Bundesrat Drucksache 144/18

25.04.18

G

Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung zur Anderung betiaubungsmittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Die Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) wird an den aktuellen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse angepasst. Daneben werden notwendige redaktionelle An-
derungen der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und der Praimplan-
tationsdiagnostikverordnung (PIDV) vorgenommen.

Mit Artikel 1 dieser Verordnung werden zwei neue psychoaktive Stoffe (NPS) als ver-
kehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel in die Anlage Il des BtMG
aufgenommen. Damit soll zum Schutz der Gesundheit des Einzelnen und der Bevolke-
rung der Missbrauch dieser gesundheitsgefahrdenden synthetischen Stoffe eingedammt
und die Strafverfolgung erleichtert werden.

Mit Artikel 2 erfolgen Anderungen in der BtMVV, die infolge der Dritten Verordnung zur
Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung erforderlich sind.

Mit Artikel 3 erfolgen redaktionelle Anderungen in der PIDV, die infolge der Verordnung
(EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314, S. 72) erforderlich sind.

B. Losung

Erlass der vorliegenden Verordnung.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Keine.
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E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Bilirger

Fur Blrgerinnen und Blrger entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur die Bundesverwaltung entsteht allenfalls ein geringer zusatzlicher Vollzugsaufwand
fur die Strafverfolgung durch die Zollbehdrden und das Bundeskriminalamt, da die Uber-
wachung des Betaubungsmittelverkehrs aufgrund der Aufnahme weiterer NPS in die An-
lage Il des BtMG ausgedehnt wird.

Fir die Uberwachungsbehdrden und Polizeibehdrden der Léander kann ein erhohter, der-
zeit aber nicht quantifizierbarer Vollzugsaufwand entstehen, da die Uberwachung des
Betaubungsmittelverkehrs aufgrund der Aufnahme weiterer NPS in die Anlage Il des

BtMG ausgedehnt wird.

Sollte im Bereich des Bundes ein Mehrbedarf an Sach- oder Personalmitteln entstehen,
ist er finanziell und stellenmafig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen.

Durch die Anderung der PIDV entsteht kein zusatzlicher Erfiillungsaufwand fiir die Ver-
waltung.
F. Weitere Kosten

Keine.



Bundesrat Drucksache 144/18

25.04.18

G

Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung zur Anderung betiaubungsmittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 25. April 2018
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An den

Présidenten des Bundesrates
Herrn Regierenden Birgermeister
Michael Mller

Sehr geehrter Herr Président,

hiermit Gbersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Mit freundlichen GriiRen
Dr. Angela Merkel
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Verordnung zur Anderung
betaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften”

Vom ...
Die Bundesregierung verordnet auf Grund

- des § 1 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358) nach Anhérung von Sachverstandi-
gen,

- des § 13 Absatz 3 des Betdubungsmittelgesetzes, der zuletzt durch Artikel 4 Nummer 3
Buchstabe ¢ des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI | S. 2192) geé&ndert worden ist,
sowie

- des § 3a Absatz 3 Satz 3 des Embryonenschutzgesetzes, der durch Artikel 1 Nummer 1
des Gesetzes vom 21. November 2011 (BGBI. | S. 2228) eingefligt worden ist:

Artikel 1

Anderung der Anlage Il des Betidubungsmittelgesetzes

In Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
1. Marz 1994 (BGBI | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 16. Juni 2017
(BGBI. | S. 1670) geandert worden ist, werden die folgenden Positionen jeweils alphabe-
tisch in die bestehende Reihenfolge eingefigt:

INN andere nicht geschiitzte chemische Namen
oder Trivialnamen (IUPAC)

. CUMYL-PEGACLONE 5-Pentyl-2-(2-phenylpropan-2-yl)-2,5-
” (SGT-151) dihydro-1H-pyrido[4,3-bJindol-1-on
. CUMYL-5F-P7AICA 1-(5-Fluorpentyl)-N-(2-phenylpropan-

(5-Fluor-CUMYL-P7AICA, 2-yl)-1H-pyrrolo[2,3-b]pyridin-3-

SGT-263) carboxamid”.

