Projekt rozporzadzenia

Federalnego Ministerstwa Zdrowia

Dwudzieste pigte rozporzadzenie zmieniajgce zataczniki do ustawy o
srodkach odurzajacych [Betaubungsmittelgesetz]

A. Problem i cel

Na rynku narkotykowym zidentyfikowano trzy nowe substancje psychoaktywne (NSP),
ktore sg zwigzane z ciezkimi zatruciami i zgonami z powodu niewtasciwego wykorzystania
jako Srodkéw odurzajgcych w Niemczech: etometazen, fluoro-etonitazen i fluoro-
etonitazepine.

Celem jest zapobieganie dalszemu rozprzestrzenianiu sie tych substancji
niebezpiecznych.

B. Rozwigzanie

Te trzy substancje dodaje sie do zatgcznika Il ustawy o Srodkach odurzajgcych (BtMG) na
podstawie § 1 ust. 2 BtMG.

Niniejszym rozporzadzeniem dodaje sie te trzy nowe substancje psychoaktywne (NSP) do
zatgcznika Il BtMG w celu ochrony zdrowia 0so6b i ludnosci. Dzigki temu ograniczone
powinno zosta¢ rozpowszechnianie i naduzywanie tych groznych dla zdrowia NSP oraz
ufatwione Sciganie karne.

C. Alternatywy

Brak.

D. Wydatki budzetowe bez kosztow przestrzegania przepisow
Wszelkie dodatkowe wymogi dotyczgce materiatdbw lub personelu na szczeblu

federalnym, wynikajace z nowelizacji zalgcznika Il do BtMG, powinny byé rownowazone
finansowo i pod wzgledem pozycji w odpowiednim punkcie budzetu.

E. Koszty przestrzegania przepiséw

E.1 Koszty przestrzegania przepiséw obciazajace obywateli

Obywatele nie ponosza zadnych dodatkowych kosztéw przestrzegania przepisow.

E.2 Koszty przestrzegania przepiséw obciazajace przedsiebiorstwa

Przedsiebiorstwa nie ponoszag zadnych dodatkowych kosztéw przestrzegania przepiséw.
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E.3 Administracyjne koszty przestrzegania przepisow
Dodatkowe administracyjne koszty przestrzegania przepiséw sg jedynie minimalne. W

zwigzku z projektem rozporzadzenia nie nalezy sie spodziewa¢ znacznych wydatkéw
budzetowych dla rzadu federalnego.

F. Dodatkowe koszty

Brak.



-3-

Projekt rozporzadzenia Federalnego Ministerstwa Zdrowia

Dwudzieste pigte rozporzadzenie zmieniajace zataczniki do ustawy o
$srodkach odurzajacych [Betaubungsmittelgesetz]

Z dnia ...

Na podstawie § 1 ust. 2 ustawy o srodkach odurzajgcych [Betdubungsmittelgesetz] w
brzmieniu ogtoszonym w dniu 1 marca 1994 r. (Federalny Dziennik Ustaw I, s. 358) po
konsultacji z ekspertami:

Artikel 1

W zatgczniku Il do ustawy o $rodkach odurzajacych w brzmieniu ogtoszonym w dniu
1 marca 1994 r. (Federalny Dziennik Ustaw I, s. 358), ostatnio zmienionej art. 1
rozporzadzenia z dnia 29 listopada 2024 r. (Federalny Dziennik Ustaw 2024 | nr 379), do
istniejgcego wykazu w porzadku alfabetycznym dodaje sie nagtéwek w brzmieniu:

. Inne nazwy niezastrzezone Nazwy chemiczne
M nar -

ledzynaro lub nazwy zwyczajowe (IUPAC)
dowa nazwa
niezastrzezo

ha

o etometazen (5-metylo- N,N-dietylo-2-{2-[(4-
! etodesnitazen) etoksyfenylo)metylo]-5-metylo-1H-

benzimidazol-1-ylo}-etan-1-amina

fluoro-etonitazen (fluetonitazen,  N,N-dietylo-2-(2-{[4-(2-
F-etonitazen, F-eto, 2F-eto, 2F- fluoroetoksy)fenylolmetylo}-5-nitro-

etonitazen) 1H-benzimidazol-1-ylo)-etan-1-amina

L fluoro-etonitazepina 2-{[4-(2-fluoroetoksy)fenylolmetylo}-
(fluetonitazepina, F- 5-nitro-1-[2-(pirolidyno-1-ylo)etylo]-
etonitazepina, N-pirolidyna- 1H-benzimidazol”.

fluetonitazen)

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

Bundesrat wyrazit zgode na te przepisy.

Notyfikowane zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spofeczenstwa informacyjnego (Dz.U.L 241 z 17
wrzesnia 2015, s. 1).



Uzasadnienie

A. Czes$¢ ogdlna

L. Cel i koniecznos¢ stworzenia regulaciji

Ze wzgledu na skale niewtasciwego stosowania i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
konsumentéw, na podstawie zezwolenia zawartego w § 1 ust. 2 BtMG etometazen, fluoro-
etonitazen i fluoro-etonitazepine dodaje sie do zalgcznika Il do ustawy o $rodkach
odurzajacych (BtMG).

Z tego powodu skonsultowano sie z komitetem ekspertéw zgodnie z § 1 ust. 2 BtMG,
ktory zatwierdzit zmiany w zatgczniku do BtMG zawarte w niniejszym rozporzadzeniu.

il Istotna tres¢ projektu

W art. 1 dodano trzy NSP — etometazen, fluoro-etonitazen i fluoro-etonitazepine — do
zalacznika Il do BtMG.

lil. Alternatywy

Brak.

