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Projekt ustawy

Federalnego Ministerstwa Zdrowia

Piate rozporzadzenie zmieniajace zatacznik do ustawy o nowych
substancjach psychoaktywnych

A. Problem i cel

Pojawienie sie i rozprzestrzenianie sie coraz nowych wariantdw chemicznych nowych
substancji psychoaktywnych (NPS) na rynku lekéw bezposrednio lub posrednio zagraza
zdrowiu 0s06b i ludnosci. Ze wzgledu na ich molekularng réznorodnos¢ strukturalng i
zlozonos¢, nowe warianty nie sg juz objete istniejgcymi grupami substancji w ustawie o
nowych substancjach psychoaktywnych (NPSA), mimo ze zgodnie z najnowszymi
ustaleniami naukowymi niosg poréwnywalny poziom zagrozenia.

Celem tego rozporzadzenia jest wlaczenie nowo pojawiajacych sie substancii

psychoaktywnych do NPSA, a tym samym ograniczenie rozprzestrzeniania sie i
naduzywania szkodliwych nowych substancji psychoaktywnych oraz utatwienie $cigania.

B. Rozwigzanie

Zatgcznik do NPSA zostanie dostosowany do aktualnego stanu wiedzy naukowej poprzez
aktualizacje niektérych grup substancji w celu uwzglednienia dalszych NPS. Rozszerzenie
dotyczy grup  substancji  kannabimimetycznych/syntetycznych  kannabinoidow,
benzodiazepin i grupy substanciji zwigzkéw pochodnych tryptaminy. Konieczny przeglad
zalacznika do NPSA jest rowniez okazjg do jego przeksztalcenia i wyjasnienia.

C. Alternatywy

Brak.

D. Wydatki budzetowe 2z wytaczeniem kosztéw przestrzegania
przepiséw

Dodatkowe wymogi wynikajace z kosztOw przestrzegania przepisow na szczeblu

federalnym nalezy uwzgledni¢ zaréwno pod wzgledem finansowym, jak i pod wzgledem
planowania zatrudnienia w odpowiednich sekcjach administracji publiczne;j.

E. Koszty przestrzegania przepiséw

E.1 Koszty przestrzegania przepiséw dla obywateli

Obywatele nie ponoszg zadnych dodatkowych kosztéw przestrzegania przepisow.
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E.2 Koszty przestrzegania przepiséw dla przedsiebiorstw

Przedsiebiorstwa nie ponosza zadnych dodatkowych kosztow przestrzegania przepisow.

E.3 Koszty zwigzane z przestrzeganiem przepisow dla administracji
publicznej

W przypadku administracji federalnej, organy celne i Federalny Urzad Policji Kryminalnej
podejma niewielki dodatkowy wysitek w zakresie egzekwowania prawa w odniesieniu do
Scigania przez organy celne i Federalne Biuro Policji Kryminalnej, poniewaz nadzér nad
obstuga NPS przediuza sie poprzez wigczenie kolejnych NPS do Zatgcznika do NPSA.

W przypadku organéw nadzoru i organdw policyjnych panstw moga wystgpi¢ zwiekszone,
ale obecnie niemierzalne wysitki w zakresie egzekwowania przepisow.

F. Dodatkowe koszty

Brak.
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Projekt ustawy Federalnego Ministerstwa Zdrowia

Piate rozporzadzenie zmieniajace zatacznik do ustawy o nowych
substancjach psychoaktywnych *

Z dnia ...

Na podstawie § 7 ustawy o nowych substancjach psychoaktywnych, zmienionej art.
93 rozporzadzenia z dnia 19 czerwca 2020 r. (Federalny Dziennik Ustaw |, s. 1328), w
zwigzku z § 1 ust. 2 ustawy o dostosowaniu jurysdykcji z dnia 16 sierpnia 2002 r.
(Federalny Dziennik Ustaw I, s. 3165) oraz zarzadzenia organizacyjnego z dnia 8 grudnia
2021 r. (Federalny Dziennik Ustaw |, s. 5176), Federalne Ministerstwo Zdrowia, w
porozumieniu z Federalnym Ministerstwem Spraw Wewnetrznych i  Wspdinoty,
Federalnym Ministerstwem Sprawiedliwosci i Federalnym Ministerstwem Finanséw oraz
po konsultacji z ekspertami, nakazuje, co nastepuje:

Artykut 1

Zatgcznik do ustawy z dnia 21 listopada 2016 r. o nowych substancjach
psychoaktywnych (Federalny Dziennik Ustaw |, s.2615), ostatnio zmieniony art. 1
rozporzadzenia z dnia 14 marca 2023 r. (Federalny Dziennik Ustaw 2023 | nr 69)
zastepuje sie tekstem znajdujacym sie w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu hastepujacym po jego ogtoszeniu.

Niniejsze rozporzadzanie zostato zatwierdzone przez Bundesrat (Rade Federalng
Niemiec).

Notyfikowano zgodnie z dyrektywg (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z
17.9.2015, s. 1)
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Zatgcznik do art. 1
Zatacznik
Uwagi wstepne

Definicje grup substancji w pkt 1 i 7 obejmuja wszystkie mozliwe formy jodowe,
stereoizomery i sole wymienionej substancji. W przypadku postaci jonowych i soli
wszelkie limity masy czasteczkowej zawarte w definicjach grupy substancji maja
zastosowanie tylko do tej czesci czagsteczki, wykluczajac jony o tadunku przeciwnym.
Definicje grup substancji obejmujg réwniez wszystkie mozliwe zwigzki substytuowane
izotopami zgodnie z nastepujgcymi definicjami.

Czasteczki, ktore mozna odwzorowaC z definicji grupy substancji do pkt 1, ale majg
rébwniez podstawowa strukture grup substancji wymienionych w pkt 2-7 i nie sg
reprezentowane przez wymienione w niej definicje, nie sg objete zatgcznikiem do NPSA.

1. Zwiazki pochodne 2-fenyloetyloaminy

Zwigzek pochodzacy z 2-fenetyloaminy jest dowolnym zwigzkiem chemicznym, ktéry
moze pochodzi¢ z podstawowej struktury 2-fenyletan-1-aminy (z wylgczeniem samej 2-
fenyloaminy), ma maksymalng mase czasteczkowg 500 u i odpowiada modutowej
strukturze elementu strukturalnego A i elementu strukturalnego B opisanej ponizej.
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Element strukturalny A Element strukturalny B

Obejmuje zwigzki chemiczne o podstawowej strukturze katynonu (2-amino-1-fenylo-1-
propanon):
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Element strukturalny A Element strukturalny B

1.1 Element strukturalny A

W odniesieniu do uktadu cyklicznego A uwzgledniono nastepujgce ukilady lub uktady
cykliczne, w ktérych element strukturalny B moze znajdowac sie w dowolnym miejscu
ukfadu cyklicznego A: Fenyl-, naftyl-, Tetralinyl-, metyloendioksyfenyl-, Etylendioksyfenyl-,
furyl-, Pirrolyl-, tienyl-, Pirydyl-, benzofuranyl-, Dihydrobenzofuranyl-, indanyl-, Indenyl-,
tetrahydrobenzodifuranyl-, Benzodifuranyl-, tetrahydrobenzodipiranyl-, Cyklopentyl- i
pierscien cykloheksylowy.
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0 0 N
0 0 NP
Tetrahydrobenzodifuranyl- Benzodifuranyl-
0 0]
0] 0]
Tetrahydrobenzodipiranyl- Cyklopentyl- Cykloheksylo-

Te uktady cykliczne moga byc¢ zastgpione na dowolnej pozycji nastepujacymi atomami lub
grupami atomowymi (Ry):

Wodor, fluor, chlor, brom, jod, alkil (do Cs), Alkenyl (do Cs), Alkinyl (do Cs), Alkoksy (do
C»), Karboksy, alkilosulfanyl (do C-) i grupy nitro.

Wymienione grupy atomowe moga by¢ rowniez zastgpione dowolng chemicznie mozliwg
kombinacjg pierwiastkow wegla, wodoru, azotu, tlenu, siarki, fluoru, chloru, bromu i jodu.
Powstajace w ten sposéb podstawniki moga miec cigglg dtugosé taricucha maksymalnie
oSmiu atomow (nie liczac atoméw wodoru). Atomy struktur cyklicznych nie sg
uwzgledniane w liczeniu.

Czasteczki, w ktérych R, tworzy uklady cykliczne, ktére sa potaczone z elementem
strukturalnym A, nie sg objete definicja grupy substancji.

