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Verordnung
der Bundesregierung

Iweite Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher

Vorschriften (Zweite Betdubungsmittelrechts-Anderungsver-

ordnung, 2.BtMAndv)

A.

Zielsetzung -

Die Verordnung soll die jiingsten Ergdnzungen des Uberein-
kommens von 1971 idber psychotrope Stoffe in das deutsche
Betdubungsmittelrecht. ibernebmen und gleichzeitig den er-
laubnis- bzw. verschreibungspFlichtligen Verkehr mit be-

stimmten Betidubungsmitteln in einigen IFFiallen vereinfachen.

L&sung

Die Verordnung sieht die Aufnahme von 38 zusdtzlichen Stoffen

'in die Anlagen des‘Betéubun@smittelgesetzes sowie eine Reihe

weiterer Enderungen dieser Anlagen vor. In der Betdubungs-
mittel~-Verschreibungsverordnung sind die entsprechenden An-
passungen sowie eine Reilhe neueér Regélungeﬁ fiir eine verein-
fachte Verschreibung von Betdubungsmitteln zur Schmerztherapie

vorgesehen.

Alternativen

Keine.
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D. Kosten

Beim Bundesgesundheitsamt wird sich der Aufwand fir die Ab-
wicklung und Uberwachung des Betdubungsmittelverkehrs mit
den 38 neu unterstellten Stoffen und ihren Zubereitungen
erhdhen. Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung
nicht mit Kosten belastet. Fiir die Einzelpreise und das
Preisniveau sind teils preiserhthende (wegen der neu unter-
stellten Stoffe) und teils preissenkende (wegen bestimmter
Ausnahmeregelungen und Vereinfachungen) Auswirkungen zu

erwarten.
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Verordnung

der Bundesregierung

IZweite Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher
Vorschriften {Zweite Betdubungsmittelrechts-Anderungsver-
ordnung, 2.BtMAndV)

Bundesrepublik Deutschland Bonn, den 14. Mai 1986
Der Bundeskanzler

14 (322) - 231 03 - Be 26/86

An den
Herrn Prédsidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

IZweite Verordnung zur Anderung betdubungsmittel-
rechtlicher Vorschriften

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Arti-
kels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfilhrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie
und Gesundheit.
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Zweite Verordnung
zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(Zweite Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung,2.BtMEndv)

Vom

Auf Grund des § 1 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes vom 28. Ju-
1i 1981 (BGBl. T S. 681, 1187) verordnet die Bundesregierung nach
Anhdrung von Sachverstdndigen mit Zustimmung des Bundesrates, auf
Grund des § 1 Abs. 3 des Betdubungsmittelgesetzes verordnet der
Bundesminister filir Jugend, Familie und Gesundheit, auf Grund des
§ 13 Abs. 3 des Betdubungsmittelgeselzes verordnet die Bundesre-

gierung mit Zustimmung des Bundesrates:

Artikel 1

‘Anderung des Betdubungsmittelgesetzes

Das Betﬁubungsmittelgesetz, gedndert durch Artikel 1 der Verord-
nung vom 6. August 1984 (BGBl.I S, 1081), wird wie folgt geidn-
dert:
1. In Anlage T werden folgende Betdubungsmittel in alphabe-
tischer Reihenfolge eingefiigt:
Cathinon 2-Aminopropiophenon,

Dimethoxvamphetamin

{DMA) 2,5-Dimethoxy-5-methylphenethylamin

Dimethoxyethylamphetamin ' .

{DOET) 4~Ethyl~2,5~dimethoxy-X-methylphene=
thylamin

Methylendioxymethamphetamin

(MDMA) N,x-Dimethyl-3,4-methylendioxyphene=
thylamin

2. Die Anlage II wird wie folgt gedndert:

a) Die Position des Betdubungsmittels Papaver orientale

(Papaver bracteatum) wird wie folgt gefaBt:

f
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“?apaver bracteatum Prlanzen und Pflanzenteile,
ausgenomuen die Samen, der zur
Art Papaver bracteatum geh&-
renden Pflanzen

- ausgenommen zu Zierzwecken -.

b) Folgendes Betdubungsmittel wird in alphabetischer

Reihenfolge eingefigt:

Thebacon . 4,5%-Epoxy-3-methoxy-17-methyl-6-

morphinen-~6-ylacetat.

Die Anlage TIT Teil A wird wie folgt gedndert:

a) Die Position des Betdubungsmittels Opium wird wie folgt
gefallt:
"Opium der geronnene Saft der zur Art

Papaver somniferum gehdrenden
Pflanzen
~ ausgenommen in Zubereitungen, die
nach einer homdopathischen
Ver fahrenstechnik, insbhesondere
nach dem hombopathischen Tei)
des Arzneibuches, hergestellt
sind, wenn die Epdkonzentration

die sechste Dezimalpotenz nicht

-
"

iibersteigt - ".

b) Die Position des Retdubungsmittels Papaver somniferum

wird wie folgt gefaBt:

"papaver somniferum Pflanzen und Pflanzenteile, ausge-
nommen die Samen, der zur Art
Papaver somniferum gehdrenden

Pflanzen

=
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- ausgenommen zu Zierzwecken
gewonnene Pflanzen und
Pflanzenteile {(Mohnstroh}),
sofern ihnen nach einem vom
Bundesgesundheitsamt zuge-
lassenen Verfahren das Morphin
entzogen wurde; in diesem Fall
finden die betdubungsmittel-
rechtlichen Vorschriften nur
Anwendung auf die Einfuhr,
Ausfuhr und Durchfuhr -

- ausgenommen in Zubereitungen,
die nach einer homdopathischen
Verfahrenstechnik, insbesondere
nach dem homSopathischen Teil
des Arzneibuches, hergestellt
sind, wenn die Endkonzentration
die vierte Dezimalpotenz nicht

ibersteigt -".

c) Das Betdubungsmittel Thebacon wird mit allen Angaben
gestrichen, )
d) Folgendes Betdubungsmittel wird in alphabetischer
Reihenfolge eingefiigt:
Fenetyllin 7-/2-{p¢—Methylphenethylamino)==
ethyl/theophyllin

4, In die Anlage III Teil C werden folgende Betdubungsmittel in
alphabetischer Reihenfolge eingefiigt:

Alprazolam 8-Chlor-1-methyl-6-phenyl-4H-/1,2,4]=
triazolo/4,3-a/ /[/1,4] benzodiazepin

- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen 1 bis III je abgeteilte

b
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Form bis zu 1 mg Alprazolam ent- .
halten., Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betaubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften

{iber die Einfuhr, Ausfuhr und

Durchfuhyr. -
, _ Bromazepam 7-Brom-5- (2-pyridyl)-1{-1,4-
benzodiazepin-2(3H)-on
; - ausgenommen in Zubereijtungen, die
\ ohne einen weiteren Stoff der

Anlagen I bis TIT je ahgeteilte
Form bis zu 12 mg Bromazepam
enthalten. Fiir diese Zuberei-
tungen gelten jedoch die
betdubungsmittelrechtlichen
Vorschriften iiber die Einfuhr,

ausfuhr und hurchfuhr. -

Camazepam {7-Chlor-1,3-dihydro-l-methyl-2-oxo~

Swphenyl—lﬂul,4-benzodiazepin—3—y1)—

dimethylcarbamat

P

aﬁsgennmmen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der Anlaj
gen T bis ill jé abgeteilte Form
bis zu 20 mg Camazepam enthalten.
Fiir diese Zubereitungen gelten
jedoch die betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften iiber die

Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr. -

Chlordiazepoxid 7-Chlor-N-methvl-5~phenyl-3H-1,4-

benzodiazepin-2-vlamin-4-oxid

ol
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- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis TTT je abgeteilte
Form bis zu 40 mg Chlordiazepoxid
enthalten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
liber die Finfuhr, Ausfuhr und