Artikel 2

Anderung der Betiaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74,
80), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 22. Mai 2017 (BGBI. | S. 1275) geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

b Notifiziert geman der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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1. In § 5b Absatz 4 Satz 3 wird das Wort ,Verschreibung“ durch die Wérter ,Anwendung
eines Substitutionsmittels” ersetzt.

2. In § 5¢c Absatz 4 Nummer 3 wird die Angabe ,§ 5¢“ durch die Angabe ,§ 5d“ ersetzt.

3. In § 12 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ wird das Komma und werden die Wérter

,<ausgenommen bei Einfuhr eines Arzneimittels nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz,”
gestrichen.

Artikel 3

Anderung der Priaimplantationsdiagnostikverordnung

Die Praimplantationsdiagnostikverordnung vom 21. Februar 2013 (BGBI. | S. 323) wird
wie folgt geandert:

1. In § 7 Absatz 1 werden die Wérter ,erheben, verarbeiten und nutzen* durch das Wort
,verarbeiten” ersetzt.

2. In § 8 Absatz 1 Satz 1 und 2 werden die Wérter ,Erhebung, Verarbeitung und Nutzung
jeweils durch das Wort ,Verarbeitung® ersetzt.

Artikel 4

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

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Aligemeiner Teil

Mit dieser Verordnung werden die Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG), die Be-
taubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und die Praimplantationsdiagnostik-
verordnung (PIDV) geandert.

Auf der Grundlage der Ermachtigung in § 1 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 BtMG werden nach
Anhérung des Sachverstandigenausschusses fir Betdaubungsmittel zwei gesundheitsge-
fahrdende synthetische psychoaktive Stoffe als verkehrsféhige, aber nicht verschreibungs-
fahige Betaubungsmittel in die Anlage Il des BtMG aufgenommen.

In den vergangenen Jahren hat das europaische Friihwarnsystem zunehmend Informatio-
nen Uber neue psychoaktive Stoffe (NPS) Gbermittelt, die in Europa bislang noch nicht auf-
getreten sind. Das von der Europaischen Beobachtungsstelle fir Drogen und Drogensucht
und dem Europaischen Polizeiamt (Europol) betriebene Informationssystem baut auf nati-
onalen Daten auf. In Deutschland werden Informationen tGber NPS insbesondere durch die
Strafverfolgungsbehdrden gewonnen. Innerhalb der Europaischen Union (EU) wurden zwi-
schen 2005 und 2011 mehr als 164 NPS ermittelt. In den Jahren 2012 bis 2016 wurde
folgende Anzahl von erstmals in der EU aufgetretenen Stoffen gemeldet: im Jahr 2012: 73
NPS, im Jahr 2013: 81 NPS, im Jahr 2014: 101 NPS, im Jahr 2015: 98 NPS und im Jahr
2016: 66 NPS. Synthetische Cannabinoide, wie die beiden durch diese Verordnung in An-
lage Il des BtMG aufzunehmenden Stoffe, und synthetische Phenethylamine/Cathinone
machen seit dem Jahr 2005 zwei Drittel aller neuen Stoffe aus, die lber das europaische
Frihwarnsystem gemeldet werden.

Ferner erfolgen Anderquen in der BtMVV, die im Nachgang zu Anderungen, die mit der
Dritten Verordnung zur Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vorge-
nommen wurden, erforderlich sind.

Mit der Anderung der PIDV werden redaktionelle Anderungen zur Anpassung an die Ver-
ordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundver-
ordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314, S. 72) vorgenommen.

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Bei den zwei Stoffen, die in die Anlage Il des BtMG aufgenommen werden sollen, handelt
es sich um NPS, deren Besonderheit darin besteht, dass es vorher noch nicht bekannte
oder bisher noch nicht in den Verkehr gebrachte Stoffe oder Zubereitungen sind. Bei diesen
Stoffen ist die chemische Struktur von im BtMG bereits erfassten Stoffen so verandert, dass
der neue Stoff nicht mehr dem BtMG und den dortigen Verboten unterliegt. Die fir Miss-
brauchszwecke geeignete Wirkung bleibt jedoch erhalten oder kann sogar verstéarkt sein.