1.2 Element strukturalny B

tancuch boczny 2-aminoetylu uktadu cyklicznego B mozna zastgpi¢ nastepujacymi
atomami, grupami atomowymi lub uktadami cyklicznymi:

a) Ri:iR;na pozycji atomu azotu:

Wodoér, alkil (do C¢), Cykloalkil (do Cg), benzyl, alkenyl (do Cs), Alkinyl (do Ce),
Alkilokarbony! (do Cs), Alkilooksykarbonyl- grupa alkilowa do Cg), Alkilothiokarbonyl-
(grupa alkilowa do Cs), Alkilokarbamoil- (grupa alkilowa do Cs), Arylokarbonyl- (grupa
arylowa do C)i0), Grupy hydroksy-aminowe. Obejmuje réwniez substancje, w ktérych
atom azotu jest czescig niearomatycznego nasyconego lub nienasyconego ukiladu
cyklicznego (np. pierécienie pirolidynylowe, piperydynylowe). Mozliwe jest zamkniecie
atomu azotu w strukturze cyklicznej, w tym czesci elementu strukturalnego B (grupy
Rs — Rg). Wynikajgca z tego struktura molekularna musi odpowiadaé 1.2 a) w
odniesieniu do podstawnikéw nawet bez zamkniecia uklady cyklicznej do elementu
strukturalnego B. Uktady cykliczne mogg zawiera¢ pierwiastki wegla, tlenu, siarki,
azotu i wodoru. Te ukilady cykliczne moga zawiera¢ od pieciu do siedmiu atomow.
Mozliwe jest wigzanie podwdjne jako mostek do uktadu cyklicznego B. Grupy Ri/R;



b)
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moga by¢ obecne jedynie jako dwusktadnikowe rodniki (struktura imin) w strukturze
pierécieniowej, wynikajagce z zamkniecia pierscienia z cze$ciami elementu
strukturalnego B.

Nieuwzglednione w grupie substancji pochodnych 2-fenyloetyloaminy sg zwiazki, w
ktorych atom azotu jest zintegrowany bezposrednio z uktadem cyklicznym, ktéry jest
anelowany do uktadu cyklicznego A.

Podstawniki R: i R, moga by¢ nadal zastepowane (w przypadku zamkniecia
pierscienia dopiero po zamknieciu pierScienia) dowolnymi chemicznie mozliwymi
kombinacjami pierwiastkow wegla, wodoru, azotu, tlenu, siarki, fluoru, chloru, bromu i
jodu. Powstate podstawniki Ri/R, moga miec ciagta diugos¢ tancucha maksymalnie
dziesieciu atomow (nie liczac atoméw wodoru). Atomy struktur cyklicznych nie sg
uwzgledniane w liczeniu.

Rs i R4 na pozycji atomu C; oraz Rs i Re na pozycji atomu Co:

Wododr, fluor, chlor, brom, jod, alkil (do Cio), Cykloalkil (wielko$¢ pierscienia do Cio),
Benzyl, fenyl, alkenyl (do Cio), Alkinyl (do Cio), Hydroksy, Alkoxy (do Cio),
Alkilosulfanyl- (do Cio) i grupy alkilooksykarbonylowe (grupa alkilowa do Cig), w tym
zwigzki chemiczne, w ktérych substytucje moga prowadzi¢ do zamkniecia pierscienia
z pierwiastkiem strukturalnym A lub uktadami pierscieniowymi zawierajacymi Grupa
Rs; do Re. Te uktady cykliczne moga sktadac sie z czterech do szesciu atomow.

Wymienione grupy atomowe i uktady cykliczne mozna zastapi¢ dowolng chemicznie
mozliwg kombinacjg pierwiastkbw wegla, wodoru, azotu, tlenu, siarki, fluoru, chloru,
bromu i jodu. Powstale podstawniki R; do Rs moga miec ciggta dtugos¢ tancucha
maksymalnie do dwunastu atoméw (nie liczac atomoéw wodoru). Atomy struktur
cyklicznych nie sg uwzgledniane w liczeniu.

Jezeli grupy Rs; do Rs sg czescig uktadu cyklicznego zawierajgcego atom azotu
elementu strukturalnego B, ograniczenia okreslone w lit. a) majg zastosowanie do
innych podstawnikow.

Grupa karbonylowa w pozycji beta w odniesieniu do atomu azotu (tzw. ,pochodne
bk”, zob. rysunek struktury bazy katynonu w pkt 1: Rs i R¢ ha pozycji atomu C;:
Grupa karbonylowa (C=0)
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2. Zwiazki kannabinomimetycznel/syntetyczne kannabinoidy

2.1 Zwiazki pochodzace z indolu, pirazolu i 4-chinolonu

Substancja kannabimimetyczna lub syntetyczny kannabinoid zwigzkéw otrzymywanych z
indolu, pirazolu lub 4-chinolonu jest zwigzkiem chemicznym, ktéry odpowiada strukturze
modutowe] opisanej ponizej, przy uzyciu przyktadu strukturalnego ze strukturg grupy
podstawowej. Zwigzek jest powigzany z mostkiem podstawnika w okreslonym miejscu
nad mostkiem i nosi tancuch boczny w okreslonym potozeniu struktury grupy
podstawowe;j.

Rysunek przedstawia modutowg strukture 1-fluoro-JWH-018:

Mostek

—— Podstawnik
potaczony mostkiem

Struktura grupy
podstawowej

tancuch boczny

1-fluoro-JWH-018 ma strukture grupy podstawowej indolu-1,3-diylu, mostek karbonylowy
na pozycji 3., potgczong mostkiem grupe 1-naftylowg i tancuch boczny 1-fluorpentylowy
na 1. pozycji.

Struktura grupy podstawowej, mostek, grupa przytaczona i tancuch boczny sg
zdefiniowane w nastepujacy sposob:

2.1.1 Struktura grupy podstawowej

Struktura grupy podstawowej obejmuje uktady cykliczne opisane ponizej literami od a do
h. Uktady cykliczne liter od a do g moga by¢ podstawione w pozycjach przedstawionych
na ponizszych liczbach dowolng kombinacjg atoméw wodoru, fluoru, chloru, bromu, jodu i
fenylu-, metylu-, metoksy- i nitro jako grupy atomowe (grupy R: do Rs).

Grupa R zwigzkéw 4-chinolonowych (podpunkt g) moze sklada¢ sie z jednego z
nastepujacych atomow lub grup atomowych: woddr, fluor, chlor, brom, jod i fenylotiogrupa
(przytaczanie siarki do struktury rdzenia).

Falista linia wskazuje miejsce wigzania mostka. Przerywana linia wskazuje miejsce
wigzania tancucha bocznego:

a) Indolo-1,3-diyl (X = CH,C-CHs, C-F, C-Cl, C-Br i C-l) i indazol-1,3-diyl (X = N)

(miejsce wigzania mostka w pozycji 3, miejsce wigzania tancucha bocznego w pozycji
1)

X = CH, C-CHjs, C-F, C-CI, C-Br, C-l lub N
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b) 4-, 5-, 6- lub 7-azaindol-1,3-diyl (X = CH, C-CHs, C-F, C-Cl, C-Bri C-l) oraz 4-, 5-, 6-
lub 7-azaindazol-1,3-diyl (X = N) (miejsce wigzania mostka w pozycji 3, miejsce
wigzania fancucha bocznego w pozycji 1)

E A=A NAarivmtn

Pochodne 4-aza Pochodne 5-aza odpowiednio:
X = CH, C-CHjs, C-F, C-Cl, C-Br, C-I
lub N
TonT et 7-A7a-Derivate
Pochodne 6-aza Pochodne 7-aza
¢) 1H-indolo-2-on-1,3-diyl
d) Karbazol-1,4-diyl R,
(miejsce wigzania mostka w pozycji 4, %
miejsce wigzania tancucha bocznego w pozyciji 1) O
I:22
1
N
R3 ----+-l-
e) benzimidazol-1,2-diyl-izomer | Ry 3N
(miejsce wigzania mostka w pozyciji 2, \ 2

miejsce wigzania tancucha bocznego w pozyciji 1)

N1
R, '\,.
R3
\ 2 §
1 [
R; N
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f) benzimidazol-1,2-diylo-izomer Il