Durchfuhr. -

Clobazam 7-Chlor-1-methvl-5-phenyl-1H-1,5-

benzodiazepin-2,4(3H,5H) -dion

- ausgenomﬁen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der Anla-
gen I bis ITI je abhgeteilte Form
bis zu 30 mg Clobazam enthalten.
Flir diese Zubereitungen gelten
jedoch die betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften iliber die
Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr. -

Clonazepam 5-(2-Chlorphenyl)-7-nitro-1H-1,4-

benzodiazepin-2(3H)-on

~ ausgenommen $n Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der :
Anlagen I bis I1I bis zu 0,25 vom
Hundert als Tropfl&sung, jedoch
nicht mehr als 250 mg je Packungs-
einheit, oder je abgeteilte Form
bis zu 2 mg Clonazepam enthalten.
Fiir diese Zubereitungen gelten
jedoch die betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften iiber die
Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr. -

Y



Clorazepat

Clotiazepam

Cloxazolam

Delorazepam

g,

7-Chlor-2,3-dihydro-2-oxo-5-phenyl-

1H-1,4-benzodiazepin-3~carbonsdure

- ausgenommen in Zubereitungen, die

ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen T bis IIT je abgeteilte

Form bis zu 50 mg, als Trockensub-
stanz nur zur parentevalen Anwendung
bis zu 100 mg, Dikalium-

clorazepat eénthalten. Fiir diese
Zubereitungen gelten jedoch die
betdubungsmittelrechtlichen
Vorschriften iiber die Einfuhr,

Ausfuhr und Durchfuhr. -

5-({2-Chlorphenyl)-7-ethyl-1-methyl-
1H~-thieno/2,3~e7/1,4/diazepin-
2{(3H)-on

ausgenommen in Zubereitungen, die

chne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 20 mg Clotiazepam
enthalten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die bet&dubungs-
mittelrechtlichen+Vorschriften..
tber die Einfuhr, Ausfuhr und

Durchfuhr. -

10-Chlor-=11b- (2-chlorphenyl) -
2,3,7,11b-tetrahydrooxazolo/3,2-
d7/{1,47benzodiazepin-6 (5H) -on

7-Chlor-5-{2-chlorphenyl})-1H-1,4-

benzodiazepin-2 (3H) ~on

g



Diazepam

Estazolam

Ethylloflazepat

Fludiazepam

Flunitrazepam
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7-Chlor-1-methyl-5-~phenyl-1H-1,4~

benzodiazepin-2(3H)-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen T his IIT bis zu 1 vom
Hundert als Sirup oder Tropfl&sung,
jedoch nicht mehr als 250 mg je
Packungseinheit, oder je abgeteilte
Form bis zu 20 mg Diazepam ent-
halten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
iiber die Einfuhr, Ausfuhr und
NDurchfuhr. -

8-Chlor-6-phenyl-4H-1,2,4-
triazolo/4,3-a//1,4/benzodiazepin

Fthyl/7-chlor-5-(2-fluorphenyl)-2,3-
dihydro-2-oxo-1H-1,4-benzodiazepin-3-

carboxvlat/

7-Chlor-5-(2-fluorphenyl)-1-methyl-
1H-1,4-benzodiazepin-2 (34} ~on
¢

5-(2—F1uorphenyl)—1fmethyl—7-nitfo—

~ 1H-1,4~benzodiazepin-2(3H)-on

A0

- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis I1I je abgeteilte
Form bis zu 2 mg Flunitrazepam
enthalten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
iiber die Einfuhr, Ausfuhr und

Durchfuhr. -



Flurazepam

Halazepam

Haloxazolam

Ketazolam

2H o

7-Chlor-1-(2-diethylaminoethyl}-5-(2-
fluorphenyl) -11-1,4-benzodiazepin~
2(3H) -on

- ausgenommen in 2Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der |
Anlagen T bhis TTI je abgeteilte
Form bis zu 30 mg Flurazepam
enthalten. Fiir diese Zubereituﬁgen
gelten jedoch die bet&ubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
iber die Einfuhr, Ausfuhr und

Durchfuhr. -

7-Chlor-5-phenyl-1-(2,2,2-
trifluorethyl)-1H-1,4-benzodiazepin-
2 (3H) ~on

- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 120 mg Halazepam
enthalten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-

.mittelrechtlichen Vorschriften
iber die Einfuhr, ?usfuhr und

harchfuhr. -

10-Brom-11b-(2-fluorphenyl) -
2,3,7,11b-tetrahydrooxazolo/3,2-
d//1,4/benzodiazepin-6(5H) -on

11-Chlor-8,12b-dihydro-2,8-dimethyl~

12b-phenyl-4H-/1,37oxazino/3, 2-
d7/1,47benzodiazepin-4,7 (6H) -dion

M
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- ausgenommen in Zubereitungen, die
‘ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen T bis 111 je abgeteilte
Form bis zu 45 mg Ketazolam
enthalten., Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs—
mittelrechtlichen Vorschriften
iiber die Einfuhr, Ausfuhr und

Durchfuhr. -

Loprazolam 6~ (2-Chlorphenyl)-2-{4-methyl-1-
piperazinylmethylen)-8-nitro-2H-
imidazo/1,2~-a//1,4/benzodiazepin-
1 (4H) -on '

- ausgenommen in Zubereitungen, die
chne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis 1ITI je abgeteilte
Form bis zu 2,5 mg Loprazolam
enthalten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
{iber die Einfuhr, Ausfuhr und
Durchfuhr, - ‘

Lorazepam 7-Chlor-5- (2~chlprphenyl)-3-hydroxy-
1H-1,4-benzodiazepin-2 (3H)-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die
chne einen weiteren Stoff der Anla-
gen I bis IIT je abgeteilte Form
bis zu 2,5 mg Lorazepam enthalten.
'Flir diese Zubereitungen gelten
jedoch die betdubungsmittel-

" rechtlichen Vorschriften iiber
die Einfuhr, Ausfuhr und
Durchfuhr. -

M2,
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Lormetazepam 7-Chlor-5-{2-chlorphenyl)-3-hydroxy-
l1-methyl-1H-1,4-benzodiazepin-2 (3H)~on

- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der An-
lagen I bis IIT je abgeteilte Form

. bis zu 2 mg Lormetazepam enthalten.
Fiir diese Zubereitungen gelten
jedoch die betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften iiber die

Einfuhr, 2usfuhr und Durchfuhr. -

Medazepam : 7-Chlor-2,3-dihydro-l-methyl-~5-

phenyl-1H-1,4-benzocdiazepin

~ ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 10 mg Medazepam
enthalten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
fiber die Einfuhr, Ausfuhr und
Durchfuhr. - i

Nimetazepam , 1-Methyl~7-nitro-5-phenyl-1i-1,4-

'
benzodiazepin-2 (3H} -on

Nitrazepam 7-Nitro-5-phenyl-1H~1,4-benzodiazepin-
2(3H)-on

- ausgendmmen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis IYI bis zu 0,5 vom
Hundert als Tropfldsung, jedoch

A%
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nicht mehr als 250 mg Jje Packungs-
einheit, oder je abgeteilte

Form bis zu 10 mg Nitrazepam
enthalten, Flir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
iber die Einfuhr, Ausfuhr und

Durchfuhr. -

Nordazepam ' 7-Chlor~5-phenyl-1H~1,4-benzodiazepin-
-2(3H) -on

- ausgenommen in Zubéreitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis IIT bis zu 0,5 vom
Hundert als Tropfldsung, jedoch
nicht mehr als 150 mg je Packungs-
einheit, oder je abgeteilte Form
bis zu 15 mg Nordazepam enthalten.
Fiir diese Zubereitungen gelten
jedoch die betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften iiber die

Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr. -

Oxazepam 7-Chlor-3-hydroxy-5-phenyl-1H-1,4-

benzodiazepin-2 (3H)-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der |
Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 50 mg Oxazepam
enthalten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
ilber die Einfuhr, Ausfuhr und
Purchfuhr. -

NY



‘Oxazolam

Pinazepam

Prazepam

Temazepam

;22%%

(cis-trans)-106~Chlor-2,3,7,11b~
tetrahydro-2-methyl-11lb-phenyloxazolo
[3,2- 47 [1,47benzodiazepin-6(5H)-on
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- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Bnlagen I bis ITI je abgeteilte
Form bis zu 20 mg Oxazolam
enthalten. Fiir diese Zubereitungen
gelten jedoch die bet&ubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften
iiber die Einfuhr, Ausfuhr und

bDurchfuhr. -

7-Chlor-5-phenyl-1-{2-propinyl) -1H-

1,4-benzodiazepin-2 (3H) -on

7-Chlor-1- (cyclopropylmethyl}-5-
phenyl—lﬂ*l,4—benzodiazepin—2(3&)—on

-~ ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis III je abgeteilte
Form his zu 20 mg Prazepam
enthalten. Flir diese Zubereitungen
gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlicheh Vorschriften
iiber die Einfuhr., BAusfuhr und
Durchfuhr. -

7-Chlor-3-hydroxy-1l1-methyl-5-phenyl-
_1§71,4—benzodiazepin—2(35)—on
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- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der An-
lagen T bis ITI je abgeteilte Form
bis zu 20 mg Temazepam enthalten.
Fiir diese Zubereitungen gelten
jedoch die hetidubungsmittelrecht-

, lichen Vorschriften iliber die

F Einfuhr, Ausfulir und Durchfuhr., -

Tetrazepam 7-Chlor-5-{1-cyclohexenyl}-l-methyl~
; 1§;1,4—benzodiazepin-2(3ﬂ)—on
- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der An-
! lagen I bis III je abgeteilte Form
bis zu 50 mg Tetrazepam enthalten.
Fiir diese Zubereitungen gelten
jedoch die betiubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften iiber die

Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr, -

Triazolam 8~Chlor-6-({2-chlorphenyl)-1-methyl-
4&-1,2,4-triazole[l,3-&][1,4]
benzodiazepin

- ausgenommen in' Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der An-
lagen I bis III je abgeteilte Form
bis zu 1 mg Triazolam enthalten.
Fiir diese Zubereitungen gelten
jedoch die betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriftén iber die

Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr. -

b
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14
5. Nach § 40 wird folgender § 40a eingefﬁgt:

"§ 40a
Verkehr mit weiteren neuen Betéubungsmitteln und ausgenommenen

~ Zubereitungen

(1) Wer am 31. Juli 1986, ohne zu dem in § 4 genannten Personen-
kreis zu gehéren, mit den nachgenannten Stoffen, deren Isomeren,

Fstern, Ethern, Molekiilverbindungen und Salzen:

1. Alprazolam 19. Haloxazolam
2. Bromazepam 20. Xetazolam
3, Camazepam 21, Loprazolam
4, Chlordiazepoxid ' 22. Lorazepam

5. Clobazam 23, Lormetazepam

6. Clonazepam‘ ' 24, Medazepam
7. Clorazepat 25, Nimetazepam
8. Clotiazepam ' 26, Nitrazepam
9. Cloxazolam 27. MNordazepam
10, Delorazepam 28, Oxazepam
11. Diazepam 29. Oxazolam
12, Estazolam 30. Pinazepam
13. Ethylloflazepat - 31. Prazepam
14, Fenetyllin 32, Temazepam
15, Fludiazepam 33. Tetrazepan,
16. Flunitrazepam 34.. Triazolam

17. Flurazepam

18, Halazepam

am Verkehr mit Betdubungsmitteln (§ 3 Abs. 1 Nr. 1) teilnimmt
oder ausgenommene Zubereitungen herstellt (§ 3 Abs. 1 Nr. 2},
bleibt dazu bis zum 31. Oktober 1986 berechtigt. Beantragt er
vor dem 1. Novemher 1986 eine Erlaubnis nach § 3 Abs. 1,

N4
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so dauert die Berechtigung fort bis zur unanfechtbaren oder
rechtskriftigen Ablehnung des Antrages. Der nach Satz 1 oder 2
Berechtigte ist ab Inkrafttreten dieser Verordnung wie der Inhaber
einer Erlaubnis an alle Vorschriften dieses Gesetzes und der dazu

ergangenen Verordnungen gebunden.

(2) Sind die in Absatz 1 bezeichneten Betdubungsmittel zur Abgabe
an den Verbraucher verpackt, ohne daB die Packungen den Anforde-
rungen des § 14 entsprechen, diirfen sie noch bis zum 30. Juni 1987

in diesen Packungen abgegeben werden.

(3) Sind die in Absatz 1 bezeichneten Betdubungsmittel nicht in
der nach § 15 erforderlichen Weise aufbewahrt und gesichert, so
diirfen sie noch bis zum 30, Juni 1987 in der bisher zuldssigen
Weise aufbewahrt werden. Satz 1 gilt nicht fiir die Aufbewahrung
in Apotheken, tierdrztlichen Hausapotheken und auf Kauffahrtei-

schiffen.”
Artikel 2
Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
Die Betéubungsmittel-Verschreibungsverordnuﬁg vom 16. Dezem-
ber 1981 (BGBl. I S. 1427), gedndert durch Artikel 3 der
Verordnung vom 6. August 1984 (BGBl. I S. 1981), wird wie folgt
gedndert:

1. § 2 wird wie folgt gefaBt:

ll§ 2

verschreiben durch einen Arzt

(1} Der Arzt darf flir einen Patienten an einem Tage ver-

schreiben:

N
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a) eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung
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der nachstehend festgesetzten HOchstmengen (einfache

Héchstmengen)
1. Amphetamin 200 mg
2. Buprenorphin © 10 mg
3. Dextromoramid 100 mg
4, Fenetyllin : 2.500 mg
5. Hvdrocodon 200 mg
6. Hydromorphon | _ 30 mg
7. Levomethadon , 60 mg
8. Methamphetamin 100 mg
9. Methagualon 6.000 mg
10, Methylphenidat 200 mg
11. Morphin 200 mg
12 Nabilen ' 36 mg
13. Normethadon 200 mg
14, Opium, eingestelltes 2.000 mg
15, Opiumextrakt. 1.000 mg
16. Opiumtinktur . 20.000 mg
17. Oxycodon 200 mg
18. Papaver somniferum, be-
rechnet als Morphin 200 mg
19. Pentazocin _ 700 mg
2(0. Pentobarbital 2.500 mg
21. Pethidin : 1.000 mg
22. Phenmetrazin 600 mg
23, Piritramid 220 mg
24. Tilidin 1.050 mg

oder

b) eines der in Anlage III Teil B auBer Pentazocin und Pen-
tobarbital oder Teil C des Betﬁubuhgsmittelgesetzes be-

zeichneten Betéubungsmittel}

(2) Der Arzt darf fiir einen Patienten, der in seiner Dauer-—
behandlung steht, in einem besonders schweren Krankheits-

fall, sofern die Schwere der Krankheit es erfordert,

A9



« 9

o

Drucksache 227 /86
- 17 -

an einem Tage eines der nachstehenden Betdubungsmittel wie

folgt verschreiben:

1. Buprenorphin, Dextromoramid, Hydromorphon, Levomethadon,
eingestelltes Opium, Opiumextrakt, Opiumtinktur, Oxycodon,
Pentazocin oder Pethidin bis zum Zweifachen der einfachen

H6chstmenge fiir den Bedarf von bis zu 7 Tagen,

2. Morphin nur zur oralen Anwendung

a) als Kapseln oder Tabletten mit verzdgerter Wirkstofffrei-

gabe je Anwendungstag bis zum Flinffachen,

b) als L&sung bis zu einem Gehalt von 4 vom Hundert unter
Zusatz von mindestens 1 vom Hundert Carboxymethylcellu-

lose-Natrium je Anwendungstag bis zum Zehnfachen

der einfachen Hdchstmenge fiir den Bedarf von bis zu 7 Tagen
oder

3, Buprenorphin oder Morphin nur zur periduralen oder
intrathekalen Anwendung je Anwendungstag bis zur ein-
fachen H8chstmenge flir den Bedarf von bis zu 28 Tagen.,

Betdubungsmittelabhingigkeit gilt nicht als besonders

schwerer Krankheitsfall im Sinne des Satzes 1.