BegUnstigt wird die Vermarktung von NPS durch einen raschen Informationsaustausch und
ein entsprechendes Angebot liber das Internet. Hierdurch werden NPS in einer bisher nicht
erreichten Geschwindigkeit und Menge fir die Allgemeinheit verfligbar. Zur Gewahrleistung
der offentlichen Gesundheit ist folglich eine schnelle Aufnahme der Stoffe in die Anlagen
des BtMG geboten.

Die durch diese Verordnung in die Anlage Il des BtMG aufzunehmenden Stoffe gehéren
auch nicht zu den vom Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) erfassten Stoffgruppen.
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Sie sollen in die Anlage Il des BtMG aufgenommen werden, da diese Stoffe sich als nicht
nur gering psychoaktiv und als in besonderer Weise gesundheitsgefédhrdend erwiesen ha-
ben sowie in nicht nur geringem Ausmaf missbrauchlich verwendet werden.

Mit Artikel 2 erfolgen Anderungen in der BtMVV, die im Nachgang zu der Dritten Verordnung
zur Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung erforderlich sind.

Die redaktionellen Anderungen in der PIDV dienen der Anpassung der relevanten nationa-
len Regelungen an die Verordnung (EU) 2016/679.

Il. Wesentlicher Inhalt

Mit dieser Verordnung werden zwei weitere NPS als verkehrsfahige, aber nicht verschrei-
bungsféhige Betdubungsmittel in die Anlage Il des BtMG aufgenommen. Bei diesen Stoffen
hat sich der Sachverstéandigenausschuss fir Betdubungsmittel geman § 1 Absatz 2 Satz 1
Nummer 3 BtMG flr eine Aufnahme ausgesprochen.

Es erfolgen Anderungen in der BtMVV, die im Nachgang zu der Dritten Verordnung zur
Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung erforderlich sind.

AuBerdem werden redaktionelle Anderungen in der PIDV vorgenommen.

1l. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die betaubungsmittelrechtlichen Regelungskompetenzen ergeben sich aus § 1 Absatz 2
Satz 1 Nummer 3 BtMG und aus § 13 Absatz 3 BtMG.

Hinsichtlich der Anderungen der PIDV ergibt sich die Regelungskompetenz aus § 3a Absatz
3 Satz 3 des Embryonenschutzgesetzes.

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

Die Verordnung ist mit dem Recht der EU und den vélkerrechtlichen Vertragen, die die
Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

Insbesondere wurde zu den Anderungen in Artikel 1 die Notifizierung durchgefiinrt geman
der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Sep-
tember 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften
und der Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. L 241 vom
17.9.2015, S. 1).

VL. Verordnungsfolgen

Die Aufnahme der zwei NPS in die Anlage Il des BtMG hat zur Folge, dass diese als ver-
kehrsfahige, aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel im Sinne der Vorschriften
des BtMG behandelt werden. Die der Dritten Verordnung zur Anderung der Betaubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung geschuldeten Folgeanderungen in der BtMVV dienen
ebenso wie die redaktionellen Anderungen in der PIDV der Rechtsklarheit.
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1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Verordnung sieht keine Aufhebung von Regelungen und keine Vereinfachung von Ver-
waltungsverfahren vor.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung unterstltzt das Ziel des Gesundheitsschutzes und dient somit dem Zweck
der Managementregel 5 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, Gefahren und unvertret-
bare Risiken fir die menschliche Gesundheit zu vermeiden.

Durch die Aufnahme der zwei NPS in Artikel 1 in die Anlage Il des BtMG wird zum Schutz
der Gesundheit des Einzelnen und der Bevélkerung der Missbrauch dieser gesundheitsge-
fahrdenden synthetischen Stoffe eingedammt. Zugleich soll die Strafverfolgung erleichtert
werden.

