
gestellt wird.



