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Verordnung

der Bundesregierung

Erste Verordnung zur KnderUng'betﬁubungsmittelrechtlicher

Vorschriften

(1. Betéubungsmittelrechts~Anderungsverordnung)

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 29. Mai 1984

4 (32) - 231 03 - Be 25/84

An den
Herrn Pridsidenten des Bundesrates

Hiermit iitbersende ich die von der Bundesregierung be-
schlossene

Erste Verordnung zur Anderung
betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(1. Betﬁubungsmittelrechts-ﬁnderungsver—
ordnung)

mit Begriindung und Vorblatt.
Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates auf Grund des

Artikels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufithren.

Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie
und Gesundheit,
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Erste Verordnung zur Xnderung
betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(1. Betdubungsmittelrechts~XAnderungsverordnung)

VOMe vannanvens

Auf Grund des § 1 Abs. 2 und des § 13 Abs. 3 des Betdubungsmittel~
gesetzes vom 28, Juli 1981 (BGBl. I 5. 681, berichtigt S. 1187}
verordnet die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates:

Artikel 1
Anderung der Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes

Die Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes vom 28. Juli 1981
(BGB1. I S. 681, berichtigt S, 1187) werden wie folgt geindert:

1. Die Anlage I des Betdubungsmittelgesetzes wird wie folgt

gedndert:

a} Die Betdubungsmittel Etorphin und Phendimetrazin werden

mit allen Angaben gestrichen.

b) Folgende BetHdubungsmittel werden in alphabetischer Reihen-

folge eingefiigt:

Dimethoxybramamphetamin (DOB) 4-Brom-2 ,5~dimethoxy~Q ~
methylphenethylamin

Ethylpiperidylbenzilat 1~Ethyl-3-piperidylbenzilat

{JB 318)

Methoxyamphetamin (PMA) 4~Methoxy- ¥ ~methylphenethylamin




Meﬂu»qmethyLmﬁﬁﬂxwmqimﬁzmin
(MMDA)

Methylendioxyanphetamin (MDA)

Methylpiperidylbenzilat
(JB 336}
Racemethorphan

Trimethoxyamphetamin (TMA)

3-Methoxy- X ~methyl-4,5-
methylendioxyphenethylamin

o, ~Methyl-3,4-methylens=
dioxyphenethylamin

1-Methyl-3-piperidylbenzilat

(i)—3-Methoxy—l7—ﬂethy1mor=

phinan

3,4 ,5~Trimethoxy-¥ ~methyls=
phenethylamin

c) Die wissenschaftliche Bezeichnung des Betdubungsmittels

Ftoxeridin erhilt folgende Fassung:

"Ethyl—E1~£2—(2—hydroxyethoxy]ethyl]—4—pheny}4—piperidin=

carboxylat]"

Die Anlage II des Betiubungsmittelgesetzes wird wie folgt

gedndert:

a) Das Betdubungsmittel Papaver gomni ferum wird mit allen

Angaben gestrichen.

b} Folgende Betiubungsmittel werden in alphabetischer Reihen

folge eingefligt:

Cetobemidon

Dextropropoxyphen

1-/3- (3-Hydroxyphenyl) - 1-methyl-
4~piperidyl/~1-propanon :

(+) - (1-Benzyl-3-dimethylamino-



c}

Levorphanol

Phendimetrazin
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2-methyl-1-phenylpropyl) =
propionat

— ausgenammen in Zubereitungen,
die ohne einen weiteren Stoff
der Anlagen I bis IIT bei
oraler Anwendung bis zu 2,5
vom Hundert oder je abge-
teilte Form bis zu 135 mg
Dextropropoxyphen, berechnet
als Base, enthalten -

(=) ~17-Methyl-3-morphinancl

3,4~-Dimethyl-2-phenylmorpholin

Die Position des Betdubungsmittels Papaver orientale

(Papaver bracteatum) erh#lt folgende Fassung:

"Papaver orientale
(Papaver bracteatum)

Pflanzen und Pflanzenteile,
ausgenammen die Samen, der zur
Art Papaver orientale gehiren—
den Pflanzen; dienen diese
Zierzwecken, so finden die be~
taubungsmittelrechtlichen Vor-
schriften nur Arwendung auf die
Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr."

Die Anlage III Teil A des Bet#ubungsmittelgesetzes wird wie

folgt geldndert:

a)

b)

Folgende Betdubungsmittel werden mit allen Angaben

gestrichen:

folgende Fassung:

Cetobemidon, Dextropropoxyphen, Levorphanol.
Die Position des BetHdubungsmittels Tilidin erh#lt



c)

"rilidin

Ethyl—(2-dimethy1amino—1—phenyl~3—cyclc=
hexen-1~carboxylat)

- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der An-
lagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 615 mg Tilidin, be-
rechnet als Base, und bezogen auf
diese Menge, mindestens 7,5 vom
Hundert Naloxonhydrochlorid ent-
halten. Flir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubung recht -
lichen Vorschriften Uber die Ein-

fuhr, Ausfuhr und Durchfuhr - ".

Folgende Betdubungsmittel werden in alphabetischer

Reihenfolge eingefilgt:

Alfentanil

Buprenorphin

Etorphin

Nabilon

Papaver samniferum

N~ glw[ﬁ— (4-Bthyl-5-cxo-2-tetrazolin-1-y1)=
ethyl7—4-{nathoxymethyl)—4~piperidy1;=
propionanilid

17-Cyclopropylmethyl—4, 5 —epoxy—7 a- [f(s)-
l-hydroxywl,z,2-trimethylpropyl_]—6-
methoxy—ﬁ,14wendo~ethanamorphinan-3~ol

4 ,5a-Epoxy~70 -~ (1-hydroxy-1-methylbutyl) -
§-methoxy-17-methyl-6, 14—endo-ethenomor=
phinan~-3~-ol
(i}—trans—B—(1,l—DinEthylheptyl)—7,8,10,
loa-tetrahydro-1-hydroxy-6, 6—dimethyl-6
H-dibenzo -/b,d7 pyran-9 (6aH)~-on

Pflanzen und Pflanzenteile, ausgenokmmen
die Samen, der zur Art Papaver samniferum
gehdrenden Pflanzen; dienen diese Zier—
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zwecken und wurde ibnen nach einem vom Bun-—
desgesundheitsamt zugelassenen Verfahren
das Morphin entzogen, so finden die betdu-
bungsmittelrechtlichen Vorschriften nur An-
wendung auf die Einfuhr, Ausfuhr und hurch-
fuhr, den Anbau und die Gewinnung.