!
(3) Der Arzt darf fiir seinen Praxisbedarf an einem Tage nur

verschreiben:

1. eines der in Absatz 1 Buchstabe a bezeichneten Betdu-
bungsmittel bis zu der dort festgesetzten Hochstmenge
oder eines der in Absatz 1 Buchstabe b bezeichneten

Betdubungsmittel,

2. bis zu 275 mg Alfentanil zur Prdmedikation und
Anisthesie einschlieBlich der Neurolept- und

On-Demand-Analgesie,

20
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3. bis zu 1000 mg Cocain zu Eingriffen am Auge, am
Kehlkopf, an der Nase, am Ohr, am Rachen oder am Kiefer

als

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

vom Hundert und

4. bis zu 40 mg Fentanyl zur Pramedikation und Anédsthesie
einschlieBlich der Neurolept- und On-Demand-Analgesie,
zu diagnostischen Eingriffen und in der Intensiv-

medizin.

(4) Der Arzt, der eine Teileinheit (Station) eines geglie-
derten Krankenhauses oder ein nicht gegliedertes Krankenhaus
leitet oder beaufsichtigt, darf flir den Stationsbedarf der
von ihm geleiteten oder beaufsichtigten Einrichtung an einem
Tage nur die in den Absitzen 1 und 3 Nr. 2 bis 4 bezeichne-
ten Betdubungsmittel unter Beachtung der in Absaﬁz 3 festge-
setzten Beschrinkungen iber Bestimmungszweck, Gehalt und
Darreichungsform verschreiben. Dies gilt auch fir einen

Belegarzt, wenn die ihm zugeteilten Betten rdumlich und

organisatorisch von anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.”

§ 3 wird wie‘fnlgt-qefaﬁt:

"S 3
vVerschreiben durch einen Zahnarzt

(1) Der Zahnarzt darf fiir einen Patienten an einem Tage

verschreiben:

1
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a) eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung

der nachstehenden festgesetzten Héchstmengen (einfache

H8chstmengen])
1. Amphetamin 200 mg
2. Ruprenorphin 10 mg
3. Dextroméramid 100 mg
4. Fenetyllin 2.500 mg
5. Hydrocodon 200 mg
6. Hydromorphon 30 mg
7. Levomethadon 60 mg
8. Methamphetamin ' 100 mg
9. Methaqualon 6.000 myg
10. Methylphenidat 200 mg
11. Morphin 200 mg .
12. Normethadon 200 mg
13, Opium, eingestelltes 2.000 mg
14, Opiumextrakt 1.000 mg
15. Opiumtinktur 20,000 mg
le. Oxycodon 200 mg
17. Pentazocin 700 mg
18. Pethidin ' 1.000 mg
19. Phenmetrazin . 600 mg
20. Piritramid 220 mqg
21, Tilidin 1.050 mg
oder '
b} eines der in Anlage III Teil B auﬁér Pentazocin und

Pentobarbital oder Teil C des Betdubungsmittelgesetzes

bezeichneten Betdubungsmittel.

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

nur verscheiben:

1. eines der in Absatz 1 Buchstabe a bezeichneten Betdu-
bungsmittel bis zu der dort festgesetzten Hichstmenge
oder eines der in Absatz 1 Buchtabe b bezeichneten

Betdubungsmittel,

AL
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2. bis zu 30 mg Alfentanil zur Primedikation und

Anisthesie einschlieBlich der Neuroleptanalgesie,

3. bis zu 5 mg Fentanyl zur Pridmedikation und Anéisthesie

einschlieBlich der Neurolepfanalgesie und

4. bis zu 2,500 mg Pentobarbital zur Prdmedikation und

Anidsthesie,

(3) Der Zahnarzt, der eine Teileinheit (Station) eines
gegliederten Krankenhauses oder ein nicht gegliedertes
Krankenhaus Jleitet oder beaufsichtigt, darf fiir den Sta-
tionsbedarf der von ihm geleiteten oder beaufsichtigten
Einrichtung an einem Tage nur die in den Absdtzen 1 und 2
Nr. 2 bis 4 bezeichneten Betdubungsmittel unter Beachtung
der in Absatz 2 festgesetzten Beschrénkung {iber den Be-
stimmungszweck verschreiben. Dies gilt auch fiir einen Beleg-
zahnarzt, wenn die ihm zugeteilteh Betten rdumlich und

organisatorisch von anderen Teileinheiten abgegrenzt sind".

§ 4 wird wie folgt gefafBt:
" § 4

Verschreiben durch einen Tierarzt

(1) Der Tierarzt darf fiir ein Tier an einem Tage ver-
schreiben: ' ,
a) eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung

der nachstehend festgesetzten Hbchstmengen (einfache

Hbchstmengen)

1. Amphetamin 1.000 mg
2. Buprenorphin ‘ 10 mqg
3. Dextromoramid - 100 mg
4. Fenetyllin 2.500 mg
S. Hydrocodon : 200 mg
6. Hydromorphon 30 mg
7. Levomethadon 250 mg
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8. Methamphetamin 100 mg
a. Methaqualon 6.000 mg
10. Methylphenidat 200 mg
11. Morphin 500 mg
12. Normethadon 200 mg
13. Opium, eingestelltes 12.000 mg
14. Opiumextrakt 6.000 mg
15. Opiumtinktur : 120.000 mg
16. Oxycodon 300 mg
17. Pentazocin , 700 mg
18. Pethidin 1.000 mg
19. Phenmetrazin 600 mg
20.  Piritramid 220 mg
21. Tilidin ' 1.050 mg
oder
b) eines der in Anlage III Teil B auler Pentazocin und

pPentobarbital oder Teil C des Betdubungsmittelgesetzes

bezeichneten Betiubungsmittel.

(2) Der Tierarzt darf fir ein Tier in einem bescnders
schweren Krankheitsfall, sofern die Schwere der Krankheit es
erfordert, an einem Tag eines der folgenden Betdubungsmittel
wie_folgt verschreiben:

Buprenorphin, Dextromoramid, Hydromorphon: Levomethadon,
Morphin, eingestelltes Opium, Opilumextrakt, Opiumtinktur,
oxycodon, Pentazocin oder Pethidin bis zum Zweifachen der
einfache Hochstmenge fiilr den Bedarf von bis zu 7 Tagen.

(1) Der Tierarzt darf fiir seinen Praxisbedarf an einem Tage

nur verschreiben:

2\t
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eines der in Absatz 1 Buchstabe a bezeichneten Betdu-
bungsmittel bis zu der dort festgesetzten Hbchstmenge
oder eines der in Absatz 1 Buchstabe b bezeichneten

Betdubungsmittel,

bis zu 30 mg Alfentanil zur Prdmedikation und

Anisthesie einschlieBlich der Neuroleptanalgesie,

bis zu 1.000 mg Cocain zu Eingriffen am Auge als
a) Losung bis zu einem Gehalt von 20 vom Hundert oder

b} Augentablette oder Salbe bis zu einem Gehalt von 2

vom Hundert,

bis zu 30 mg Ftorphin zur Immobilisierung von Tieren,
die im Zoo, im Zirkus oder in Wildgehegen gehalten
werden durch eigenhdndige oder in Gegenwart des Ver-

schreibenden erfolgende Verabreichung,

bis zu 10 mg Fentanyl zur Pré&medikation und Anédsthesie
einschlieBlich der Neuroleptanalgesie, zu diagnosti-

schen Fingriffen oder zur Immobilisierung und

bis zu 40.000 mg Pentobarbital zur Prémedikation und

Anisthesie sowie zur Einschlé&ferung von Tieren.