(miejsce wigzania mostka w pozycji 1,
miejsce wigzania tancucha bocznego w pozyciji 2)

g) karbazol-1,5-diyl
(miejsce wigzania mostka w pozycji 5,

miejsce wigzania tancucha bocznego w pozyciji 1)

oraz

Pirazol-1,3-diyl
(miejsce wigzania mostka w pozycji 3,

R

3

miejsce wigzania tancucha bocznego w pozyciji 1)

e WU I N = E N | Lo T R |

Pirazol-1,5-diyl Pirazol-1,3-diyl
0
h) 4-chinolon-1,3-diyl
(miejsce wigzania mostka w pozycji 3,
3
miejsce wigzania fancucha bocznego w pozycji 1) . |
N

2.1.2 Mostek w strukturze grupy podstawowej

Mostek w strukturze grupy gtéwnej obejmuje nastepujgce elementy strukturalne, ktére sg
zwigzane z miejscem w strukturze grupy gtéwnej, o ktorym mowa w pkt. 2.1.1:

a) Karbonyl-, metyleno-karbonyl- (CH. grupa powigzana ze strukturg grupy
podstawowe)j) i grupy aza-karbonylowe,

b) Grupa karboksyamidowa (grupa karbonylowa powigzana ze strukturg grupy gtéwnej),
w tym podstawniki zawierajgce wegiel i wodor na azocie amidowym, ktére wraz z
pozycja 2 struktury grupy gtéwnej indolu (pkt 2.1.1 lit. a): X = CH) tworzg
szescioczionowy pierscien i grupe karboksyamido metylenu (CH), grupa powiazana z
strukturg grupy podstawowej),

c) Karboksyl (grupa karbonylowa zwigzana ze strukturg rdzenia) i grupa karboksylowa
metylenu (CH). grupa powigzana z strukturg grupy podstawowej),

d) heterocykliczne zwigzki azotowe bezposrednio potgczone ze strukturg grupy
podstawowej, ktére moga rOwniez zawiera¢ inne atomy azotu, tlenu lub siarki, o
wielko$ci pierécienia do pieciu atoméw i podwdjnym wigzaniu z atomem azotu w
punkcie tgczacym.
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e) Grupa hydrazonu z podwdéjnym wigzaniem z azotu do pozycji 3 struktury grupy
podstawowej do 2.1.1 c).
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2.1.3 Podstawnik potaczony mostkiem

a)

b)

Grupa przylaczona mostkiem moze zawiera¢ kombinacje atoméw wegla, wodoru,
azotu, tlenu, siarki, fluoru, chloru, bromu lub jodu, ktére mogag mie¢ maksymalng
mase czasteczkowg 400 u i mogg obejmowac nastepujace elementy strukturalne:

aa)wszelkie podstawione struktury cykliczne nasycone, nienasycone lub
aromatyczne, w tym policykliczne i heterocykliczne, potaczone z mostkiem réwniez
za posrednictwem podstawnika;

bb) dowolnie podstawione struktury faricuchowe co najmniej jednym atomem wegla, w
tym heteroatomami, o ciggtej dtugosci tancucha nie wiekszej niz dwanascie
atomow (bez liczenia atomoéw wodoru).

Mostki z mozliwoscig taczenia wielu podstawnikéw potgczonych mostkiem, np. mostki
wymienione w pkt 2.1.2 lit. b), d) lub e), moga réwniez zawierac kilka podstawnikéw
potaczonych mostkiem zgodnie z definicjg w pkt 2.1.3 lit. aa) i pkt 2.1.3 lit. @) ppkt bb).
Ograniczenie masy czasteczkowej do ogotem 400 u stosuje sie do sumy grup
mostka.

2.1.4 tancuch boczny

tancuch boczny moze zawiera¢ dowolng kombinacje atoméw wegla, wodoru, azotu,
tlenu, siarki, krzemu, fluoru, chloru, bromu i jodu, chyba ze sg one ograniczone w
ponizszych lit. @) i b). Ltancuch boczny ma maksymalng mase czasteczkowg 300 u i jest
powigzany z punktem struktury grupy podstawowej okreslonym w pkt 2.1.1. tancuch
boczny moze zawiera¢ nastepujace elementy strukturalne:

a)

b)

dowolnie podstawione struktury fancuchowe z co najmniej jednym atomem wegla,
ktore, oprécz innych atoméw wegla lub krzemu, moga réwniez posiada¢ atomy tlenu i
siarki wytgcznie w tancuchu i, tgcznie z heteroatomami, maja ciagta dlugos¢ tancucha
od trzech do maksymalnie dziesieciu atoméw (nie liczac atoméw wodoru),

nasycone, nienasycone lub aromatyczne uklady cykliczne o facznej liczhie od
jednego do czterech atoméw wegla, ktére sa bezposrednio przymocowane lub
sprzezone przez mostek weglowodorowy (hasycony lub jednonienasycony,
rozgateziony lub nierozgateziony, opcjonalnie oksopodstawione w pozycji 2) i majg od
trzech do siedmiu atoméw pierscieniowych, w tym policykle i heterocykle. W grupach
policyklicznych kazdy pierscien moze mieC od trzech do siedmiu atomow pierscienia.
Oprocz wegla, zwigzki heterocykliczne moga zawiera¢ tlen, azot i siarke w
pierscieniu. Ewentualna wartosciowos$¢ wolna atomu azotu w pierscieniu moze
wigzac sie z atomem wodoru lub grupg metylowa lub etylowa.
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2.2 Substancje pochodne kwasu 3-sulfonyloamidobenzoesowego

Ta odrebna grupa zwigzkéw kannabinomimetycznych/ syntetycznych kannabinoidéw
nieposiadajacych sktadu modutowego opisanego w pkt 2.1 obejmuje substancje
zawierajgce jedng z podstawowych grup opisanych w pkt 2.2.1, ktére moga zawierac
podstawniki opisane w pkt 2.2.2 i ktére majg maksymalng mase czasteczkowg 500 u.

2.2.1 Struktura grupy podstawowej

Struktura grupy podstawowej obejmuje czasteczki opisane ponizej w lit. a) i b). Mozna je
podstawi¢ w pozycjach pokazanych na ponizszych liczbach atomami lub grupami
atomowymi, jak okreslono w pkt 2.2.2 (grupy od R; do Ry):

o)
a) benzoesany 3-sulfonylamidu R
2
o}
Rl
O=—S=—0
A
PN
R; R,
b) benzoamidy 3-sulfonylamidu o
R
2
N~
|
H
Rl
O0=—=S=—0
J
<N
R, R,

2.2.2 Grupy R1, Rz, R3 i R,

a) Grupa R; moze sie sklada¢ z nastepujgcych atomow lub grup atomowych: wodoru,
fluoru, chloru, bromu, jodu, metylowej, etylowej i metoksylowe;.

b) Grupa R. moze sklada¢ sie z nastepujacych uktadéw pierscieni: fenylu, pirydylu,
kumylu, 8-chinolinylu, 3-izochinolinylu, 1-naftylu lub grupy adamantylu. Te ukfady
cykliczne moga by¢ ponadto podstawione dowolng kombinacjg nastepujacych
atoméw lub grup atomowych: wodoru, fluoru, chloru, bromu, jodu, metoksylowej,
aminowej, hydroksylowej, cyjanowej, metylowej i eteru fenylowego.

¢) Grupy Rs; i R4 moga sktada¢ sie z dowolnej kombinacji atomoéw lub grup atomowych:
wodoru, metylowej, etylowej, propylowej i izopropylowej. Grupy Rs i R4+ mogag rowniez
tworzy¢ nasycone uklady cykliczne o wielkosci do siedmiu atoméw wiacznie z
atomem azotu. Ten uktad cykliczny moze zawiera¢ inne pierwiastki: azot, tlen i siarke
oraz tworzy¢ dowolng kombinacje wodoru, fluoru, chloru, bromu i jodu. Podstawienie
atomu azotu w takim pierscieniu podlega zasadom podstawiania wskazanym dla grup
Rs i R4 w lit. ¢) zdanie 1.
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2.3 Zwiazki otrzymywane z 6H-benzo(c)chromen-1-olu (6H-dibenzo(b,d)piran-1-ol)

Ta odrebna grupa kannabimimetykéw/syntetycznych kannabinoidéw, ktére nie sg ztozone
zgodnie ze struktura modutowg opisang w pkt 2.1 i 2.2, obejmuje substancje, ktére maja
strukture rdzenia opisang w sekcji 2.3.1, moga by¢ zajmowane przez podstawniki opisane
w pkt 2.3.2 i majg maksymalng mase czgsteczkowa 600 u.