Die Anderungen in der BtMVV in Artikel 2 Nummer 1 fiihren dazu, die Datenklarheit im
Substitutionsregister zu gewahrleisten, da die jeweils behandelnde Arztin oder der entspre-
chende Arzt die ,erstmalige” und die ,letztmalige” ,Anwendung eines Substitutionsmittels*
bei einer konkreten Patientin oder einem konkreten Patienten an das Substitutionsregister
beim BfArM zu melden hat. Damit sind eindeutige Angaben flr die in § 5b Absatz 4 vorge-
schriebene Kontrollaufgabe verfligbar, um Mehrfachbehandlungen zu vermeiden und
schneller zu entdecken, da nunmehr auf die Behandlung insgesamt abgestellt wird, die
nicht immer deckungsgleich mit den Daten der Verschreibung sein muss. Dies versetzt das
BfArM in die Lage, jede beteiligte Arztin oder jeden beteiligten Arzt entsprechend der ihm
vorliegenden Meldungen an das Substitutionsregister auf mutmaBlich zeitgleiche Anwen-
dungen von Substitutionsmitteln bei einer Patientin oder einem Patienten hinzuweisen und
Mehrfachbehandlungen zu verhindern, wenn bei einem Vergleich der gespeicherten Kryp-
togramme Ubereinstimmungen vorliegen.

Die weiteren Anderungen in Artikel 2 sowie die redaktionellen Anderungen der PIDV in Ar-
tikel 3 berlihren keine eigenstéandigen oder neuen Nachhaltigkeitsaspekte.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

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

4. Erfillungsaufwand

Far Burgerinnen und Birger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Far die Wirtschaft entsteht kein zusétzlicher Erfullungsaufwand.

Far die Bundesverwaltung entsteht allenfalls ein geringer zusatzlicher Vollzugsaufwand fir
die Strafverfolgung durch die Zollbehérden und das Bundeskriminalamt, da die Uberwa-
chung des Betdubungsmittelverkehrs aufgrund der Aufnahme weiterer NPS in die Anlage
Il des BtMG ausgedehnt wird.

Fir die Uberwachungsbehdrden und Polizeibehérden der Lander kann ein erhdhter, derzeit
aber nicht quantifizierbarer Vollzugsaufwand entstehen, da die Uberwachung des Betau-
bungsmittelverkehrs aufgrund der Aufnahme weiterer NPS in die Anlage Il des BtMG aus-
gedehnt wird.

Sollte im Bereich des Bundes ein Mehrbedarf an Sach- oder Personalmitteln entstehen, ist
er finanziell und stellenmaBig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen.

Durch die Anderung der BtMVV in Artikel 2 Nummer 1 entsteht kein zusatzlicher Erfiillungs-
aufwand fir die Verwaltung, da anstatt der Ubermittlung des Datums der ersten und letzten
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Verschreibung nun das Datum der ersten und letzten Anwendung eines Substitutionsmittels
zu Ubermitteln ist. Die weiteren Anderungen in Artikel 2 bewirken ebenfalls keinen zusétzli-
chen Erflllungsaufwand.

Durch die allein redaktionelle Anderung der PIDV entsteht kein zusétzlicher Erfiillungsauf-
wand fir die Verwaltung.

5. Weitere Kosten
Keine.
6. Weitere Verordnungsfolgen

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

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgesehen. Die Anlagen zum BtMG und die
BtMVV werden fortlaufend anhand der mit inrem Vollzug gesammelten Erfahrungen und
auf der Grundlage von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen evaluiert.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Die Anlage Il des BtMG wird erganzt um die synthetischen Cannabinoide CUMYL-
PEGACLONE und CUMYL-5F-P7AICA.

Synthetische Cannabinoide sind Stoffe, die ein cannabis&hnliches Wirkungsspektrum auf-
weisen und als Ersatz flr natirliches Cannabis missbrauchlich verwendet werden. Das Wir-
kungsspektrum &hnelt meistens dem in der Cannabispflanze vorkommenden klassischen
Cannabinoid delta-9-Tetrahydrocannabinol (THC). Synthetische Cannabinoide haben je-
doch gegenlber THC oft vielfach starkere Wirkungen und Nebenwirkungen. Dazu zéhlen
insbesondere erhdhter Blutdruck, Ubelkeit, beschleunigter Puls, euphorisierende Wirkun-
gen und psychische Stérungen. Wegen der hohen Wirksamkeit besteht zusétzlich die er-
hebliche Gefahr einer Uberdosierung.