’

(4) Der Tierarzt, der eine Teileinheit (Station) einer

gegliedertén Tierklinik oder eine nicht gegliederte Tier-

klinik leitet oder beaufsichtigt, darf fiir den Stationsbe-

darf der von ihm geleiteten oder beaufsichtigten Einrichtung

an einem Tage nur die in den Absdtzen 1 und 3 Nr. 2, 3, 5

und 6 bezeichneten Betdubungsmittel unter Beachtung der in

Absatz 3 festgesetzten Beschridnkungen iiber Bestimmungszweck,

Gehalt und Darreichungsform verschreiben."

%<3
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4, § 6 wird wie folgt gedndert:

a) Im Absatz 1 Nr. 3 wird Buchstabe b durch die folagenden

Buchstaben b und ¢ ersetal:

"h)  hei einem Fertigarzneimittel

RBezeichnung, Darreichungsform, Gewichtsmenge des
enthaltenen Betiubungsmittels je Packungseinheit, bei
abgeteilten Zubereitungen ‘e abgeteilte Form, und die
Stiickzahl; _

¢} bei einer homtopathischen Zubereitung

Aen Verdiinnungsqgrad. des enthaltenen Loetdubungsmittels
und die Gewichtsmenge der Packungseinheit, bei abge-
teilten Zubereitungen die Stiickzahl der abgeteilten
Formen, bei einem Gemisch mehrerer -Zubereitungen
zusitzlich den Gewichtsvomhundertsatz der das Be-

tdubungsmittel enthaltenden Verdiinnung, "

b} Im Absatz 1 werden die Nummern 4 bis 9 wie folgt

gefalt:

"4. Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe, aus-

genommen in den Fdllen des § 2.Abs. 2 Nr. 3,

5. in den Fdllen des § 2 Abs. 2 der Vermerk "Menge
drztlich begriindet”, in den rifllen des § 4 Abu, 2
der Vermerk "Menge tierdrztlich begriindet" und ﬁn
jedem dieser Fdlle dariiber hinaus die Bngahe, fiir

wieviele Tage verschrieben wird,

6. der Bestimmungszweck bei der Verschreibung von

alfentanil, Cocain, Ftorphin und Fentanvl sowie

2b



c)

L[4

.._24_.

von Buprenorphin und Morphin in den Féllen des § 2
Ahs. 2 Nr. 3 und von Pentcbarbital in den Fdllen
des § 3 Abs. 2 Nr. 4 und des § 4 Abs. 3 Nr. 6,

7. Name des verschreibenden Rrztes, Zahnarztes oder
" rierarztes, seine Berufsbezeichnung und Anschrift
einschlieBlich Telefonnummer, im Vertretungsfall

dariiber hinaus der Vermerk "In Vertretung”,

8. in den Fillen des § 2 abs. 3, § 3 Abs. 2 und § 4
Abs. 3 der Vermerk "Praxisbedarf" anstelle der

Angaben in den Nummern 1 und 4,

9. in den Fillen des § 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3 und § 4
Abs. 4 der Name oder die Bezeichnung und die
Anschrift der Einrichtung, fiir die der Stations-
bedarf bestimmt ist, anstelle der Angaben in den

Nummern 1 und 4,".

Absatz 2 wird wie folgt gefaft:

"Die Angaﬁen nach Absatz 1 sind mit Tintenstift oder
Kugelschreibér 21 vermerken und auf allen Teilen des
Betdubungsmittelrezeptes {ibereinstimmend anzubringen.
Hierbei sind die Angaben nach den Nummern 2 bis 6, 8
und 10 von dem Verschreibenden eigenhindig vorzunehmen.
Tm Falle einer Bnderung der Verschrejbung hinsichtlich
der Angaben nach Absatz 1 Nr. 2 bis 6 hat der Ver- ”
schreibende die Znderung auf allen Teilen des Betdu-
bungsmittelrezeptes handschriftlich zu vermerken und

durch seine Unterschrift zu bestdtigen.”

§ 8 Abs. 2 Satz 2 wird wie folgt gefaBt:

vgr darf filr Kauffahrteischiffe nur folgende

1.

Betdubungsmittel verschreiben:

fAydromorphon,

_ Opium, eingestelltes,

o
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Pentazocin und
Pethidin

fiir Kauffahrteischiffe ohne Schiffsarzt,

Hydrocodon,
Hydromorphon,
Methamphetamin,
Morphin,

Opium eingestelltes,
Oxycocdon,

Pentazocin und
Pethidin

fiir Kauffahrteischiffe mit Schiffsarzt.,"

Satz 1 wird wie folgt gedndert:
In Nummer 2 werden die Buchstaben a bis c wie folgt

gefabBt:
"2.a) entgegen § 2 Abs. 1 oder 2 Satz 1 oder § 3
Abs, 1 fiir einen Patienten,
b) entgegen § 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 oder § ¢
Abs. 3 fiir seinen Praxisbedarf oder
c) entgegen § 4 Abs. 1 oder 2 filir ein Tier".

Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:
"3.entgegen § 2 Abs, 4, § 3 Abs. 3 oder § 4 Abs. 4
'
a) Betdubungsmittel filir andere als die dort
bezeichneten Einrichtunéen,
b) andere als die dort bezeichneten Betdubungs-
mittel oder
c} dort bezeichnete Betdubungsmittel unter
Nichteinhaltung der dort genannten Be-
schrédnkungen

verschreibt,".

7. Nach § 12 wird folgender § 12 a eingefiigt:

"y
B
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Ubhergangsvorschrift

Nie Betdubungsmittel "Thebacon" und "native Opiumalkaloide
in ihrem natiirlichen Mischungsverh#ltnis" darf der Arzt,
zahnarzt oder Tierarzt bis zum 31, Juli 1988 nach den bisher

geltenden Vorschriften verschreiben.”

Artikel 3

Neufassungserlaubnis

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit kann den
Wertlaut der Anlagen I bis III zum Betiubungsmittelgesetz sowie
den Wortlaut der Betéubungsmitte1-Verschreibunqsverordnung in der
vom 1. August 1986 an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt be-~

kannt machen.

Artikel 4

Berlin-Klausel

P

Dis Verordnung gilt nach § 14 des Dritten {iberleitungsgesetzes in
verbindung mit € 41 Satz 2 des Betdubungsmittelggsetres auch im

Land Berlin,
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Artikel 5
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. August 1986 in Kraft.

Bonn, den
Der Bundeskanzler

Der Bundesminister fiir

Jugend, Familie und Gesundheit

<0
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Begriindung

Allgemeines

Die Verordnung sieht Enderungen in den 3 Anlagen des Be-
tiubungsmittelgesetzes und eine lthergangsregelung fiir neu
unterstellte Stoffe (Artikel 1) sowie Enderungen in der
Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (Artikel 2) vor.
Artikel 3 enthilt eine Neufassungserlaubnis fiir die Anlagen

zum Betidubungsmittelgesetz und die lelztgenannte Verordnung.