2.3.1 Struktura grupy podstawowej

Struktura grupy podstawowej obejmuje nastepujgce zwiazki uzyskane z 6H-
benzo(c)chromene-1-olu (6H-dibenzo(b,d)piran-1-ol), niezaleznie od stopnia uwodornienia
pierécienia aromatycznego A i polozenia pozostalych podwdjnych wigzan. Mozna je
podstawi¢ w oznaczonych pozycjach atomami i grupami atomowymi, o ktérych mowa w
pkt 2.3.2 (Grupa R); do Rs):

2.3.2 Grupy Ri, Rz, Rs, Ry i Rs

a) Grupa R: moze sklada¢ sie z nastepujgcych atomow i grup: Woddr, grupy
hydroksymetylowe, grupy metylowe i tancuchy weglowodorowe (nasycone Ilub
nienasycone, rozgatezione lub nierozgalezione) do Cio). Powyzsze grupy atomowe
moga by¢ zastgpione nastepujgcymi atomami: Wodor, fluor, chlor, brom i jod.

b) Grupa R; oraz R; moze skladaé sie z nastepujacych atomoéw lub grup atoméw: Woddér,
grupy metylowe i tancuchy alkilowe (rozgatezione lub nierozgatezione, do C)s).
Powyzsze grupy atomowe moga by¢ zastgpione nastepujagcymi atomami: Wodor,
fluor, chlor, brom i jod.

c) Grupa R: moze sktadac sie z nastepujgcych atoméw i grup: Wodor, grupy metylowe i
tancuchy  weglowodorowe (nasycone Ilub nienasycone, rozgatezione Iub
nierozgatezione) do Ci,). Powyzsze grupy atomowe moga byC zastgpione
nastepujgcymi atomami: Wodor, fluor, chlor, brom i jod.

d) Grupa Rs moze sie sktada¢ z nastepujgcych atoméw lub grup atomowych: Woddr,
alkilokarbonyl  (rozgateziony Ilub nierozgateziony, grupa alkilowa do C,),
Cykloalkilometylokarbonyl z trzema do siedmiu atomami pierscienia, w tym policykle,
arylokarbonyl z trzema do szeSciu atomami pierscienia, w tym policykle i heterocykle,
arylometylokarbonyl z trzema do szeSciu atomami pierScienia, w tym policykle i
heterocykle. W przypadku policykli, kazdy pierscien moze mie¢ od trzech do siedmiu
atomow pierscieni. Oprocz wegla, zwigzki heterocykliczne moga zawierac tlen, azot i
siarke w pierscieniu. Ewentualna wartosciowo$¢ wolna atomu azotu w pierscieniu
moze wigzaé sie z atomem wodoru lub grupg metylowa lub etylowa.
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3. Benzodiazepiny

Grupa benzodiazepin sklada sie z 1,4- i 1,5-benzodiazepin oraz ich pochodnych triazolo i
imidazolowych (pkt 3.1 lit. a) i b)), jak réwniez niektorych specjalnie podstawionych
podgrup tych benzodiazepin (pkt 3.1 lit. od c¢) do f)). Maksymalna masa czgsteczkowa
wynosi w kazdym przypadku 600 u.

3.1 Struktura grupy podstawowej
Struktura grupy podstawowej obejmuje ukfady cykliczne opisane ponizej w lit. a)-f). Te

uklady cykliczne mozna podstawi¢ w pozycjach pokazanych na ponizszych liczbach
atomami lub grupami atomowymi, jak okreslono w pkt 3.2 (grupy od R; do R7 i X):

a) 1,4-benzodiazepiny

¢) Pochodne loprazolamu

N N—CH,
X
N
N 7/
1
2 R4
3
5/?\1 R3
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d) Pochodne ketazolamu

e) Pochodne oksazolamu

R

N\
—
N N /)
1 1
2 R, 2 R,
3 3
4 R 4 R
5 N 3 5 N 3
R R R
2 0 20
R; R, R

f) Pochodne chlorodiazepoksydu

R

R AN
5\ X N
N /
3 3
4 R R
5 — N+ 3 ‘Il\H_ 3
\O_ A
(0]
R,

3.2GrupaR;do R7i X

N
\(/
N
1
5 _—
R2

a) Grupa R: obejmuje nastepujace ukilady cykliczne, potaczone z siedmiocztonowymi
pierscieniami grup podstawowych:

Fenyl, tienyl, 4,5,6,7-tetrahydrobenzo[bltienyl, furanyl i pierScien pirydylowy;
heteroatomy w pierScieniu tienylu, furanylu i pirydylu moga znajdowaé sie w
dowolnym miejscu poza siedmioma atomami pierscienia struktury grupy
podstawowej.

Grupe Ri1 mozna réwniez podstawi¢ jednym lub wiecej z nastepujgcych atomow lub
grup atomowych, w dowolnych kombinacjach i na dowolnych pozycjach poza
pierscieniem siedmiocztonowym: wodoru, fluoru, chloru, bromu, jodu, metyluowa,
etylowa, nitrowg i aminowa.



b)

d)

g)

h)

K)
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Grupa R obejmuje nastepujace uktady cykliczne:

fenyl, pirydyl (z atomem azotu w dowolnej pozycji w pierScieniu pirydylu) i
pierscieniem cykloheksenylowym (z podwdjnym wigzaniem w dowolnym miejscu w
pierscieniu cykloheksenylowym).

Pierscien fenylowy i pirydylowy moze zawiera¢ jeden lub wiecej z nastepujacych
podstawnikéw w dowolnej kombinacji i na dowolnej pozycji: wodoru, fluoru, chloru,
bromu, jodu, metyluowa, etylowa, nitrowg i aminowa.

Grupa R; moze sie skltadaé z nastepujgcych atoméw lub grup atomowych:

wodoru,  hydroksylowej,  karboksykarbonylowej,  etoksykarbonylowej,  (N,N-
dimetylo)karbamoilu, sukcynyloksy i metylowe;j.

Grupa R.s moze sie sktadac z nastepujgcych atoméw lub grup atomowych:

wodoru, grupy metylowej i etylowej.

Grupa R; oraz R, moze réwniez tworzy¢ razem grupe karbonylowg (C = O).

Grupa Rs moze sie sktadac z nastepujgcych atoméw lub grup atomowych:

wodoru, metylowej, etylowej, (N,N-dimetyloamino)metylowej, (N,N-
dietyloamino)metylowej, (N,N-dimetyloamino)etylowej, (N,N-dietyloamino)etylowej,
(cyklopropylo)metylowej, (trifluorometylo)metylowej, hydrazydometylo i prop-2-w-1-
ylowej.

Grupa Rs moze sie sktadac z nastepujacych atoméw lub grup atomowych:
wodoru, hydroksylowej i metylowej.

Grupa R; moze sie sktadac z nastepujgcych atoméw lub grup atomowych:

wodoru, grupy metylowej i etylowej.

Grupy Res i R7 moga réwniez razem tworzy¢ grupe karbonylowg (C=0) dla 1,5-
benzodiazepin.

1,5-benzodiazepiny moga rowniez zosta¢ podstawione grupa Rs (zamiast R, i R7) w
miejscu podwdjnego wigzania d atomu 5-azotu.

grupa X zawiera nastepujace podstawniki:
Tlen, siarka, grupy iminowe i N-metyloiminowe. Je$li R;, R4 lub Rs skladajg sie z

wodoru, odpowiednie enole, tioenole lub enaminy moga réwniez wystepowaé w
postaci tautomerycznej.
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4. Zwiazki pochodzace z N-(2-aminocykloheksylo)amidu

Zwigzek otrzymywany z amidu N-(2-aminocykloheksylu) jest dowolnym zwigzkiem
chemicznym, ktéry moze by¢ uzyskany z podstawowej struktury przedstawionej ponizej,
ma maksymalng mase czgsteczkowg 500 u i moze by¢ podstawiony podstawnikami
opisanymi ponizej.

Podstawowg strukture N-(2-aminocykloheksylo)amidu mozna podstawi¢ w miejscach
pokazanych na rysunku dowolng kombinacja nastepujgcych atomow, rozgatezionych lub
nierozgatezionych grup atomowych lub struktur pierscieniowych (grupy R: do Re):

a)

b)

d)

R:iR::
Wodor i grupa alkilowa (do Cy).

Obejmuje réwniez substancje, w ktérych atom azotu jest czescig uktadu cyklicznego
(np. pirolidynylu).