4. Die Anlage III Teil B wird wie folgt gelindert:
a) Folgendes Betdubungsmittel wird in alphabetischer

Reihenfolge eingefligt:

"Pentazocin 1,2,3,4,5,6-Hexahydro-6,11-dimethyl-
3~ (3-methyl-2-butenyl}-2, 6-methano-3-
benzazocin~8-ol

- ausgencnmen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der Anla-
gen I bis III bei oraler oder rek-
taler Anwendung, e abgeteilte Form,
bis zu 50 mg Pentazocin, berechnet
als Base, enthalten. Flir diese Zu-
bereitungen gelten jedoch die be-
tdubungsmittelrechtlichen Vorschrif-
ten iber die Einfuhr, ausfuhr und
Purchfuhr ~*,

b) Die wissenschaftliche Bezeichnung des Betdubungsmittels
Pentobarhital erhidit folgende Fassung:

"5~-Ethyl=5~(l~methylbutyl)}-barbitursiure",

5. In Anlage III Teil C werden die Ausnahmen flr das
BetHiubungsmittel Barbital durch folgenden Wortlaut ergénzt:

" - ausgenommen in Zubereitungen, die ohne am menschlichen

oder tierischen Kérper angewendet zu werden, ausschlieB-
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lich diagnostischen oder analytischen Zwecken dienen, und
je abgeteilte Form bis zu 25 g Barbital oder Barbital-Na-

trium oder ein Gemisch dieser beiden Stoffe enthalten -",

Artikel 2

verkehr mit neuen Betaubunggmittglniund ausgenommenen Zuberei-

tungen

(1} Wer bei Inkrafttreten dieser Verordnung, ohne zu dem in § 4
des Betiubungsmittelgesetzes genannten Parsonenkreis zu gehdren,

mit den nachgenannten Stoffen:

. Alfentanil
Buprenorphin
Dimethoxybromamphetamin (DOB)

1
2
3.
4, Ethylpiperidylbenzilat (7B 318)
5. Methoxyamphetamin (PMA)

6 Methoxymethylendioxyamphetamin {MMDA)
7. Methylendioxyamphetamin (MDA}

8. Methylpiperidylbenzilat (JB 336)

9, Nabilon

10. Pentazocin
11. Racemethorphan

12. Trimethoxyamphetamin {TMA)}

am Verkehr mit Bet#ubungsmitteln (§ 3 Abs. 1 Nr. 1 BtMG) oder am
verkehr mit ausgenommenen Zubereitungen (8§ 3 Abs. 1 Nr. 2 BtMG)
teilnimmt, bleibt dazu bis 31. Dezember 1984 berechtigt.
Beantragt er vor dem 1. Januar 1985 eine Exlaubnis nach

§ 3 Abs. 1 BtMG, so dauert die Berechtigung fort bis zur un-

anfechtbaren oder rechtskriftigen Ablehnung des Antrages.

(2) Wer als Berechtigter im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 dort
bezeichnete Betdubungsmittel bei Inkrafttreten dieser Ver-
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ordnung in Gewahrsam hat, ist verpflichtet, diese Betdubungsmit-—
tel bis zum 31. Dezember 1984

1. dem Bundesgesundheitsamt unter Angabe der Art und Menge zu
melden und

2. an den Inhaber einer Erlaubnis nach § 3 Abs. 1 BtMG, an den
Betreiber einer Apotheke oder tierdrztlichen Hausapotheke
cder an einen nach Absatz 1 Satz 2 Berechtigten abzugeben
oder zu verduBern, wenn er keinen Antrag nach Absatz 1
Satz 2 stellt.

Wer nach Satz 1 Nr. 2 Bet#dubungsmittel erwirbt, hat dem Bundes-
gesundheitsamt bis zum 31. M¥rz 1985 den Abgebenden und die Art
und Menge der erworbenen Betdubungsmittel zu melden.

{3) 8ind die in Absatz 1 bezeichneten Betdubungsmittel zur Ab-
gabe an den Verbraucher verpackt, ohne daB die Packungen den An-
forderungen des § 14 BtMG entsprechen, diirfen sie noch bis zum
31. Juli 1985 in diesen Packungen abgegeben werden.

(4) Sind die in Absatz 1 bezeichneten BetHubungsmittel nicht in
der nach § 15 BtMG erforderlichen Weise aufbewahrt und gesichert,
so dtirfen sie noch bis zum 371, yy1i 1985 in der bisher zuldssigen
Weise aufbewahrt werden. Satz 1 gilt nicht fir die Aufbewahrung
in Apotheken, tierdrztlichen Hausapotheken und auf Kauffahrtei-

schiffen.
Artikel 3

inderung der BetHubungsmittel-

Verschreibungsverordnung

Die BetHubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom
16. Dezember 1981 (BGBl. I S. 1427) wird wie folgt gelndert:



i. § 2 Abs, 1 bis 3 erh#lt folgende Fassung:

" (1) Der Arzt darf fiir einen Patienten an einem Teage ver-—

schreiben:

a}l eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung
der nachstehend festgesetzten H8chstmengen und songti-~
gen Beschrinkungen {ber Bestimmungszweck, Gehalt und

pDarreichungsform (sonstige Beschridnkungen):

1. Amphetamin 200 mg
2. Buprenorphin 4 mg
3. Dextromoramid 100 mg
4. Hydrocodon 200 mg
5. Hydromorphon 30 mg
6. Levomethadon 60 mg
7. Methamphetamin 100 mg
8. Methaqualon ¢ 000 mg
9. Methylphenidat 200 mg
10. Morphin 200 mg
11. Nabilon 36 mg
12. Normethadon 200 mg
13. Opium, eingestelltes 2 000 mg
14. Opiumextrakt 1 000 mg
15. Opiumtinktur 20 000 mg

16. native Opiumalkaloide in
ihrem natiirlichen Mischungs-
verhdltnis, berechnet als

Morphin 200 mg
17. Oxycodon 200 mg
18, Papaver somniferum, berechnet

als Morphin 200 mg
19, Pentazocin 300 mg
20. Pethidin 1 000 mg

21. Phenmetrazin 600 mg
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22, Piritramid 220 mg
23. Thebacon 200 mg
24. Tilidin 1 050 mg
oder
b) eine Zubereitung mit einem oder zwei der in Anlage

ITI Teil B auBer Pentazocin und Pentobarbital oder
Teil C des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Bet&u-
bungsmittel.