Die Neuregelungen in den Anlagen des Betdubungsmittel-
gesetzes sind im wesentlichen durch die Aufnahme neuer
Suchtstoffe in das tlbereinkommen von 1971 ither psychotrope
Stoffe (Bundesgesetzblatt 1976 11 S. 1477) erforderliich
geworden. Die Rechtsgrundlage zur Ubernahme dieser Stoffe in
das deutsche Recht im Wege einer Rechtsverordnung chne
7ustimmung des Bundesrates ergibt sich aus § 1 Abs. 3 BthG.
Die iibrigen Anderungen der Anlagen des Botidubungsmittel joe-
setzes sowie die Zusnahmeregelungen fiir bestimmte Zuberei-
tungen sollen aufgrund der Ermichtigung in § 1 Abs. 2 BLMG
nach Anhdrung von Sachversténdigen und ﬁit Zustimmung des
Bundesrates erlassen werden. Diese Neuregelungen entsprechen’
den Voten des Ausschusses von Sachverstindigen im Sinne des

§ 1 Abs. 2 BtMG.

Die Anderungen der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
beriicksichtigen eine Reihe praktischer Erfahrungen bei der
medizinischen Anwendung von Betiubungsmitteln. Die neuen
Vorschriften beruhen auf der Ermichtigungsgrundlage des § 13
Abs. 3 BtMG, der den ErlaB einer Rechtsverordnung der

Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates vorsieht.

¥




TY.

25| P

- 29 -

Durch die Aufnahme von 38 neuen Stoffen mit mehreren hundert
Zzubereitungen in das Bet#dubungsmittelgesetz wird sich der
Aufwand fitr die Frteilung von Erlaubnissen, Einfuhr-,
Ausfuhr- und Durchfuhrgenehmigungeﬁ sowie flir die Uber-
wachung des Bet#ubungsmittelverkehrs beim Bundesgesundheits-
amt (Bundesopiumstelle) betrdchtlich erhShen. Da dieser
Aufwand schon infolge des neuen Betdubungsmittelgesetzes und
der 1. BetéubungsmitteIrechts—Knderungsverordnung erheblich
zugenommen hatte, wird ein zusdtzlicher Personalbedarf der
Bundesopiumstelle erforderlich. Inwieweit infolgedessen der
Haushalt des Bundes mit neuen Stellen belastet wird, laft
sich derzeit, d.h. vor AbschluB der Haushaltsgespréche fiir
1987, noch nicht abschitzen.

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind miglich, und zwar
wegen der FErlaubnisgebiihren fiir den Verkehr mit neu unter-
stellten Betﬁubungsmitteln (§§ 3, 25 Abs. 1 BtMG) und wegen
der zusidtzlichen Kosten der Hersteller fiir die laufende
Registrierung und Meldung der neuen Stoffe. Tendenziell
preissenkende Wirkungen sind mdqglich durch die Ausnahmerege*
lungen fiir homdopathische Zubereitungen und fiir den Handel
mit Zierpflanzen der Art Papaver bracteatum sowie aufgrund
bestimmter Erleichterungen bei der Verschreibung von

Betdubungsmitteln durch Arzte und Tierdrzte.

Zu den einzelnen Vorschriften ' '

Zu Artikel 1

Nummer 1: Durch Beschluf der Suchtstof fkommission wurden im

Februar 1986 sieben weitere Stoffe der Suchtstoffkontrolle
nach Anhang 1 des Ubereinkommens von 1971 {iber . psychotrope
Stoffe unterstellt. Drei dieser Stoffe waren in der Bundes-—
republik Deutschland bereits vorher als nichtverkehrsfahige
Betiubungsmittel eingestuft. Die Gbrigen vier Stoffe werden
nunmehr entsprechend den Verpflichtungen aus dem Ubereinkom—
men ebenfalls der Suchtstoffkontrolle nach Anlage I des

Betiubungsmittelgesetzes unterstellt.
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Nummer 2: Buchstabe a sieht zum einen die taxonomische

Klarstellung vor, daB nur die eigensténdige Staudenmohn-Art
Papaver bracteatum als Betdubungsmittel einzustufen und von
den weiteren Arten Pap. orientale und Pap. pseudo-orientale
zu unterscheiden ist. Zum anderen soll die Kontrolle des
grenziiberschreitenden Verkehrs von Pap. bracteatum zu
%2ierzwecken kiinftig entfallen, da sich die Gefahr illegaler
Abzweigungen dieser Pflanzen als gering erwiesen hat. In
Buchstabe b wird der Stoff Thebacon aus der Anlage III in

die Anlage IT iibernommen, weil die einzige in der Bundes-
republik Deutschland auf dem Markt gewesene Zubereitung mit
Thebaconhydrochlorid seit April 1984 hier nicht mehr ver-
trieben wird. Die Verschreibung von Restbestdnden soll noch

2wei Jahre lang ermdglicht werden (vgl. Artikel 2 Nummer 7).

Nummer 3: Buchstabe a sieht vor, daB fiir hom8opathische

Zubereitungen des verkehrs- und verschreibungsfihigen
Bet3dubungsmittels Opium die betiubungsmittelrechtlichen
Vorschriften dann nicht gelten, wenn die Endkonzentration
der Zubereitung die sechste Dezimalpotenz nicht iibersteigt.
Nach den Stellungnahmen des Sachverstéindigen-Ausschusses flir
Betidubungsmittel und der Drogenbeauftragten des Bundes und
der Linder kommen diese Zubereitungen wegen der gerihgen
Konzentration im Endprodukt als Suchtmit£e1 nicht mehr in
Betracht. Thre Anwendung beruht ausschlieBlich auf hombo-
pathischen Wirkprinzipien. Wegen des hohgn Verdiinnungsgrades
ist es zu aufwendig, das Morphin durch Extraktion oder :
Konzentration zu MiBbrauchszwecken zurﬁcﬁzugewinnen. Die
Nutzung der Zubereitungen soll daher vor allem den hombo-
pathisch t&dtigen Arzten, deren Fachverbdnde hierauf Wert
legen, auch ohne Ausstellung eines Betdubungsmittelrezeptes

ermdglicht werden. Buchstabe b enthidlt eine entsprechende

Regelung fiir homdopathische Zubereitungen von Papaver
somniferum. Als maBgebliche H&chstkonzentration soll hier
die vierte Dezimalpotenz gelten, da der Morphingehalt
erheblich niedriger als bei Opium liegt.

Buchstabe ¢ ist Falgeregelung zu Nummer 1 Buchstabe b. Zu

EXS




A2,

- 31 =

Buchstabe d: Durch Beschlufl der Suchtstoffkommission der

Vereinten Nationen wurde der Stoff Fenetvllin in den
Anhang II des Ubereinkommens von 1971 iiber Psychotrope
Stoffe (BGB1l. 1967 I, S§. 1477) aufgenommen., Als verschrei-
bungsfihiges Betdubungsmittel ist Fenetyllin daher in die

Anlage III Teil A des Betdubungsmittelgesetzes aufzunehmen.

Nummer 4: Durch BeschluB der Suchtstoff-Kommission der
Vereinten Nationen wurden 33 Stoffe der Gruppe der Benzo-
diazepine in den Anhang IV des Ubereinkommens von 1971 iiber
psychotrope Stoffe aufgenommen. Als Vertragspartei ist die
Bundesrepublik Deutschland verpflichtet, die Stoffe ent-
sprechend dem Ubereinkommen dem deutschen Betdubungsmittel-
recht zu uﬁterste]len. Die Vorschrift sieht die Aufnahme
dieser Stoffe in die Anlage TII Teil C des Gesetzes vor, die
bereits die iibrigen im Anhang IV des Ubereinkommens aufge-
fiihrten Stoffe enthdlt. Fiir die bei uns im Verkehr befind-
lichen Zubereitungen aus 25 von insgesamt 33 Benzodiazepinen
werden auf Grund der Empfehlungen der Sachverstédndigen gem.
§ 1 Abs. 2 BtMG Ausnahmen von den betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften im Therapiebereich zugelassen, insbe-
sondere von der international nicht vorgeschriebenen Ver-
schreibungspflicht auf einem Betdubungsmittelrezept. Die
Ausnahmen orientieren sich an den Wirkstoffgehalten der mehr
als 400 im Verkehr befindlichen Fertigarzneimittel. Als
flankierende Mafnahmen éegen die Gefah;en der'Benzodiaze—T
pinabhidngigkeit haben die Sachverstédndigen zugleich eine
Fachinformation filir Arzte sowie eine Patienterinformation
erarbeitet, die beim Inﬁerkehrbringen benzodiazepinhaltiger
Fertigarzneimittel kiinftig verwendet werden sollen (vgl.
Bekanntmachung des Bundesgesundheitsamtes vom 1. Juli 1985
in: Bundesanzeiger Nr. 123 vom 9. Juli 1985, S. 7361).