Grupa R: lub R, moze réwniez potgczycC sie z wigzacym miejscem NR:R; grupa na
szesciocztonowym pierscieniu (poprzez utworzenie tzw. zwigzku spiro). Pierscienie
zawierajgce azot moga mie¢ wielkos¢ pierscienia od 3 do 7 atoméw (jeden atom
azotu i od 2 do 6 atoméw wegla).

Rs3:

Grupa wodorowa i oksaspiro (rozmiar pierscienia od trzech do o$miu atoméw, w tym
atom tlenu).

R4:
Wodor i grupa alkilowa (do Cs).

Rs i Rs:

Pierscien fenylowy moze zawiera¢ dowolne kombinacje nastepujgcych podstawnikéw
w pozycjach 2, 3, 4, 5 i 6: Wodor, brom, chlor, fluor, jod i grupa trifluorometylowa.
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Zaliczane sg rowniez substancje, w ktorych Rs i Rs razem tworzg uktad cykliczny (do
Cs) na sasiadujacych atomach C, wigczajgc heteroatomy (tlen, siarka, azot). Jesli w
tym uktadzie pierscieniowym wystepuje azot, moze on zostaé¢ podstawiony wodorem i
grupa metylowa.

Liczba grup metylenowych (CH.), pomiedzy pierscieniem fenylowym, a grupa
karbonylowg w strukturze grupy podstawowej moze wynosic¢ zero lub jedna.

5. Zwigzki pochodzace z tryptaminy
5.1 Indol-3-alkiloamina

Zwigzek pochodny indolu-3-alkiloaminy jest dowolnym zwigazkiem chemicznym, ktory
moze by¢ uzyskany ze struktury grupy podstawowej przedstawionej ponizej, ma
maksymalng mase czasteczkowg 500 u i moze zawiera¢ podstawniki opisane ponizej. Z
wyjatkiem tryptaminy, naturalnie wystepujacych neuroprzekaznikébw serotoniny i
melatoniny, jak rowniez ich aktywnych metabolitow (przyktad: 6-hydroksymelatonina).

Podstawowg strukture indolo-3-alkiloaminy mozna podstawi¢ w miejscach pokazanych na
rysunku nastepujacymi atomami, rozgatezionymi lub nierozgatezionymi grupami
atomowymi lub uktadami cyklicznymi (grupy od R: do Rs i Ry):

a) R1 i R>:

Wodoér, alkil (do Cs), Cykloalkil (wielko$¢ pierscienia do Cs), Cykloalkimetyl (wielko$¢
pierscienia do Ce) i grupy allilowe.

Ponadto uwzgledniono substancje, w ktérych atom azotu jest czescig ukladu
cyklicznego pirolidynylu.

b) Ra:
Wodor i grupa alkilowa (do Cs).

C) Ra:
Wodor i grupa alkilowa (do C,).

d) R5:

Wododr, alkil (do Cs), Alkilokarbonyl (do Cio), Cykloalkilokarbonyl (wielko$¢ pierscienia
Cs; do Cg), Cykloalkilometylokarbonyl (wielkos¢ pierscienia Cs; do Ce),
Cykloalkiloetylokarbony! (wielko$¢ pierscienia Cs; do Cs), Cykloalkilopropylokarbonyl-
(rozmiar pierscienia C); do Cse) i grupy karbonylowe benzylowe.

e) R
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Uktad pierscienia indolowego moze by¢é podstawiony w pozycjach 4, 5, 6 i 7
nastepujacymi atomami lub grupami atomowymi: Wodor, fluor, chlor, brom, jod, alkil
(do C4), Alkiloksy- (do Cig), Grupy benzyloksy, karboksyamido, metoksy, ocetoksy,
hydroksy i metylotio w pozycji 4 z diwodorofosforanem.

Uwzgledniono réwniez substancje, w ktérych R, taczy dwa sasiadujgce atomy wegla
w pozycjach 4, 5, 6 i 7 z grupg metylenodioksylowa.

5.2 A*"-ergolen

Zwigzek pochodzacy z A%°-ergolenu jest dowolnym zwigzkiem chemicznym, ktéry moze
pochodzi¢ z podstawowej struktury przedstawionej ponizej, ma maksymalng mase
czasteczkowag 600 u i moze by¢ opatrzony podstawnikami opisanymi ponizej.

Podstawowa strukture A°'°-ergolenu mozna podstawi¢ w miejscach pokazanych na
rysunku nastepujacymi atomami, rozgatezionymi lub nierozgatezionymi grupami
atomowymi lub uktadami cyklicznymi (grupy od R: do Rairn):

a) Ri:

Reszta r1 moga skladaé sie z dowolnej kombinacji atoméw wegla, wodoru, azotu, tlenu,
siarki, fluoru, chloru, bromu i jodu, chyba ze sa one ograniczone zgodnie z lit. a) i b).
Grupa R: moze mie¢ maksymalng mase czasteczkowg 300 u. Grupa R: moze mieé
nastepujgce elementy konstrukcyjne.

aa) Wodér lub dowolnie podstawione struktury tahcuchowe z co najmniej jednym
atomem wegla, ktéry moze zawierac tylko atomy tlenu i siarki w tancuchu oproécz
innych atoméw wegla.

bb) przytaczone bezposrednio lub poprzez mostek weglowodorowy (nasycone lub
jednonienasycone, rozgatezione lub nierozgalezione, o tgcznej liczbie atomow
wegla od jednego do pieciu) lub grupe karbonylowa lub grupe alkilokarbonylowg
(grupa alkilowa do C., wigzgca grupe karbonylowag z azotem ergolenu) lub grupe
alkoksykarbonylowa (grupa alkilowa do C,, wigzaca grupe karbonylowg z azotem
ergolenu) lub sprzezona grupa sulfonylowa, dowolne podstawione nasycone,
nienasycone lub aromatyczne struktury pierScieniowe z trzema do siedmiu
atomow pierscienia, w tym policykle i heterocykle. W grupach policyklicznych
kazdy pierscien moze mie¢ od trzech do siedmiu atoméw pierécienia. Oprocz
wegla, zwigzki heterocykliczne moga zawiera€ tlen, azot i siarke w pierscieniu.
Ewentualna wartosciowos¢ wolna atomu azotu w pierscieniu moze wigzac sie z
atomem wodoru lub grupa metylowa lub etylowa.

b) RQZ
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Wodor, alkil (do Cs), Grupy allilowe i prop-2-w-1-ilowe.

¢) Rsi R4

Woddér, alkil (do Cs), Grupy cyklopropylowe, 1-hydroksyalkilowe (do C;) i allilowe.
Ponadto wiagcza sie substancje, w ktérych atom azotu amidowego jest czescig ukfadu
cyklicznego morfolino, pirolidyno lub dimetyloazetydydu.

6. Zwiazki pochodzace z arylcykloheksyloaminy

Zwigzek pochodzacy z arylcykloheksyloaminy jest dowolnym zwigzkiem chemicznym,
ktéry moze pochodzi¢ ze struktury grupy podstawowej przedstawionej ponizej, ma
maksymalng mase czasteczkowg 500 u i moze by¢ opatrzony podstawnikami opisanymi
ponizej.

Podstawowg strukture arylcykloheksyloaminy mozna podstawi¢ na pozycjach wskazanych
na rysunku nastepujgcymi atomami, rozgatezionymi lub nierozgalezionymi grupami
atomowymi lub uktadami cyklicznymi (grupy R: do Rz i Ry):

a) RiJ/Ra:
Wododr, alkil (do Cg), Cykloalkil (do C¢), Grupy alkenylowe (do Cq) i alkinylowe (do Cs).

Wymienione grupy atomowe moga by¢ jeszcze podstawiane wszelkimi mozliwymi
chemicznie kombinacjami pierwiastkbw wegla, wodoru, azotu i tlenu. Powstate
podstawniki Ri/R, mogg mieC ciggta dilugos¢ tancucha maksymalnie dziewieciu
atomoéw (nie liczgc atomédw wodoru). Atomy struktur cyklicznych nie sg uwzgledniane
w liczeniu.