(2) Sofern in besonders schweren Krankheitsfillen die an
einem Tage an einem Patienten anzuwendende Menge eine Uber-
schreitung der nach Absatz 1 Buchstabe a festgesetzten
H6chstmenge erfordert, darf der Arzt flir diesen Patienten an
einem Tage verschreiben

1, eines der in Absatz 1 Buchstabe a Nr. 2, 3, 5, 6, 10 ,
13 bis 20, 22 und 24 bezeichneten Betdubungsmittel bis
zur vierfachen oder

2. das in Absatz 1 Buchstabe a Nr. 10 bezeichnete
Betdubungsmittel, wenn der Patient in seiner
Dauerbehandlung steht, bis zur zwanzigfachen

der festgesetzten HSchstmenge. In diesen Fi#llen hat er auf
der Verschreibung den Vermerk "Menge #rztlich begriindet"
eigenhéndig anzubringen. Eine Verschreibung nach Nummer 2
darf nur zur oralen Anwendung als L¥sung bis zu einem Gehalt
von 4 vom Hundert unter Zusatz von mindestens 0,05 vom Hun~
dert Chininhydrochlorid und 1 vom Hundert Carboxymethyl-
cellulose erfolgen; sie ist mit einer Gebrauchsanweisung zu
versehen, aus der hervorgeht, daB die LSsung "nur zur oralen
Anwendung" bestimmt und in welchem Zeitrhythmus sie einzu-
nehmen ist. Entgegen Satz 1 darf er die in Satz 3 bezeich-
nete LOsung flir einen Bedarf von 7 Tagen verschreiben,
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(3) Der Arzt darf fiir seinen Praxisbedarf an einem Tage nur

verschreiben

1.

eines der in Absatz 1 bezeichneten Betidubungsmittel bis
zu der dort festgesetzten HOchstmenge oder eine Zube-
reitung mit einem oder zwei der in &nlage III Teil B
auBer Pentazocin und Pentobarbital oder Teil C des Be-
tiubungsmittelgesetzes bezeichneten Betiubungsmittel,

pis zu 30 mg Alfentanil zur Primedikation und Ands-

thesie einschlieBlich der Neuroleptanalgesie,

bis zu 1 000 mg Cocain zu Eingriffen am Auge, am Kehl~

kopf, an der Nase, am Ohr, am Rachen oder am Kiefer als

a) Ldsung mit einem Gehalt von 20 vom Hundert oder
b) Augentablette oder salbe bis zu einem Gehalt von 2

vom Hundert,

bis zu 10 mg Fentanyl zur pPrimedikation und Andsthesie
einschlieBlich der Neuroleptanalgesie, zu dia-—
gnostischen Eingriffen und in der Intensivmedizin

und
bis zu 2500 mg Pentobarbital zur primedikation und An-
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#sthesjie.”

In § 2 Abs. 4 wird die Anfflhrung "Nr. 2 und 3" ersetzt durch
die Anfllhrung "Nr. 2 bis 5",
§ 3 Abs. 1 und 2 erhdlt folgende Fassung:

"(1) Der Zahnarzt darf flir einen Patienten an einem Tage

verschreiben:

a)

eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung

der nachstehend festgesetzten HSchstmengen

=~ T Ut b= W
-

12.
13.
14.
15,

le.
17,
18.
19,
20,
21.

Amphetamin
Buprenorphin
Dextromoramid
Hydrocodon
Hydromorphon
Levomethadon
Methamphetamin
Methagualon
Methylphenidat
Morphin

Normethadon

Opium, eingestelltes
Opiumextrakt
Opiumtinktur

native Opiumalkaloide
in ihrem natfirlichen Mischungsver-
hdltnis, berechnet als Morphin
Oxycodon

Pentazocin

Pethidin

Phenmetrazin
Piritramid

Thebacon

200

100
200
30
60
100
6000
200
200
200
2000
1000
20000

200
200
300
1000
600
220
200

ng
mg
mg

ng
ng
mg
mg
mg
mg
mg
g
mg
myg

mg
mg
ng
mnyg
g
mg
g
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22, Tilidin 1050 mg

oder

b) eine Zubereitung mit einem oder zwei der in Anlage III
Teil B auBer Pentazocin und Pentobarbital oder Teil C
des Betiubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungs-

mittel.

{2) Der Zahnarzt darf fiir seinen Praxisbedarf an einem Tage

nur verschreiben

1. eines der in Absatz 1 bezeichneten Betdubungsmit-
tel bis zu der dort festgesetzten H¥chstmenge oder j
eine Zubereitung mit einem oder zwei der in Anlage
III Teil B oder Teil C des BetHubungsmittelge-

setzes bezeichneten Betdubungsmittel,

2. bis zu 30 mg Alfentanil zur Prémedikation und An-~
4sthesie einschlieBlich der Neuroleptanalgesie,

3. bis zu 5 mg Fentanyl zur Primedikation und An-
4sthezsie einschlieSlich der Neuroleptanalgesie

und
4. bis zu 2 500 mg Pentobarbital zur Primedikation

und An¥sthesie.”

In § 3 Abs. 3 wird die Anfithrung "Nr.2" ersetzt durch die
Anftthrung "Nr. 2 bis 4.

§ 4 Abs. 1 bis 3 erhdlt folgende Fassung:

. (1) Der Tierarzt darf fllr ein Tier an einem Tage verschrei-
ben: :
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a) eines der folgenden Betdubungsmittel untexr Einhal-~
tung der nachstehend festgesetzten H8chstmengen:

1. Amphetamin 1000 mg
2. Buprenorphin 4 mg
3. Dextromoramid 100 mg
4. Hydrocodon 200 mg
5. Hydromorphon 30 mg
6. Levomethadon 250 mg
7. Methamphetamin 100 mg
8. Methagualon 6000 myg
g. Methylphenidat 200 mg
10. Morphin 500 mg
11, Normethadon 200 mg
12. Opium, eingestelltes 12000 mg
13. Opiumextrakt 6000 mg
14, Opiumtinktur 120000 mg

15. native Opiumalkaloide in ihrem
natlirlichen Mischungsverhiltnis,

berechnet als Morphin 1500 mg
16. Oxycodon 300 mg
17. Pentazocin 300 mg
18. Pethidin 1000 mg
19. Phenmetrazin 600 mg
20. Piritramid 220 mg
21, Thebacon 200 mg
22. Tilidin 1050 mg

oder

b) eine Zubereitung mit einem oder zwei dexr in An-
lage ITII Teil B auBer Pentazocin und Pentobarbital
oder Teil C des Betdubungsmitteigesetzes bezeich-
neten Betdubungsmittel.