Nummer 5: Die Ubergangsvorschriften fiir die Teilnahme am
Betdubungsmittelverkehr mit den nach Artikel 1 Nr. 3 Buch-
st. d und Nr. 4 neu dem Betdubungsmittelrecht unterstellten

Stoffen sind in das Betdubungsmittelgesetz einzufligen

3t
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(§ 40a). Der nach § 40a Abs. 1 Satz 1 oder ? Berechtigte ist
vom Inkrafttreten der Verordnung ab wie der Inhaber einer
Erlaubnis an alle Vorschriften des Bet&ubungsmittelgesetzes
und der dazu erlassenen Verordnungen gebunden. Wird ein
Antrag im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 unanfechtbar oder
rechtskriftig abgelehnt, muB das Bundesgesundheitsamt
unverziiglich den weiteren Verbleibl des Betdubungsmittels
regeln, da der Antragsteller nicht mehr zur Teilnahme am
Betdubungsmittelverkehr berechtigt ist. Bis zum 30. Ju-

ni 1987 k&nnen die neuen Betdubungsmittel in den bisher
zuldssigen Packungen abgegeben (Absatz 2) und in der bisher

zuldssigen Weise aufbewahrt werden {(Absatz 3).

Zu Artikel 2

Nummer 1: Diese Vorschrift sieht wegen mehrerer Anderungen
fiir das Verschreiben durch einen Arzt eine Neufassung des
§ 2 vor. In.Absatz 1 wird neben redaktionellen Anpassungen
der Stoff Fenetyllin neu aufgenommen und das Betdubungsmit-
tel Thebacon (Nr. 23) wegen der zu Artikel 1 Nr, 1l erlduter-
ten Umstufung gestridhen. Die bisherige H&chstmenge fir
Buprenorphin (Nr. 2) von 4 mg hat sich in einigen Fidllen als
unzureichend erwiesen., Sie soll auf 10 mg erh&ht werden. Die
bisherige Position Nr., 16 (native Opiumalkaloide) ist
obsolet geworden.

'
Die Regelung des Absatzes 2 S5atz 1 soll es ermdglichen, fﬁr
Patienten mit schwersten Schmerzzusténden, die sich in
Dauerbehandlung befinden, Bet#ubungsmittel fiir einen Zeit-

raum bis zu einer Woche an einem Tag und auf einem Rezept zu

verschreiben. Damit soll - wie die medizinische Praxis

fordert - die iiber lingere Zeitrdume erforderliche Versor-—
gung dieser meist unheilbaren Patienten mit Schmerzmitteln
in ihrer gewohnten h&uslichen Umgebung erleichtert und die
versehentliche Mengeniiberschreitung bei der Ausstellung von

Betdubungsmittelrezepten verhindert werden. Wihrend die

35
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tel auf das Zweifache der Verschreibungshéchstmenge fiir den

Gesamtbedarf von bis zu 7 Tagen begrenzt wird, ist fir

Morphin in den Nummern 2 und 3 (in Nr.3 auch fiir Buprenor-
phin) eine flexible Verschreibungsregelung vorgesehen, nach

der die angegebenen Hochstmengen Jjeweils je Anwendungstag

verschrieben werden diirfen. Bei jeder Verschreibung nach
Absatz 2 Satz 1 ist auf dem Betdubungsmittelrezept an-
zugeben, fiir wieviele Tage der Arzt verschreibt (vgl. Arti-
kel 2 Nr. 4 Buchstabe ¢ zu § 6 Abs. 1 Nr. 5). Die Regelung
sieht auBerdem Sicherheitsvorkehrungen gegen den Mifibrauch
der verschriebenen Morphinzubereitungen vor und beriicksich-
tigt zugleich die Aeueren Methoden der periduralen und
intrathekalen Schmerzmittelapplikation (Nr.3). Im Hinblick

darauf, daf bei periduraler bzw. intrathekaler Anwendung

- zwar nur geringe Morphinmengen (bis 20 mg/24 h) bendtigt

werden, die Nachfiillintervalle der.externen oder implan-
tierten Pumpsysteme jedoch zwischen einer und vier Wochen
liegen, wird es filir erforderlich gehalten, fiir diesen

Bereich eine Verschreibung bis zu 28 Tagen vorzusehen.

Durch Absatz 2 Satz 2 soll verhindert werden, daB von den
vor.erwdihnten Verschreibungserleichterungen miBbrauéhlich
im Rahmen eines Drogenerhaltungsprogramms filr.Betdubungs-
mittelabhidngige Gebrauch gemacht wird. Sie sollen vielmehr
ausschlieBlich der hesseren Versorgung von Patienten mit ;
schwersten Schmerzzustéinden zugute kommen.VIn' Notfall-
situationen (z.B. bei einem lebensbedrohenden, Entzugssyn-
drom) ist die nach der Rechtsprechung auch bei Drogenab-
hﬁngigen ggf. notwendige Versorgung mit Bet&ubungsmitteln
nach Absatz 1 bzw. nach den Absdtzen 3 oder 4 sicherzu-

stellen.
Die Enderungen in Absatz 3 Nr. 2 und 4 stellen klar; daB

Alfentanil und Fentanyl auch zur 0n—Demand~Analgésie ver-

schrieben werden diirfen; die fiir diese beiden Stoffe fest-

Sk
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gesetzten Mengen ermbglichen jeweils die Verschreibung einer
Packungseinheit mit 50 Ampullen & 5,44 mg (Alfentanil) bzw.
a 0,785 mg (Fentanyl). Im iibrigen enthalten die Absdtze 3
und 4 die bisherigen Vorschriften mit den notwendigen
redaktionellen Anpassungen, Absatz 4 dariiber hinaus eine

Konkretisierung der zu beachtenden Beschrdnkungen.

Nummer 2 sieht die Neufassung des § 3 iiber das Verschreiben
durch einen Zahnarzt vor. Die inderungen in Absatz 1 betref-
fen die Einfiligung des Stoffes Fenetyllin, die Anhebung der
H&chstverschreibungsmenge fiir Buprenorphin sowie die
Streichung der BetHubungsmittel Thebacon und native Opium-
alkaloide aus den bereits in Nummer 1 erléduterten Griinden.
Die Gbrigen Xnderungen in Absatz 1 und die Enderungen in
Absatz 2 sind redaktionell bedingt. In Abs. 3 werden die zu

'beachtenden Beschrinkungen konkretisiert.