Eine gréBere Zahl synthetischer Cannabinoide ist in Deutschland bereits den betaubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften unterstellt (z. B. die sogenannten ,Spice“-Wirkstoffe in ,Krau-
termischungen®). Seit dem Verbot der ,Spice“-Wirkstoffe (insbesondere JWH-018) konnte
beobachtet werden, dass vielfaltige neue ,Krautermischungen hauptséachlich tber Internet-
plattformen auf den Markt gekommen sind. Die ,Krautermischungen“ werden mit modifizier-
tem Design, in anderen Verpackungen und mit neuen Wirkstoffen kombiniert, aber auch als
einzelne Wirkstoffe zum Selbstmischen angeboten und sind u. a. laut Foreneintragen in der
Anbieter- und Konsumentenszene verbreitet. Auch Aufgriffe durch Polizei- und Zollbehor-
den in Deutschland sowie in anderen europaischen Landern weisen auf eine weite Verbrei-
tung hin.

Die oben aufgefiihrten Stoffe sind in Deutschland neu auf dem illegalen Drogenmarkt in
Erscheinung getreten. Es gab bereits Meldungen Uber Intoxikationen, teilweise mit Todes-
folge. Von einer zuséatzlichen Dunkelziffer ist auszugehen.

Der Stoff CUMYL-PEGACLONE, der eine gamma-Carbolin-Kernstruktur aufweist, wurde
im Dezember 2016 erstmals auf dem deutschen Markt festgestellt. Mittlerweile konnte er
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sogar schon sehr haufig in ,,Krautermischungen“ nachgewiesen werden. Nach wissenschaf-
tlichen Untersuchungen handelt es sich um einen Vollagonisten mit hoher Potenz sowohl
am Cannabinoid-Rezeptor CB; als auch am CB:.Rezeptor. In Verbindung mit CUMYL-
PEGACLONE wurden in Deutschland bereits mehrere schwerwiegende Intoxikationen, da-
runter drei Todesfélle, bekannt.

Das Azaindol-Derivat CUMYL-5F-P7AICA ist bereits 2015 auf dem européischen Drogen-
markt aufgetreten, wird aber anscheinend erst seit Ende 2016 vermehrt in ,Krdutermischun-
gen” auf den deutschen Markt gebracht. Der Stoff wird in Deutschland mit drei schwerwie-
genden Intoxikationen, darunter zwei Todesfallen, in Verbindung gebracht.

Die aufgeflihrten Stoffe werden auf verschiedenen Internetseiten zum Kauf angeboten und
oft auch in deutschsprachigen Userforen diskutiert. Sie wurden auch in anderen europai-
schen Landern bereits sichergestellt und den dortigen Rechtsvorschriften unterstellt.

Eine arzneiliche Anwendung dieser Stoffe, insbesondere als Fertigarzneimittel, ist flr
Deutschland derzeit nicht bekannt.

Eine Verwendung in der wissenschaftlichen Forschung oder als Referenzsubstanzen flr
die Analytik ist nicht auszuschlieBen, daher ist die Aufnahme dieser Stoffe in die Anlage Il
des BtMG geboten. Damit wird ein erlaubnispflichtiger, legaler Handel mit diesen Stoffen
fir Forschungs- und industrielle Zwecke ermdglicht. Uber das umfassende Erlaubniserfor-
dernis kénnen Verwendungszwecke wirksam unterbunden werden, die mit den Zielen des
BtMG nicht vereinbar sind.