(2}

(3)
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Sofern in besonders schwéren Krarkhelitsfdllen die an
einem Tage an einem Tier anzuwendende Menge eine
Uperschreitung der nach Absatz 1 Buchstabe a) festge-
getzten HBchstmenge erfordert, darf der Tierarzt fUr
dieses Tier an einem Tage nur eines der in Absgatz 1
Buchstabe a Nr. 2, 3, 5, 6, 10, 12 bis 18, 20 und 22
bezelchneteri Betiubungsmittel bis zur zweifachen der
festgesetzten Mende verschreiben. In diesen Fillen hat
er auf der Verschreibung den Vermerk "Menge tierdrzt-
lich begriindet" eigenhindig anzubringen.

Der Tierarzt darf flir seinen Praxisbedarf an einem Tage

nur verschreiben

1. eines der in Absatz 1 bezeichneten BetHubungsmit-
tel bis zu der dort festgesetzten HBchstmenge oder
elne Zubereitung mit einem odér zwei der in Anlage
fiT Teil B auBier Pentazocin und Pentcbarbital oder
rTell C des Bet#ubungsmittelgesetzes bezeichneten
Betiubungsmittel,

2 bis zu 30 fig Alferitanil zur Primedikation und
AnMsthesie einschlieflich der Neuroleptanalgesie,

3. bis zu 1000 mg Cocain zu Eingriffen am Auge
als
a} L8surig bis zu einem Gehalt von 20 vom

Hundert oder
b)  Augentablette oder Salbe bis zu einem
Gehalt von 2 Voi Hundert,

4. bis zu 30 mg Etorphin zur Immobilisierung von Zoo-
oder wildtieren,

5. bis zu 10 mg Fentanyl zur Primedikédtion und An-
4sthesie einschlieBlich der Neuroleptanalgesie, zu
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diagnostischen Eingriffen oder zur Immobilisierung
und

6. bis zu 40000 mg Pentobarbital zur Prémedikation
und Andsthesie sowie zur Einschl&dferung von

Tieren,"

In § 4 Abs., 4 wird die Anflihrung "Nr. 2 und 3" ersetzt durch
die Anflihrung "Nr. 2 bis 6".

In § 6 Abs. 1 erhalten die Nummern 4, 5 und 7 folgende

Fassung:

"4. Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe, in den
Fidllen des § 2 Abs. 2 Nr. 2 darilber hinaus den Zeit-
rhythmus der Einnahme,

5. bei der Verschreibung von Alfentanil, Cocain, Etorphin,
Fentanyl und Pentobarbital der Bestimmungszweck,

7. in den Fdllen des § 2 Abs. 2 und des § 4 Abs. 2 die
dort vorgeschriebenen Vermerke,b"

§ 8 Abs. 2 satz 2 erhdlt folgende Fassung:
"Br darf fir Kauffahrtelschiffe
1. ohne Schiffsarzt nur die in § 2 Abs. 1 Buchstabe a Nr. 5,

13 und 20,

2. mit Schiffsarzt nur die in § 2 Abs. 1 Buchstabe a Nr. 4,
5, 7, 106, 13, 17 und 20

bezeichneten Betdubungsmittel verschreiben."”
§ 10 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a erhdlt folgende Fassung:

"a)} entgegen § 2 Abs. 1, 2 Satz 1, 3 oder 4 oder § 3 abs, 1

fir einen Patienten,"
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Artikel 4

Berlin - Klgusel

des Dritten H#berleitungsgesetzes

Diese Verordnung gilt nach & 14
mittelgesetzes auch

in Verbindung mit § 41 Satz 2 des BetHubungs

im Land Berlin.
Artikel 5

Uhergangsvorachrift: abgelbste vOrschriften

Inkrafttretenj;

(1) Diese Verordnung tritt am 1. August 1984 in Kraft,

1e der zux Art Papaver somniferum
dienen und denen das Morphin
die sie weder elnge-

(2} Pflanzen und pflanzentel

gehdrenden pflanzen, die Zierzwecken

wurde, dlirfen von Personen,
noch bis zum 31. Mirz 1985

n Verkehr gebracht werden.

nicht entzogen
flihrt noch durch Anbau gewonnen haben,

nach den bisherigen vorschriften in de

(3) Die Neunte Betﬁuhungsmittel—aleichstellungsverordnung vom

15, Juni 1981 (BGBl. S. I 529) wird aufgehoben.

Bonn, G@N..cesevsasnersvse
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Begriindung

I. Allgemeines

Seit dem Inkrafttreten des neuen Betdubungsmittelgesetzes

und der Betéubungsmitte1~Verschreibungsverordnung am

01. Januar 1982 hat sich aus Erfahrungen im legalen Betiu-
bungsmittelverkehr, insbesondere im therapeutischen Bereich,
sowie aus Entwicklungen in der Drogenszene die Notwendigkeit
ergeben, neue Stoffe der Betdubungsmittelkontrolle zu unter-
stellen und bei einigen bereits unterstellten Bet#ubungsmitteln
die Rontrollen zu verschirfen oder zu lockern oder die
Verschreibungsm&glichkeiten neu zu regeln.

Zur Erreichung dieser Ziele enthilt die vorliegende Verord-
nung Anderungen in den drei Anlagen des Betdubungsmittelge-
setzes (Artikel 1) sowie der Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung {Artikel 3) . Rechtsgrundlage fiir die Znde-
rungen der Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes ist § 1

Abs. 2 BtMG. Die hiernach erforderliche Anh&rung von Sach-
verstdandigen hat stattgefunden. Die Enderuncen der Betidu-
bungsmitte1~Verschreibungsverordnung beruhen auf § 13 Abs. 3
BtMG. Beide Rechtsgrundlagen sehen den ErlaB einer Rechts~—
verordnung der Bundesregierung mit Zustimmung des Bundeg-

rates vor.



purch die Aufnahme neuer stoffe und Zubereitungen in das
Betiubungsmittelgesetz und die Bataubungsmittel—Verschreibungs~
verordnung wird sich der Aufwand fir die Erteilung von Exrlaub=-
nissen bkeim Bundesgesundheitsamt sowlie die H#perwachungstidtigkeiten
dieser Behdrde und der flr die Uberwachung des Betiubungsmittelver-
kehrs bei Brzten, zahndrzten und Tierdrzten sowie in Apotheken,
tierdrztlichen Hausapotheken, Krankenh#usern und Tierkliniken
zustindigen Li#nderbehtrden geringfligig erhthen, jedoch im Rahmen

des vorhandenen Personalbestands aufzufangen gsein.

auswirkungen auf die Einzelpreise sind mdglich, und zwar wegen
der -~ allerdings einmalig - zu zahlenden grlaubnisgebiihren fir
den Verkehr mit neuunterstellten Betiubungsmitteln (§§ 3, 25
Abs. 1 BtMG) sowie im Fall eines mdglichen Umsatzrilckgangs bei
diesen Betidubungsmitteln. Fin Niederschlag auf das Preisniveau,
insbesondere das Verbraucherpreisniveau, ist allerdings im
Hinblick auf die geringe Indikations— und verordnungsbreite

dieser Arzneimiittel nicht zu erwarten.