Nummer 3 sieht die Neufassung der Vorschriften iber das
Verschreiben durch einen Tierarzt in § 4 vor. Fiir die
inderungen in Absatz 1 gilt das zu Nummer 2 zu § 3 Abs., 1
Gesagte entsprechend. Absatz 2 erweitert auch fir den
Tierarzt den Verschreibungszeitraum in besonders schweren
Krankheitsfillen auf 7 Tage (siehe Begriindung zu Nummer 1).
In Absatz 3 Nr. 4 wird der Anwendungsberéich von Etorphin
erweitert; gleichzeitig wird das Verschreiben aus Sicher-
heitsgriinden kiinftig auf den Bestlmmungszweck der eigen- .
hidndigen oder in Gegenwart des Verschreibenden erfolgenden
Anwendung beschrinkt. Damit soll spezifischen Unfallgefahren
begegnet und ausgeschlossen werden, daf der Tierarzt die
hochtoxischen Etorphinprdparate an andere Personen zur unbe-
aufsichtigten Anwendung abgibt. In Absatz 4 werden die zu

beachtenden Beschridnkungen konkretisiert.

Nummer 4 erg#énzt die Vorschriften des § 6 Abs. 1 und 2 iiber
die vorgeschriebenen Angaben auf dem Betdubungsmittelrezept.
Neu ist die in § 6 Abs. 1 Nr. 5 vorgesehene Angabe der Zahl

der Anwendungstage bei Verschreibungen nach § 2 Abs. 2 und

§ 4 Abs. 2.
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Betiubungsmittel eingestufte Pentazocin anstelle der nicht
mehr im Verkehr befindlichen Pethidintabletten und Pethidin-
ampullen mit Levallorphan fiir die Ausriistung von Kauf-

- fahrteischiffen verschrieben werden darf.

Nummer 6 enthilt die Bewghrung des Verbots der Verschreibung
anderer als der in §§ 2 Abs. 4, 3 Abs. 3 und 4 Abs.4 be-
zeichneter Betdubungsmittel sowie weitere redaktionelle An-
passungen zu den in Nummern 1 bis 3 dieses Artikels vor-
gesehenen KEnderungen der §§ 2 bis 4 BLMVV.

Nummer 7 fiigt in die Betdubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung einen § 12 a ein, der ibergangsweise regelt, da8 die
Verschreibung von "Thebacon" und "native Opiumalkaloide"
enthaltenden Zubereitungen noch iber einen Zeitraum von 2
Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung zulissig sein

soll, um das Aufbrauchen von Restbestinden zu ermdglichen.

Zu Artikel 3

Artikel 3 ermichtigt den Bundesminister fir Jugend, Familie
und Gesundheit, eine Neufassung der Anlagen zum Bet&ubungs-
mittelgesetz sowie der Betidubungsmittel-Verschreibungsver-

ordnung im Bundesgesetzblatt bekanntzumachén.

Zu Artikel 4

Artikel 4 enthdlt die ibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 5

Artikel 5 bestimmt den Zeitpunkt des Inkrafttretens der Ver-

S 4

ordnung.
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Empfehlungen

der Ausschiisse

Zur

Zweiten Verordnqu zur Anggfpgg betﬁypggggpi;;glrech}}ichez

Vorschfiften

(Zweite Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung, 2.BtMAndv)

Punkt der 566. Sitzung des Bundesrates am 27. Juni 1986

Der federfiihrende Ausschull fir Jugend, Familie und Gesundheit
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemi#R Artikel 80

Abs. 2 des Crundgesetzes mit folgender MaBgabe zuzustimmen:

1. Zu den Eingangsworten

Die Eingangsworte sind wie folgt zu fassen:

"Auf Grund des § 1 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes vom
28. Juli 1981 (BGB1. T S. 681, 1187) verordnet die Bundesregie-

rung nach Anhérung von Sachverstindigen,,

auf Grund des § 1 Abs. 3 des Betidubungsmittelgesetzes verordnet

der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit,

auf Grund des § 13 Abs. 3 des Betdubungsmittelgesetzes verordnet

die Bundesregierung

mit Zustimmung des Bundesrates:"

%5

Allainvertriety: Veriag Dr. Hans Heger, Postiach 2008 21, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2948



23,

(noch Ziff. 1)
Begriindung:

Da einzelne Vorschriften der Verordnung
der Zustimmung des Bundesrates bediirfen,
bedarf die Verordnung ohne Riicksicht
darauf, daR andere Vorschriften bei
isolierter Betrachtung nicht zustimmungs-
bediirftig sind, in ihrer Gesamtheit

gemidl Artikel 80 Abs. 2 GG der Zustimmung
des Bundesrates.

2. Zu Art. 2 Nr. 1 (§ 2 Abs. 2 Nr. 1)

In § 2 Abs. 2 Nr. 1 ist nach dem Wort "Levomethadon,"
einzufiigen das Wort "Morphin,".

Begriindung:

Es ist zur Versorgung von Patienten in be-
sonderen Fidllen erforderlich, daB auch
Morphin zur Injektion bis zum Zweifachen

der einfachen Hbchstmenge verschrieben werden
kann.

3. Zu Art. 2 Nr. 4 Buchst. c (§ 6 Abs. 2 nach Satz 2)

In § 6 Abs. 2 ist nach Satz 2 folgender Satz anzufiigen:
"Die Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 7 mit Ausnahme des Vermerks

'in Vertretung' sowie nach Nummer 9 kénnen auch durch eine

andere Person, maschinell oder mit Stempeln erfolgen."

Begrindung:

Aus Griinden der Klarstellung ist es
erforderlich, die auch bis jetzt schon
geltende Regelung ausdriicklich in § 6
Abs. 2 aufzunehmen.

Uy —
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Beschlu

des Bundesrates

zur

Zweiten Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher

Vorschriften

(Zweite Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung, 2.BtMAndV)

Der Bundesrat hat in seiner 566. Sitzung am 27. Juni 1986 be-
schlossen, der Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes nach Malgabe der sich aus der Anlage ergebenden Ande-

rungen zuzustimmen. '
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Anlagg

Anderungen
der
Zweiten Verordnung zur Anderung
betﬁubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(Zweite Betdubungsmittelrechts-

Knderungsverordnung, 2.BtMAndV)

Zu den Eingangsworten

Die Eingangsworte sind wie folgt zu fassen:

"Auf Grdnd'des § 1 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes vom

28. Juli 1981 (BGB1. 1 S. 681, 1187) verordnet die Bundesregie-
rung nach Anhdrung von Sachverstidndigen, ~

auf Grund des § 1 Abs. 3 des Betdubungsmittelgesetzes verordnet
’

der Bundesminister fir Jugend, Familie und Gesundheit,

auf Grund des § 13 Abs. 3 des Betdubungsmittelgesetzes verordnet

die Bundesregierung

mit Zustimmung des Bundesrates:"
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Begriindung:

Da einzelne Vorschriften der Verordnung
der Zustimmung des Bundesrates bediirfen,
bedarf die Verordnung ohne Riicksicht
darauf, dal andere Vorschriften bei
isolierter Betrachtung nicht zustimmungs-
bedlirftig sind, in ihrer Gesamtheit

gemdl Artikel 80 Abs. 2 GG der Zustimmung
des Bundesrates.

2. Zu Art. 2 Nr. 1 (§ 2 Abs. 2 Nr. 1)

In § 2 Abs. 2 Nr. 1 ist nach dem Wort "Levomethadon,"
einzufiigen das Wort "Morphin,".

Begriindung:

Es ist zur Versorgung von Patienten in be-
sonderen Fdllen erforderlich, daB auch
Morphin zur Injektion bis zum Zweifachen

der einfachen Hochstmenge verschrieben werden
kann. .

3. Zu Art. 2 Nr. 4 Buchst. c (§ 6 Abs. 2 nach Satz 2)

In § 6 Abs. 2 ist nach Satz 2 folgender Satz anzufiigen:
“"Die Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 7 mit Ausnahme des Vermerks

'in Vertretung' sowie nach Nummer 9 koénnen auch durch eine
andere Person, maschinell oder mit Stempeln erfolgen."

Begriindung:

Aus Grinden der Klarstellung ist es
erforderlich, die auch bis jetzt schon
geltende Regelung ausdriicklich in § 6
Abs. 2 aufzunehmen.