Ponadto obejmujg one substancje, w ktérych atom azotu jest czesScig uktadu
cyklicznego (np. pirrolil, pirolidynyl, piperydynyl, morfolino-). Te ukilady cykliczne
moga zawiera pierwiastki wegla, tlenu, siarki i azotu w pierscieniu i majg wielkosé
pierécienia do siedmiu atomow. Uklad cykliczny moze zosta¢ podstawiony na
dowolnej pozycji nastepujgcymi atomami lub grupami atomowymi: wodoér, fluor, chlor,
brom, jod, hydroksy, alkil (do Cs) i grupy fenylowe.

b) Ra:

Alkil (do Cs), Grupy alkilowe (do Ce) lub nastepujace uktady cykliczne: Pozostatosci
fenylu, pirolilu, pirydylu, tienylu, furanylu, metylenodioksyfenylu, etylenu dioksyfenylu,
dihydrobenzofuranylu i benzotiofenilu.

Uktady cykliczne moga by¢ podtgczone do struktury grupy podstawowej na dowolnej
pozycji chemicznej jako Rs; i moga by¢ podstawione na dowolnej pozycji
nastepujgcymi atomami lub grupami atomowymi: Wodor, fluor, chlor, brom, jod,
hydroksy, tiol, alkil (do Cs), Alkoksy (do Cs), Grupy alkilosulfanylowe- (do Ce) i
aminowe, w tym zwigzki chemiczne, w ktérych substytucje lub bezposrednie
potaczenie prowadza do zamkniecia pierscienia pierscieniem cykloheksylowym.
Takie uktady cykliczne moga mie¢ wielkos¢ pierscienia skfadajacego sie z od
czterech do szeSciu atomow.
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c) R

Atomy wegla w strukturze cykloheksylu mozna zastgpi¢ w pozycjach od 2 do 6
nastepujgcymi atomami lub grupami atomowymi: Wodor, alkilo- (do Ce), Alkoksy (do
Cs), Hydroksy, grupy fenyloalkilowe (w tancuchu alkilowym C; do C.) i Oxo (=0,
podwdjnie zwigzany atom tlenu w pierscieniu).

7. Zwiazki pochodne benzymidazolu

Zwigzek pochodzacy z benzimidazolu jest dowolnym zwigzkiem chemicznym, ktéry moze
pochodzi¢ z podstawowej struktury przedstawionej ponizej, ma maksymalng mase
czgsteczkowag 500 u i moze by¢ opatrzony podstawnikami opisanymi ponizej:

R, _R
I“N 2

Podstawowg strukture mozna podstawiC na pozycjach wskazanych na rysunku
nastepujgcymi atomami, rozgatezionymi lub nierozgatezionymi grupami atomowymi lub
uktadami cyklicznymi (grupy R1 do R4 i Ry):

a) R:i R::
wodor, grupy alkilowe (do Cs),

Obejmuje to réwniez substancje, w ktérych atom azotu aminowego jest czescig uktadu
morfolino, pirolidyno lub pierscienia piperydynylowego.

b) Rs i R4:

Wododr, nitro, trifluorometyl, metoksy, trifluorometoksy, grupy cyjanowe, fluor, chlor, brom i
jod.

) Ru:

Pierscien fenylowy moze zosta¢ podstawiony nastepujgcymi atomami lub grupami
atomowymi na pozycjach od 2 do 6: Woddr, alkil (do Ce), Alkoksy (do Cs),
Trifluorometoksy, acetoksy, alkilosulfanyl (do Cs), Trifluorometyl, hydroksy, grupy
cyjanowe, fluor, chlor, brom i jod.
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Noty wyjasniajace

A. Czes$¢ ogdlna

I Cel i konieczno$¢ ustanowienia przepiséw

Pojawienie sie i rozpowszechnianie coraz to nowych odmian chemicznych substanciji
psychoaktywnych stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego. Nowa ustawa o
substancjach psychoaktywnych (NPSA) oprocz podejscia jednosubstancyjnego
zawartego w ustawie o substancjach odurzajgcych (NA) zawiera regulacje grupy
substancji w celu skuteczniejszego przeciwdziatania pojawieniu sie tych substancji oraz
ograniczenia ich dystrybuciji i dostepnosci.

Od czasu wejscia w zycie NPSA w dniu 26 listopada 2016 r. grupy substancji byly dalej
rozwijane i dostosowywane zgodnie z ustaleniami wynikajgcymi z ciggtego monitorowania
zmian na rynku. Ostatnio trzecie rozporzadzenie zmieniajgce zalgcznik do ustawy o
substancjach psychoaktywnych z dnia 27 wrzesnia 2022 r. (Federalny Dziennik Ustaw |
s. 1552) zaktualizowato grupy substancji o kolejne NPS (w tym grupe substancji
syntetycznych kannabinoidéw i grupe substancji zwigzkbw pochodnych N-(2-
aminocykloheksylo)amidu). W czwartym rozporzadzeniu z dnia 14 marca 2023 r.
(Federalny Dziennik Ustaw 2023 | nr 69) poprawiono redakcyjny btad interpunkcyjny w pkt
5.2 lit. a).

Wraz z niniejszym piatym rozporzadzeniem zmieniajagcym zatgcznik do ustawy o nowych
substancjach psychoaktywnych dokonuje sie dalszych wyjasnien i uzupetnien do
istniejacych grup substancji, poniewaz ograniczenia definicji grup substancji zostaty
ponownie naruszone przez podmioty aktywne na rynku narkotykbw poprzez
ukierunkowane zmiany.

Przeprowadzono konsultacje z ekspertami, ktérzy majg by¢ zaangazowani na mocy sekcji
7 NPSA. Uwzgledniajac ich pozytywne gtosy, Zatacznik do NPSA zostanie zmieniony na
mocy art. 1 niniejszego rozporzadzenia na podstawie zezwolenia zawartego w sekcji 7
NPSA i z uwzglednieniem zakresu zmian.

W ostatnich latach europejski system wczesnego ostrzegania o nowych substancjach
psychoaktywnych NPS coraz czesciej rejestruje i przekazuje informacje o substancjach
psychoaktywnych, ktore nie pojawily sie jeszcze w Europie, a zatem sg uznawane za
nowe. System informacji zarzadzany przez Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA) oraz Europol jest opracowywany na podstawie
danych krajowych. W Niemczech informacje o nowo pojawiajgcych sie substancjach
gromadza w szczegoblnosci organy Scigania.

Dostepne sg wyniki badan naukowych na temat nowych substancji psychoaktywnych.
Wyniki te obejmujg dane farmakologiczno-kliniczne dotyczace sposobu dziatania i
toksycznosci, a takze dane dotyczace zakresu niewtasciwego stosowania i zwigzanego z
tym bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego. Aby ograniczy¢
rozprzestrzenianie sie i ryzykowne naduzywanie, konieczne jest dodanie wiekszej liczby
NPS do istniejgcych siedmiu grup substancji w Zataczniku NPSA ze wzgledu na sposob
dziatania, zakres naduzywania i zwigzane z tym ryzyko dla zdrowia.

Rozpowszechnianie nowych substancji sprzyja szybkiej wymianie informacji i
odpowiednich ofert przez podmioty dziatajgce na rynku narkotykéw za posrednictwem
Internetu i medidéw spotecznosciowych. Ochrona zdrowia publicznego wymaga zatem
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szybkiej reakcji organu odpowiedzialnego za wydawanie odpowiednich rozporzadzen na
zmieniajgce sie warunki rynkowe.

Il Zasadnicza tre$é projektu

Artykut 1 przeksztatca zatgcznik do NPSA na podstawie zezwolenia, o ktérym mowa w § 7
NPSA. lIstniejagce siedem grup substancji zostanie zaktualizowanych, aby umozliwi¢
skuteczne ograniczenie ryzykownego naduzywania nowo powstajgcych substancji
psychoaktywnych.

lil. Alternatywy

Brak.

Iv. Uprawnienia regulacyjne

Kompetencje regulacyjne Federalnego Ministerstwa Zdrowia w zakresie przeksztatcenia
zalgcznika do NPSA wynikajg z 8 7 NPSA.

V. Zgodnos$¢ z prawem Unii Europejskiej i traktatami miedzynarodowymi

Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej i traktatami
miedzynarodowymi zawartymi przez Republike Federalng Niemiec. Zmiany w art. 1
zostaly zgtoszone zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie
przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenstwa informacyjnego
(Dz.U. L 241, 17.9.2015r., s. 1).