Auf der anderen Seite ergeben sich auch eine Verringerung des
verwaltungsaufwandes und tendenziell preissenkende Wirkungen
durch Ausnahmen fir den Anbau von staudenmohn, durch die Ein-
stufung von Etorphin als verkehrsfihigen stoff und durch die
Augnahmen fir Barbital-Puffer {Artikel 1 Nr. 2 Buchst. ¢, Nr. 3
Buchst. ¢ und Nr. 5). Diese Einsparungen lassen gsich aber im

voraus nicht gquantifizieren.
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II. 2u den einzelnen Vorschriften

.

Zu Artikel 1

Nummer 1: Aus der Anlage I des Gesetzes, in der die nicht
verkehrsfidhigen Bet8ubungsmittel aufgeflihrt sind, sollen gemi B
Buchstabe a) der Stoff Phendimetrazin in die Anlage TI und der
Stoff Etorphin in die Anlage III Teil A des Gesetzes umgestuft
werden., Auf die dortigen Begrlndungen (siehe Nr. 2 Buchstabe b)
und Nr. 3 Buchstabe c)) wird verwiesen.

Die in Buchstabe b) genannten acht Stoffe sollen als nicht ver-
kehrsféhige BetHubungsmittel der Suchtstoff-Kontrolle unterstellt
werden. Nach Feststellung des Bundesgesundheitsamtes sind sie als
Therapeutika nicht im Verkehr; liber eine andere legale Verwendung
ist nichts bekannt.

Bis auf den Stoff Racemethorphan, der im Anhang I des Ein-
heits-Ubereinkommens tiber Suchtstoffe von 1961 aufgefiihrt ist,
unterliegen die Stoffe bisher nicht der internationalen Kon~-
trolle, Die Weltgesundheitsorganisation hat allerdings die Uber-
prifung weiterer amphetaminshnlicher Stoffe eingeleitet, um erfor-
derlichenfalls ihre Aufnahme in die internationalen Sucht-
stoff~Ubereinkommen zu empfehlen. Fiir die beiden Stoffe Dime-
thoxybromamphetamin (DOB) und Methylendioxyamphetamin (MDA} wurde
diese Empfehlung inzwischen bereits beschlossen.

AuBer Racemethorphan haben die Stoffe Uberwiegend halluzinogene
Wirkungen. Sie werden im Vergleich mit Mescalin flir PMA, TMA,

MMDA und MDA mehrfach und filr DOB hundertfach stirker angegehen.
Pie Eigenschaften von Ethylpiperidylbenzilat (JB 318) und
Methylpiperidylbenzilat (JB 336) werden als anticholinerg und
delirogen beschrieben., Bei allen acht Stoffen ist von einem erheb-



1ichen Abhi#ngigkeitspotential auszugehen. Zum Teil sind sie be-
reits im illegalen Handel und in der MiBbrauchsszene anzutreffen.

Buchstabe ¢) enthilt eine redaktionelle Berichtigung

Nummer 2 sieht Xnderungen der Anlage II des Gesetzes vor, in der
die verkehrsfidhigen, aber'niéht verschreibungsfihigen BetHdubungs-
mittel aufgeftihrt sind. In Buchstabe a) scll das Betdubungsmittel
Papaver somniferum in die Anlage III Teil A umgestuft werden. Auf
die dortige Begriindung flir die Umstufung (siehe Nr. 3 Buch-

stabe c¢) wird verwiesen.

Die in Buchstabe b) genannten Stoffe Cetobemidon und Levorphanol
sollen aus Anlage III Teil A des Gesetzes in den Anhang II umge-
stuft werden, weil die Zubereitungen dieser Stoffe aus dem Handel
genommen wurden. Sie stehen daher zur therapeutischen Anwendung
nicht mehr zu Verfligung. Diese Griinde gelten auch fiir die Um-
stufung des Stoffes Dextropropoxyphen, der jedoch in oraler Zube-
reitung weiterhin im Handel ist. Der Grenzwert in der bisherigen
Ausnahmeregelung ist einer swischenzeitlichen Anderung in An-

hang III Nr. 3 des Einheitsilberkommens Ubex Suchtstoffe von 1961
anzupassen. Belastungen fiir die Teilnehmer am Betiubungsmittelver-
kehr ergeben sich hieraus nicht, da in der Bundesrepublik Deutsch-
land nur Priparate mit einem Gehalt an Dextropropoxyphenhydrochlo-
rid bis zu 150 mg (je abgeteilte Form) im Verkehr sind und diese
Menge 135 mg Dextropropoxyphenbase entapricht.

Die Umstufung des Stoffes Phendimetrazin soll erfolgen, da dieser
Stoff nunmehr in der Bundesrepublik pDeutschland flir Exportzwecke
hergestellt werden soll. Es handelt sich um ein als Appetitzilgler

verwendetes Amphetamin-Derivat.

In Buchstabe ¢} wird vorgeschlagen, die betHdubungsmittelrecht~
lichen Vorschriften kiinftig nicht mehr auf den Anbau und die Ge-
winnung von Papaver orientale (sog. Tlrkenmohn) im Geltungsbe-
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reich des Gesetzes anzuwenden, da in diesem Rahmen ein MiBbrauch
nicht zu erwarten sein adfirfte. Papaver orientale enthilt an Alka~-
loiden kein Morphin, sondern nahezu ausschlie8lich Thebain. Hier-
bei handelt es sich um einen Stoff mit strychnindhnlicher, nur
geringer narkotischer Wirkung, der soweit bekannt in der Bundesre-
publik Deutschland therapeutisch nicht verwendet wird.