Zu Artikel 2
Zu Nummer 1

Mit der Dritten Verordnung zur Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
wurde, um insbesondere in den Féllen des § 5 Absatz 9 Satz 1 Nummer 2 BtMVV (Ver-
schreiben zur eigenverantwortlichen Einnahme flir einen Zeitraum von bis zu 30 Tagen) die
Datenklarheit im Substitutionsregister zu gewahrleiten, § 5b Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und
4 BtMVV demgemal geandert, dass die jeweils behandelnde Arztin oder der entspre-
chende Arzt die ,erstmalige” und die ,letztmalige” ,Anwendung eines Substitutionsmittels*
bei einer konkreten Patientin oder einem konkreten Patienten an das Substitutionsregister
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu melden hat. Der zuvor
festgelegte Meldetatbestand ,Datum der ersten / letzten Verschreibung® wurde mit Blick auf
die mit der Dritten Verordnung zur Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung einhergehenden Anderungen als nicht mehr geeignet angesehen, im Substitutionsre-
gister den mafgeblichen tatsachlichen Zeitraum der Anwendung abzubilden. Der tatsach-
liche Zeitpunkt der Anwendung muss aber im Substitutionsregister abgebildet sein, weil
ansonsten dort keine eindeutigen Angaben flir eine Kontrolle verfigbar sind, in welchem
Zeitraum die Patientin oder der Patient tatsachlich Gber zur eigenverantwortlichen Ein-
nahme ausgehéandigte Substitutionsmittel verfliigt. Dieses ist insbesondere zur Vermeidung
und Entdeckung von Mehrfachbehandlungen, als eine der wichtigen Aufgaben des Substi-
tutionsregisters, erforderlich. Bei der nunmehr vorgenommenen Anderung in § 5b Absatz 4
Satz 3 BtMVV handelt es sich um eine Folgeadnderung zu dem jetzt in § 5b Absatz 2 Satz
1 Nummer 2 und 4 BtMVV abgebildeten Meldetatbestand. Das BfArM soll jedem beteiligten
Arzt entsprechend der ihm vorliegenden Meldungen an das Substitutionsregister nicht mehr
das Datum der ersten Verschreibung, sondern das Datum der ersten Anwendung eines
Substitutionsmittels mitteilen, wenn bei einem Vergleich der gespeicherten Kryptogramme
Ubereinstimmungen vorliegen.

Zu Nummer 2

Die Anderung ist erforderlich, weil mit der Dritten Verordnung zur Anderung der
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung ein neuer § 5a in die BtMVV eingefligt
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wurde. Der Notfallvorrat, auf den in § 5¢ Absatz 4 Nummer 3 BtMVV verwiesen wird, ist
nicht mehr in § 5¢ Absatz 1 Satz 1 BtMVV, sondern in § 5d Absatz 1 Satz 1 BtMVV
geregelt.

Zu Nummer 3

Mit der Dritten Verordnung zur Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
wurde das betaubungsmittelrechtliche Abgabeverbot des § 12 Absatz 1 Nummer 1 Buch-
stabe ¢ BtMVV aus Griinden praktischer Versorgungserfordernisse in zeitlicher Hinsicht in
einer Weise modifiziert, dass nicht mehr auf den Zeitpunkt der tatsachlichen Abgabe des
Betaubungsmittels, sondern auf die Vorlage der Verschreibung fir das Betaubungsmittel
abgestellt wird. Eine Ausnahme fir Belieferungsfristen von aus dem Ausland importierten
Betaubungsmitteln bei Einfuhr eines Arzneimittels nach § 73 Absatz 3 des Arzneimittelge-
setzes, wie sie § 12 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ BtMVV bisher vorsah, ist daher nicht
mehr erforderlich.

Zu Artikel 3

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen der bisherigen Begriffstrias der Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung an die neue Begriffsbestimmung in Artikel 4 Nummer 2 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679. Diese Vorschrift bestimmt Verarbeitung als neuen Oberbegriff, der
inhaltlich die bisher in § 3 des Bundesdatenschutzgesetzes in der Fassung vor Inkrafttreten
des Datenschutz-Anpassungs- und -Umsetzungsgesetzes EU legaldefinierten Begriffe ,Er-
heben®, ,Verarbeiten“ und ,Nutzen“ umfasst. Mit dieser Anpassung ergeben sich keine in-
haltlichen Anderungen.

Zu Artikel 4

Dieser Artikel regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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