VL. Wptyw rozporzadzenia

Aktualizacja grup substancji zawartych wczesniej w Zataczniku do NPSA oznacza, ze
administracyjny zakaz postepowania z NPS uregulowany w sekcji 3 ust. 1 NPSA zostaje
rozszerzony na wszystkie substancje nalezace do zaktualizowanych grup substancji
wymienionych w Zatgczniku. To samo dotyczy przestepstw okreslonych w sekcji 4 NPSA
zwigzanych z przewozeniem NPS, wprowadzaniem ich do obrotu, przepisywaniem,
wytwarzaniem i importem do terytorium, do ktérego ma zastosowanie niniejsza Ustawa, w
celu wprowadzenia ich do obrotu. Pozwoli to organom celnym i policyjnym interweniowaé
przeciwko nielegalnym czynnosciom, a w szczegoélnosci handlowi NPS dodanym
niniejszym rozporzadzeniem do Zatgcznika do NPSA.

1. Uproszczenie prawodawstwa i procedur administracyjnych

Rozporzadzenie nie wigze sie z cofnieciem jakichkolwiek przepiséw ani uproszczeniem
procedur administracyjnych.

2. Aspekty dotyczace zrGwnowazonego rozwoju

Projekt rozporzadzenia uwzglednia cele i zasady niemieckiej strategii zrbwnowazonego
rozwoju (DNS). W szczego6lnosci stuzy on celowi zréwnowazonego rozwoju 3
.Zapewnienie zdrowego zycia wszystkim ludziom w kazdym wieku i promowanie ich
dobrostanu” poprzez ograniczenie rozprzestrzeniania sie i naduzywania syntetycznych
substancji niebezpiecznych dla zdrowia poprzez aktualizacje grup substancji zawartych w
zatgczniku do NPSA. Proponowane rozporzgadzenia stuzg zatem ochronie zdrowia os6b
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fizycznych i og6tu spoteczenstwa, a tym samym sg zgodne z przewodnig zasadg 3b DNS,
»Unikaj niebezpieczenstw i niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego”.

3. Wydatki budzetowe z wytaczeniem kosztéw przestrzegania przepiséw

Wiadze federalne, regionalne i lokalne nie sg obcigzone dodatkowymi kosztami.

4. Koszty przestrzegania przepisow

Obywatele nie ponoszg zadnych dodatkowych kosztéw przestrzegania przepisow.
Przedsiebiorstwa nie ponosza zadnych dodatkowych kosztow przestrzegania przepisow.
W przypadku administracji federalnej rozszerzenie monitorowania postepowania z NPS w
wyniku kontynuacji grup substancji zawartych w Zatgczniku do NPSA powoduje niewielkie
dodatkowe dziatania egzekucyjne w celu Scigania przez organy celne i Federalny Urzad
Policji Kryminalne;.

W przypadku regionalnych organ6éw nadzoru i organéw policji wyzej wymienione
rozszerzenie monitorowania NPS moze skutkowa¢ zwiekszonym, ale obecnie

niemierzalnym wysitkiem w zakresie egzekwowania prawa.

Wszelkie dodatkowe materialy lub wymagania kadrowe na poziomie federalnym muszg
by¢ kompensowane finansowo i pod wzgledem stanowisk w odpowiedniej sekcji budzetu.

5. Dodatkowe koszty

Brak.

6. Inne konsekwencje rozporzadzenia

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na polityke demograficzng czy polityke réwnosci
szans.

VII. Ograniczenia czasowe; Ocena

Rozporzadzenie nie ma wyznaczonego terminu. Zalgcznik do NPSA podlega biezacym

przegladom w oparciu o do$wiadczenia zdobyte podczas jego egzekwowania, jak rowniez
na podstawie nowych spostrzezen naukowych.

B. Czes¢ szczegbtowa
W odniesieniu do artykutu 1

Ze wzgledu na zakres i ztozonos¢ aktualizacji grup substancji zawartych wczesniej w
Zalgczniku do NPSA spowodowanego niniejszym rozporzadzeniem, konieczne jest
przepisanie Zalgcznika. Nie wprowadza sie zmian poprzez polecenia czesciowej
modyfikacji odnoszace sie do poszczegoblnych punktéw lub podpunktéw Zatacznika.
Majac na uwadze doswiadczenie zdobyte w ramach praktyki egzekwowania przepiséw po
wejsciu w zycie NPSA, aktualizacja poprzednich grup substancji stuzy zaréwno
wyjasnieniu interpretacji definicji danej grupy substanciji, jak i rozszerzeniu grup substancji
0 inne substancje istotne dla rynku, psychoaktywne i szkodliwe dla zdrowia.

Uwagi wstepne
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Wstepna uwaga zostata rozszerzona w pierwszym ustepie 0 wyjasnienie zwigzkow
modyfikowanych izotopami. Zwigzki znakowane izotopami wykazujg podobne wtasciwosci
farmakologiczne, ale moga by¢ trudniejsze do rozbicia, a zatem majg dluzsze
oddziatywanie. Dostosowanie jest wyjasnieniem, ktére wyjasnia, ze zwigzki modyfikowane
izotopem sa objete definiciami grupy substancji. Wyjasnienie to odnosi sie do
ewentualnych watpliwosci prawnych wynikajacych z praktyki.

Nowo wprowadzony ustep drugi uwzglednia fakt, ze grupa fenetyloaminowa jest
powszechnie stosowanym elementem strukturalnym w wielu farmakologicznie czynnych
zwigzkach i moze rowniez wystepowaé w grupach, o ktérych mowa w pkt 2-7. W tym
wzgledzie w uzupetnionej uwadze wstepnej wyjasniono, ze czasteczki, ktére, chociaz
moga by¢ objete definicjg grupy substancji, o ktérych mowa w pkt 1, ale ktérych strukture
grupy podstawowej mozna przypisa¢ do grup substancji o ktérych mowa w pkt 2-7, nie sg
objete zalgcznikiem do NPSA, jezeli nie sg objete wymienionymi tam definicjami.

Do pkt 1 ,,Zwiazki pochodzace z 2-fenetyloaminy”

Akapit 1.1

W ustepie pierwszym w wykazie elementéw strukturalnych miedzy przedostatnia a

ostatnig resztg przecinek zastepuje sie spéjnikiem i, a w ostatniej reszcie dodaje sie
okreslenie ,pierscien”. Stuzy to ujednoliceniu jezyka stosowanego w zataczniku.

Kolejne ustepy w pkt 1.1 odpowiadajg tresci poprzednich ustepow.

W odniesieniu do punktu 1.2

W pkt 1.2 lit. a) w ust. 1 zdanie pierwsze definicja grupy alkilooksykarbonylowej- (grupa
alkilowa do C)s), Alkilothiokarbonyl- (grupa alkilowa do Cg), alkilokarbamoilowej - (grupa
alkilowa do Cs), grup arylokarbonylowych (grupa arylokarbonylowa do Ci) jest
uzupetniona i sprecyzowana. Wiaczenie tych podstawnikéw obejmuje wazne tzw. grupy
ochrony. Grupe ochronng mozna fatwo powigza¢ z grupami aminowymi i rownie tatwo
mozna jg oddzieli¢. W ten sposéb zmodyfikowane molekuly zostang wiaczone do definiciji
w przysziosci. W szczegllnosSci rozszerzenie obejmuje nowo pojawiajaca sie grupe
trzeciorzedowg karboksybutylowg, np. w MDMA i metamfetaminie, i zakazuje jej
sprzedazy. Ponadto dodaje sie okreslenie ,pierscienie” do ostatniej grupy w ust. 1 zdanie
drugie. Stuzy to ujednoliceniu jezyka stosowanego w zataczniku.

W pkt 1.2 lit. b) w nawiasie dotyczacym grupy cykloalkilowej dodaje sie stowo ,rozmiar
pierscienia” w ust. 1 zdanie pierwsze. Po grupie alkilosulfanylowej skresla sie przecinek i
dodaje sie spojnik ,i”. W przypadku podstawnika grupy alkilooksykarbonylowej w nawiasie
dodaje sie stowo ,grupa alkilowa”. Trzy dostosowania zawarte w ustepie pierwszym majg
na celu wyjasnienie obowigzujgcych przepisow.

W pozostatym zakresie tre$¢ rozporzadzenia odpowiada dotychczasowym regulacjom.

Punkt 2 ,,Zwiazki kannabinomimetyczne/ syntetyczne kannabinoidy”
Akapit 2.1

W pkt 2.1.2 Mostek do struktury rdzenia, podstawnik metylenowo-karbonylowy, ktory
uznaje sie za majacy dziatanie farmakologiczne, dodaje sie zaréwno do lit. b), jak i lit. c).