Nummer 3: Buchstabe a) enthilt die Folgeregelung zu Nr. 2 Buch-
stabe b). Durch die in Buchstabe b) vorgesehene Anderung soll in
Anpassung an die Regelung fiir Dextropropoxyphen auch hier der
Grenzwert berechnet als Base angegeben werden. Dabei wird auf die
beiden im Verkehr befindlichen Fertigarzneimittel mit Gehalten
von 51,45 mg und 712,11 mg Tilidinhydrochlorid—Semihydrat (je
abgeteilte Form) abgestellt. 712 mg Tilidinhydrochlorid-~
Semihydrat entsprechen 612,45 mg Tilidinbase.

Buchstabe ¢} sieht die Neuunterstellung der Stoffe Alfentanil,
Buprenorphin, Etorphin und Nabilon sowie die Umstufung von
Papaver somniferum aus Anlage II des Gesetzes und die gleich-
zeitige Erglinzung dieser Regelung vor. Alfentanil ist ein Opioid,
das im Februar 1984 auch der internationlaen Suchtstoff-Kontrolle
nach Anhang I des Einheits-Ubereinkommens {iber Suchtstoffe von
1961 unterstellt wurde,

AnlaB fllr die Unterstellung des weiteren Opioids Buprenorphin ist
das Abhdngigkeits- und MiBbrauchspotential der erst seit 1981 auf
dem deutschen Arzneimittelmarkt eingefiihrten Zubereitungen von
Buprenorphin, und zwar der Temgesic-Injektionsldsung mit 0,324 mg
Buprenorphinhydrochlorid sowie der Temgesic-Sublingual-Tablette
mit 0,216 mg Buprenorphinhydrochlorid. Trotz wiederholter Warnun-
gen und Hinweise u.a. der Arzneimittelkommissionen der Deutschen
Arzteschaft und der Deutschen Apotheker in der Fachpresse auf die
miBbréuchliche Beschaffung und Anwendung von Temgesic hat sich
gezeigt, daB die normale Verschreibungspflicht nicht ausreicht,
die Sicherheit und Kontrolle des Verkehrs mit Temgesic zu gewdhr-
leisten. Die vom Bundeskriminalamt gemeldeten Beschaffungsdelikte




von Temgesic (zumeist Rezeptfilschungen und ~-diebstihle) zeigen
eine stark steigende Tendenz: 1981 14 Fille, 1982 75 Félle und
1983 bereits 336 Fille. Im Rahmen des Frithwarn-Systems des Bun-
desgesundheitsamtes wurdern bis Mitte Februar 1984 in 20 einbezo-
genen Einrichtungen 130 dokumentierte Fédlle von Buprenorphin-MiB-
brauch bzw. -Abh#ngigkeit ermittelt. Abhidngigkeit lag beil 73,8 %
vor. 69,2 % aller 130 Probanden waren Drogenabhingige, und wei-
tere 26,9 % Medikamentenabhingige. Opiatabhidngige MiBbraucher
wichen durch den MiSbrauch von Temgesic der notwendigen Behand-
lung ihrer Sucht aus. In mehreren Fillen wurde dartiber hinaus
iiber Rilckfille mit Temgesic bei drogenfreien friheren Opiatab-
hingigen berichtet. Nach den pharmakologischen Gutachten besitzt
Buprenorphin ein mefbares abhingigkeitspotential. Nach dem Ab-
setzen von Buprenorphin tritt in bestimmten Fillen ein opiatdhn-

liches Entzugssymptom auf.

Die Umstufung des Betdubungsmittels Etorphin aus Anlage I in
Anlage I1I Teil A ist vorgesehen, um den Vertrieb von Tierarz-
neimitteln zu erm8glichen, die diesen Stoff enthalten und zur
Inmobilisierung von Zoc~ und Wildtieren bendtigt werden. Die Zu-
lassung dieser Arzneimittel kann im Hinblick auf § 25 Abs. 2

Nr. 7 AMG erst erfolgen, wenn Etorphin als verkehrsf&higes Be-—

tiubungsmittel in Anlage III des Gesetzes eingestuft ist.

Bei dem Stoff Nabilon handelt es sich um ein synthetisches Te-
trahydrocannabinol—Derivat. Es ist Wirkstoff eines Fertigarz-
neimittels, das zux Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen im Rah-
men der Zytostatika—Therapie zugelassen wurde. Im Zulassungsver-
fahren wurden keine Untersuchungen vorgelegt, noch sind aus der
Literatur Angaben bekannt, die einen Wirkungsunterschied zu Te-~
trahydrocannabinol aufzeigen, nach dem ein wesentlich unterschied-
l1iches Abhingigkeits— oder MiBbrauchspotential zwischen beiden
Stoffen zu erwarxten wire. Im Gegenteil sprechen die vorgelegten
Untersuchungen dafiir, daB die miBbrauchbestimmenden zentralner-
v8sen Wirkungen von Nabilon und Tetrahydrocannabinol zumindest
qualitativ &hnlich sind. Die Aufnahme von Nabilon in die An-

lage III Teil A wird deshalb flir erforderlich gehalten.
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Die Umstufung von Papaver somniferum in die Anlage III Teil A
soll die Verschreibung bestimmter hom&opathischer Zubereitungen
weiter ermdglichen, die dem Bundesgesundheitsamt vor der Ver-
abschiedung des Betdubungsmittelgesetzes nicht gemeldet worden
waren. Gleichzeitig soll der Vertrieb von Mohnstroh zu Zier-
zwecken im Inland (im Blumenhandel) nur noch dann von den be-
tdubungsmittelrechtlichen Vorschriften ausgenommen bleiben, wenn
ihm vorher das Morphin entzogen wurde. AnlaB zu der vorgesehenen
Enderung ist der wiederholt festgestellte miBbriuchliche GenuB
von Teezubereitungen unter Verwendung der genannten Pflanzenteile
in der Drogenszene. In diesem Zusammenhang sind zwei Todegfille
bekanntgeworden. Der Morphinentzug und das anzuwendende Verfahren
werden vom Bundesgesundheitsamt bei Erteilung der Erlaubnisse
nach § 3 BtMG als Auflage vorgeschrieben.

Nummer 4: In engem Zusammenhang mit der Unterstellung des Stoffes
Buprenorphin haben die Sachverstédndigen zugleich filr Pentazocin
die Betdubungsmittel-Kontrolle empfohlen, da die Injektionsform
dieses Stoffes (Fortral) in erheblichem Ausmas miB8braucht wird.
Der Stoff wurde inzwischen auch der internationalen Suchtstoff-
Rontrolle nach Anhang III des Ubereinkommens {iber psychotrope
Stoffe von 1971 unterstellt. Fiir die im Verkehr befindliche orale
und rektale Darreichungsform von Pentazocin wird auf Empfehlung
der Sachverstdndigen eine Ausnahmeregelung vorgesehen. Diese
Darreichungsformen sollen vorerst weiterhin ohne Betdubungsmittel~
rezept erhdltlich sein, jedoch bei der Einfuhr, Ausfuhr und Durch-
fuhr nach den international verbindlichen Vorschriften kontrol-

liert werden.
Buchstabe b) enth&lt eine redaktionelle Berichtigung.

Nummer 5: Die Vorschrift soll den Handel mit Fertigerzeugnissen
erleichtern, die insbesondere in wissenschaftlichen Einrichtungen
zur Herstellung von Pufferldsungen flir diagnostische und analy-
tische Zwecke ben8tigt werden. Ein MiBbrauch mit diesen Erzeugnis-



sen ist nach Auffassung des Bundesgesundheitsamtes nicht zu erwar-
ten; dagegen dlirfte die Regelung geeignet sein, den Verwaltungs-
aufwand bei den Herstellern, Héndlern und wissenschaftlichen Ein-
richtungen zu senken. Da die genannten Fertigerzeugnisse nach
Mitteilung der beteiligten Unternehmen bis zu 23 g Barbital bzw.
Barbital-Natrium enthalten, soll die Ausnahmeregelung auf insge-

samt 25 g dieser Stoffe begrenzt werden.

Zu Artikel 2:

Artikel 2 enthdlt ibergangavorschriften fiir die Teilnahme am Be-
tdubungsmittelverkehr mit den nach Artikel 1 neu dem Betdubungs-
mittelrecht unterstellten Stoffen. Diese Betlubungsmittel sind
von ihren Gewahrsamsinhabern bis zum 31. Dezember 1984 dem Bun-
desgesundheitsamt zu melden (Absatz 2). Bis dahin mug jeder Be-
rechtigte entscheiden, ob er eine Erlaubnis nach § 3 Abs. 1 BtMG
beantragen oder nicht mehr am Betiubungsmittelverkehr teilnehmen
will. Wird ein Antrag im Sinne des Absatzes 1 satz 2 unanfechtbar
oder rechtskriftig abgelehnt, muB das pundesgesundheitsamt unver-
ziiglich den weiteren Verbleib des Betdubungsmittels regeln, da
der Antragsteller nicht mehr zur Teilnahme am BetHdubungsmittel-
verkehr berechtigt ist. Bis zum 31. Juli 1985 kdénnen die neuen
Betiubungsmittel in den bisher zulfissigen Packungen abgegeben
(Absatz 3) und in der bisher zulissigen Weise aufbewahrt werden

(Absatz 4).

zu Artikel 3:

Diese Vorschrift enthdlt KAnderungen der Betdubungsmittel-Ver-
schreibungsveroxdnung (BtMVV), die insbesondere wegen der Neuauf-
nahme bzw. Umstufung einiger Bet4ubungsmittel in die Anlage ITI

des Gesetzes erforderlich sind.

In Nummer 1 ist die Neufassung des § 2 Abs. 1 bis 3 vorgesehen.
§ 2 Abs. 1 wird in zweil Halbsidtze (Buchstaben a) und b) aufge-
gliedert. In Buchstabe a) werden die Stoffe Buprenorphin, Nabi-
lon, Papaver somniferum und Pentazocin eingefilgt und H8chstmengen
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fir ihre Verschreibung festgesetzt, wdhrend die Verschreibungsmiig-
lichkeit fiir Cocain zur Anwendung am Auge gestrichen wird, da
hierfiir nach Auskunft der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft keine Notwendigkeit besteht. In Buchstabe b wird nun-
mehr ausdriicklich die Verschreibungsfihigkeit der dbrigen in An-
lage III Teil B sowie aller in Teil C des Gesetzes bezeichneten
Betiubungsmittel geregelt, ohne daB hierfiir HSchstmengen oder
sonstige Beschrinkungen festgesetzt werden. Die neue Ausnahme-
regelurnpg in § 2 Abs. 2 Nr. 2 flir die Verschreibung von Morphin
soll die Versorgung von Schwerkranken {iber das Wochenende sowie
die Beherrschung schwerster Schmerzzustiénde bei unheilbaren
Krebspatienten verbessern (vgl. Ankilindigung im Erfahrungsbericht
der Bundesregierung zur Neuordnung des Betdubungsmittelrechts,
Bundestags~Drucksache 10/843, Abschnitt 2.9.2). In § 2 Abs. 3

Nr. 1, 2 und 5 werden die Verschreibungsmdgichkeiten flir den
irztlichen Praxisbedarf erweitert, und flir die Betdubungsmittel
aAlfentanil und Pentobarbital Bestimmungszweck sowie HOchstmenge

festyesetzt.

Nummer 2 enthilt Folgeregelungen zu Nr. 1, mit der die Verschrei-

bungsmbglichkeiten im klinischen Bereich entsprechend erweitert

werden.

In den Nummern 3 und 4 we:QQQ“giﬁmyﬁgﬁghreibungsmﬁg1ichkeiten fiir

den Zahnarzt neu gefaBt. Flir die Verschreibung fiir einen einzel-
nen Patienten werden die Stoffe Buprenorphin und Pentazocin neu
aufgenommen und H8chstmengen fiir sie festgesetzt. Wegen der

fibrigen Knderungen, mit Ausnahme der Sonderregelung fir die Ver-
schreibung in auBergewdhnlichen Fdllen, gilt die zu Nummer 1 ge-

gebene Begriindung hier entsprechend.

Die Nummern 5 und 6 sehen die Neufassung der Verschreibungsmdg-
lichkeiten fiir den Tierarzt in § 4 Abs. 1 bis 3 vor, Hervorzu-
heben ist hier § 4 Abs. 3 Nr. 4 und 6. Danach werden Zuberei-
tungen mit den Betdubungsmitteln Etorphin sowie Pentobarbital flr




den tierdrztlichen praxisbedarf, und nach absatz 4 auch fiir den
klinischen Bereich, neu zugelassen und gleichzeitig Begitimmungs-
zweck und H&chstmenge festgesetzt. Im {ibrigen gilt die zu

Nummer 1 und 2 gegebene Begriindung hier entsprechend.

Die Nummexr 7 sieht notwendige Folgeregelungen fiir die kiinftig auf

dem Betiubungsmittelrezept zu machenden Angaben vor, die in § 6
abs. 1 Nr. 4, 5 und 7 des Gesetzes vorgeschrieben sind.