W pkt 2.1.3, ktory opisuje podstawnik potgczony mostkiem, podstawnik potgczony
mostkiem okreslony w lit. a) bb) ogranicza sie do faktu, ze struktura faricucha musi mieé
co najmniej jeden atom wegla. Niniejszy dodatek nie obejmuje podstawnikéw innych niz
weglowe.
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Punkt 2.1-3. b) w pierwszym zdaniu, w ramach poprawki redakcyjnej, zmienia sie ,litera
b), d) lub lit. €)” na ,litere b), d) lub e)".

W pkt 2.1.4 atom krzemu znajduje sie w wykazie mozliwych atoméw w ustepie
pierwszym. Rozszerzenie to uwzglednia pojawienie sie dwdch nowych pochodnych
zawierajgcych krzem.

W pkt 2.1.4 struktura tancucha okreslona w lit. a) ogranicza sie do faktu, ze struktura
tancucha musi mie¢ co najmniej jeden atom wegla. Wstawienie to wyraznie wyklucza
podstawniki niezawierajgce wegla. Adaptacja ta stuzy wyjasnieniu mozliwych struktur
molekularnych. Ponadto zwieksza sie maksymalng liczbe atoméw z siedmiu do
dziesieciu. Poprawka ta obejmuje istniejgcg pochodna ADMB-D-5Br-INACA.

W odniesieniu do punktu 2.2

W pkt 2.2.2 lit. ¢) zdanie trzecie stowo ,litery” zmienia sie¢ w ramach poprawki redakcyjnej
na stowo ,litera”.

W odniesieniu do pkt 2.3

Po pkt 2.2 dodaje sie nowy pkt 2.3. Nowo wprowadzona podgrupa S$rodkéw
kannabimimetycznych nosi nazwe ,Zwigzki pochodne 6H-benzo(c)chromen-1-olu (6H-
dibenzo(b,d)piran-1-olu)”. Obejmuje ona nowo wprowadzone na rynek péilsyntetyczne
srodki odurzajace, pochodzace z tetrahydrokannabinolu. Dopalacze te sa szkodliwe i
niebezpieczne dla zdrowia. Rejestrowane sg miedzy innymi heksahydrokanabinol (HHC) i
jego pochodne (HHC-AC, HHC-H i HHC-P). Nowo wprowadzony punkt dzieli sie na dwa
podpunkty: Punkt 2.3.1 Struktura grupy podstawowej i pkt 2.3.2 Grupa R1, Rz, Rs, R4 i Rs.
Opis podstawnikbw obejmuje juz istniejace octany, ich warianty rozszerzone oraz
warianty nasycone cyklicznie i aromatyczne. Wiaczenie do zatgcznika ma na celu
zapobieganie handlowi tymi produktami psychoaktywnymi, ktére sa obecnie
wprowadzane do obrotu bez zadnej kontroli jakosci, o niejasnym skladzie, bez
kryminalizacji konsumentow.

Ponadto tres¢ rozporzadzenia odpowiada wczesniejszym postanowieniom pkt 2.

W odniesieniu do pkt 3 ,,Benzodiazepiny”

W zdaniu pierwszym wyrazy ,litera a) i b)” zmienia sie w ramach poprawki redakcyjnej na
Jitery @) i b)”, a ,litera c-f)” na ,litery c)-f)".

W pkt 3.2 lit. f) grupa ,hydrazidometylo-" jest wigczona do wykazu atoméw lub grup
atomowych grupy Rs. Od pazdziernika 2022 r. EMCDDA monitoruje 35 benzodiazepin.
Wiekszos¢ z tych benzodiazepin NPS, ktére sg monitorowane to leki sieroce, ktére
zostaly opatentowane przez producentow lekéw, ale nastepnie porzucone bez
wprowadzania ich na rynek. Dzialanie psychoaktywne benzodiazepiny gidazepam
wykrywa sie po wychwycie grupy hydrazydometylowej, ktéry, przy wyzszych dawkach,
wykazuje wyraznie powazne i szkodliwe oddziatywanie. Zgtaszane dziatania niepozadane
obejmujg senno$¢, ostabienie, miastenie, uzaleznienie, bolesne miesigczkowanie i
reakcje  alergiczne. Zglaszano  rowniez  wywolywanie  miastenii,  choroby
autoimmunologicznej. Rekreacyjne stosowanie gidazepamu wigze sie ze znacznie
wyzszym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych, zwlaszcza w potgczeniu z innymi
substancjami. Wysokie dawki gidazepamu, zwlaszcza u o0sO6b starszych, moga
powodowac brak koordynacji, ataksje i powazne ostabienie miesni. Opisane interakcje z
innymi substancjami obejmujg wzmocnienie dziatania alkoholu, lekéw nasennych,
neuroleptykéw, lekéw przeciwpsychotycznych i lekéw przeciwbélowych. Gidazepam jest
lekiem na recepte pod nazwa handlowa Gidazepam IC® dostepnym w Ukrainie i w Ros;ji i
wprowadzonym na do sprzedazy w 1997 roku. Nie ma pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu psychoaktywnej benzodiazepiny w Niemczech i Europie.
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Ponadto tres¢ rozporzadzenia odpowiada wczesniejszym postanowieniom pkt 3.

W odniesieniu do pkt 4 ,,Zwigzki pochodzace z N-(2-aminocykloheksylo)amidu”

W pkt 4 lit. a) i ¢) miedzy grupa wodorowag a grupa alkilowa dodaje sie spéjnik ,i” w
ramach poprawki redakcyjnej i skre$la sie przecinek.

W pkt 4 lit. b) miedzy grupami wodorowymi i oksaspiro dodaje sie spdéjnik ,i” w ramach
poprawki redakcyjnej i skresla sie przecinek.

W pkt 4 lit. d po podstawniku ,trifluorometyl” dodaje sie stowo ,grupa” w ramach poprawki
redakcyjnej pierwszego ustepu, a w ustepie trzecim uzupetnia sie brakujgcy indeks dolny
we wzorze czasteczkowym grupy metylenowe;.

Ponadto tres¢ rozporzadzenia odpowiada wczesniejszym postanowieniom pkt 4.

W odniesieniu do pkt 5 ,,Zwigzki pochodzace z tryptaminy”

W pkt 5.1 lit. b) i ¢) w ramach poprawki redakcyjnej miedzy grupami wodorowymi i
alkilowymi dodaje sie spéjnik ,i” i usuwa sie przecinek.

W pkt 5.1 lit. d) w ramach poprawki redakcyjnej przed ostatnim podstawnikiem dodaje sie
spojnik ,i” i skresla sie przecinek.

W ustepie pierwszym punktu 5.2 maksymalna masa czgsteczkowa zostata zwiekszona z
500 u do 600 u ze wzgledu na rozszerzenie grupy R: w pkt 5.2 lit. a.

Przeksztatcono pkt 5.2 lit. a). Grupa R: zostata przeformutowana w celu wigczenia nowo
powstatego 1-(2-tienoilo)-LSD i innych prekursoréw LSD, kt6re sg przeksztatcane w LSD
poprzez hydrolityczne rozszczepienie w organizmie po spozyciu. Przeksztalcenie ustepu
opiera sie na grupie substancji kannabimimetycznych. Nowo powstate pochodne LSD to
substancje psychodeliczne, ktére sa przeksztalcane w LSD, gdy przechodza przez
organizm i sa juz obecne na rynku narkotykowym. Dostepne sag juz doniesienia o
zatruciach nowymi pochodnymi.

Ponadto tres¢ rozporzadzenia odpowiada wczesniejszym postanowieniom pkt 5.

W odniesieniu do pkt 6 ,,Zwigzki pochodzace z arylcykloheksyloaminy”

Punkt 6 zostat zmieniony w ramach poprawki redakcyjne;.

W pkt 6 lit. a) dodaje sie spdjnik ,i” przed ostatnim podstawnikiem ustepu pierwszego i
skresla sie przecinek.

W pkt 6 lit. b) dodaje sie spdéjnik ,i” przed ostatnim podstawnikiem ustepu pierwszego i
drugiego oraz skresla sie przecinek.

W pkt 6 lit. ¢) po ostatnich podstawnikach dodaje sie stowo ,grupy”.

Poza wyzej wymienionymi poprawkami redakcyjnymi przepisy odpowiadajg tresci
poprzednich przepis6w pkt 6.

W odniesieniu do pkt 7 ,,Zwiazki pochodzace z benzimidazolu”

Punkt 7 odpowiada poprzedniemu punktowi 7.

Artykut 2
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Artykut 2 okresla wejscie rozporzadzenia w zycie.
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