Nummer 8 enthilt Folgeregelungen zu der in Nummer 1 dieses Arti-

xels vorgesehenen Anderung des § 2 Abs. 1 BtMVV.

Nummer 9 sieht die Strafbewehrung der neuen Verschreibungsbestim-
mungen in § 2 Abs. 2 satz 3 und 4 vor. VerstdBe gegen die neu
vorgesehene Verschreibungsvorschrift flir eine Zubereitung mit
einem oder zwei der in Anlage ITTI Teil B oder Teil C BtMG be-
zeichneten Betdubungsmitteln (§ 2 Abs. 1 Buchst. b, § 3 Abs. 1
Buchst. b, § 4 Abs. 1 Buchst. b sowie gegen die {ibrigen neuen
verschreibungsvorschriften sind bereits in § 10 Satz 1 Nr. 2 er-
fabt {("oder unter Nichteinhaltung sonstigex Beschridnkungen”) .

7y den Artikeln 4 und 5:

Artikel 4 enth&lt die ilbliche perlin-Klausel.

Nach Artikel 5 Abs. 1 soll die Verordnung am 1. August 1984 in
Kraft treten, damit nach dem geplanten vVerkiindungstermin ein
angemessener Zeitraum zur Information der beteiligten Kreise Uber

die neuen Vorschriften zur verfiigung steht.

absatz 2 enthdlt eine Ubergangsregelung, um den Verkauf des be-
reits im Zwischen- oder Einzelhandel befindlichen Mohnstrohs zu

7ierzwecken zu ermdglichen, dem noch nicht das Morphin entzogen

wurde.

Absatz 3 sieht die formelle Aufhebung der Neunten Betdubungs-
mittel-Gleichstellungsverordnung vor, die durch das Inkrafttreten
der Betéubungsmitte1—Verschreibungsverordnung vom 16. Dezember

1981 bereits auBer Kraft getreten war.
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BeschluB3

des Bundesrates

Zur

Ersten Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher

VOTSChriften N . . . R “ . e e aaar m e - . . . .
(1. Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung)

Der Bundesrat hat in seiner 539. Sitzung am 13. Juli 1984 be-
schlossen, der Verordnung gem#R Artikel 80 Abs. 2 des Grundge-
setzes nach MaBgabe der sich aus der Anlage ergebenden Anderungen
zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die aus der Anlage ersichtliche Ent-
schlieffung angenommen.
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Anlage

Anderungen
und
EntschlieBung
zur
Ersten Verordnung zur Anderung bet#ubungsmittelrechtlicher
Vorschriften

(1. Bet#dubungsmittelrechts-Anderungsverordnung)

1. Zu Art. 1 Nr. 4 Buchst. a (Anl, 11X
Teil B BtMG) o |
Zu Art. 3 Nr. 1, 3, 5 (§ 2 Abs,. 1,
§ 3 Abs. 1, § 4 Abs. 1.BtMVV) . ... .

a) In Art. 1 Nr. 4 Buchst. a ist in der Position
"Pentazocin'" die Ausnahmevorschrift "- ausgenommen
in Zubereitungen," bis "Ausfuhr und Durchfuhr -"

zu 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
fiir Pentazocin festgesetzte Menge von "300 mg"
durch die Menge "700 mg' zu ersetzen.



Begrindung
Zu a:

Durch die Streichung des Ausnahmezusatzes ,
wird erreicht, dafl neben den Injektionsformen -
auch die oralen und rektalen Zuberei-
tungsformen pentazocinhaltiger Arznei-
mittel den betidubungsmittelrechtlichen
-Sonderregelungen unterstellt werden.

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

mittel als Suchtersatzstoff wirksam
verhindert werden kann.

Nach den bisherigen Erfahrungen wurden
nicht nur die Injektionsform, sondern

auch die oralen und rektalen Formen
miBbriuchlich von Siichtigen verwendet.
Durch die Unterstellung nur der Injektions-
form wiirde dem Miflbrauch nicht wirksam
begegnet, da konsequenterweise ein

Wechsel zu den weiterhin relativ 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-
zusatzes unterliegen auch die rektalen
und oralen Arzneiformen von Pentazocin
der Betiubungsmittelverschreibungs-
pflicht. Fir diese Formen sind

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

700 mg wdre deren Verschreibung nicht
moglich.
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2. Zu Art. 2 Abs. 2

In Art. 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 sind nach dem Wort
"verduflern" einzufiigen die Worte "oder sie nach MaBgabe

des § 16 BtMG zu vernichten" einzufiigen.

Begriindung:

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

3. Zu Art. 3 Nr. 1 (§ 2 Abs. 2 BtMVV)

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 KLl

ZUu ersetzen,

Begrindung zu a und c:

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

ZUu D:

Notwendige Berichtigung.



4.

5.

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

eingangs wie folgt zu fassen:

"a) Losung bis zu einem Gehalt ..... ",

b) In Art. 3 Nr.

3 sind in § 3 Abs. 2 Nr. 1 nach den

Worten "Anlage III Teil B'" einzufiigen die Worte "aufer
Pentazocin und Pentobarbital",

Zu Art. 5 Abs. 1

In Art. 5 Abs. 1

setzen durch das

Begriindung:

Notwendige Ergidnzungen.

ist das Datum '"'1. August 1984'" zu er-
Datum "1. September 1984',

Begriindung:

Der festgesetzte Inkrafttretenstermin

sollte angemessen verlidngert werden,

da sich in der Vergangenheit gezeigt

hat, daB ein zu kurz bemessener Inkrafttretens

termin in der Praxis zu grofen Schwierig-
keiten fihrt. :



6.

Drucksache 263/84 (Beschluf)

Zu Art. 1 Nr. 3 Buchst, ¢

Der Bundesrat stimmt auf Grund des Suchtpotentials und
des festgestellten Mibrauchs von Buprenorphin dem Vor-
schlag der Bundesregierung Zu, diesen Stoff dem Betidu-
bungsmittelgesetz Zu unterstellen.

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

bunden werden.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung darauf
hinzuwirken, daf die Kombination Buprenorphin/Naloxon
bei Vorliegen der erforderlichen arzneimittelrechtlichen
Voraussetzungen beschleunigt Zugelassen und entsprechend
der Ti1idin/Naloxon-Kombination schnellstméglich durch
Ergdnzung der Anlagen zum Betéubungsmittelgesetz frei-
gestellt wird.