Iv. Uprawnienia regulacyjne

Uprawnienie federalnego ministerstwa zdrowia do stanowienia prawa wynika z § 1 ust. 2
BtMG [ustawa o srodkach odurzajgcych].

V. Zgodnos$¢é z prawem Unii Europejskiej i umowami miedzynarodowymi

Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej i traktatami
miedzynarodowymi zawartymi przez Republike Federalng Niemiec. Zmiany w art. 1
zostaly zgloszone 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 spoleczenstwa informacyjnego
(Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1).

VL. Wptyw rozporzadzenia

Wigczenie tych trzech NPS do zatgcznika Il do BtMG (ustawa o srodkach odurzajacych)
skutkuje tym, ze substancje te sag traktowane jako Srodki odurzajace nadajgce sie do
wprowadzenia do obrotu, ale niewymagajgce recepty, zgodnie z definicjg zawartg w
BtMG.

1. Uproszczenie prawne i administracyjne

Rozporzadzenie nie wigze sie z uchyleniem jakichkolwiek przepiséw ani usprawnieniem
procedur administracyjnych.
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2. Aspekty dotyczace zrobwnowazonego rozwoju

Projekt rozporzadzenia uwzglednia cele i zasady niemieckiej strategii zrbwnowazonego
rozwoju. W szczegllnosci stuzy on realizacji celu zrbwnowazonego rozwoju nr 3
.Zapewnienie zdrowego zycia wszystkim ludziom w kazdym wieku i promowanie ich
dobrostanu” poprzez ograniczenie rozprzestrzeniania sie i niewlasciwego stosowania
NPS, ktére sg niebezpieczne dla zdrowia, objetych zatacznikiem Il do BtMG, poprzez
aktualizacje substancji wymienionych we wspomnianym zatgczniku. Proponowane
rozporzadzenie stuzy zatem ochronie zdrowia oséb fizycznych i ogétu spoteczenstwa, a
tym samym jest zgodne z przewodnig zasadg 3b DNS, ,Unikanie niebezpieczenstw i
niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego”.

3. Wydatki budzetowe z wytaczeniem kosztéw przestrzegania przepiséw

Wszelkie dodatkowe wymogi dotyczace materiatdw lub personelu na szczeblu federalnym
powinny byé réwnowazone finansowo i pod wzgledem pozycji w odpowiednim punkcie
budzetu.

4. Koszty przestrzegania przepiséw

Obywatele nie ponosza zadnych dodatkowych kosztéw przestrzegania przepisow.
Przedsiebiorstwa nie ponosza zadnych dodatkowych kosztow przestrzegania przepisow.
W przypadku organow na szczeblu federalnym rozszerzone monitorowanie handlu
narkotykami z powodu wigczenia kolejnych NPS do zalgcznika Il do BtMG spowoduje
niewielkie dodatkowe obcigzenie zwigzane z egzekwowaniem w zwigzku ze $ciganiem
karnym przez organy celne i Federalny Urzad Policji Kryminalnej. Liczba kontroli jest taka
sama. W przypadku organdéw monitorujgcych i policji na poziomie kraju zwigzkowego
wspomniane powyzej rozszerzenie monitorowania NPS moze skutkowa¢ zwiekszonymi,
ale obecnie niemozliwymi do oszacowania kosztami egzekwowania przepisow. Réwniez
w tym przypadku zaklada sie, ze dodatkowe obcigzenie jest bardzo niskie w
indywidualnych przypadkach.

5. Inne koszty

Brak.

6. Dalsze skutki regulaciji

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

VIL. Limit czasowy; ocena

Rozporzadzenie nie ma wyznaczonego limitu czasowego. Zalgczniki do ustawy o

Srodkach odurzajacych sa oceniane na biezgco w oparciu o doswiadczenia zbierane przy
ich wykonywaniu i na podstawie nowych ustalef naukowych.

B. Czes$¢ szczegbtowa
W odniesieniu do art. 1

Zatacznik Il do BtMG (Srodki odurzajace nadajgce sie do wprowadzenia do obrotu, ale
niewymagajace recepty) uzupeinia sie dodaniem trzech NPS. Etometazen, fluoro-
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etonitazen i fluoro-etonitazepina to trzy syntetyczne opioidy zgtoszone po raz pierwszy za
posrednictwem europejskiego systemu wczesnego ostrzegania odpowiednio w 2023 i
2024 r. Skutki dziatania tych trzech zwigzkéw uznaje sie za porownywalne do dziatania
fentanylu i innych opioidow.

Etometazen, fluoro-etonitazen i fluoro-etonitazepina sa zwigzane z ciezkimi zatruciami i
zgonami z powodu niewtasciwego wykorzystania jako srodkéw odurzajgcych w kilku
krajach zwigzkowych i sgsiednich krajach europejskich.

Za posrednictwem europejskiego systemu wczesnego ostrzegania fluoro-etonitazen po
raz pierwszy zgtoszono w Niemczech, fluoro-etonitazepine w czterech (IT, DE, AT, Sl), a
etometazen w osmiu (SE, FI, SI, DK, EE, DE, PL, FR) krajach europejskich.

Etometazen, fluoro-etonitazen i fluoro-etonitazepina wykazujg silne podobienstwa
chemiczno-strukturalne do syntetycznych opioidéw etonitazenu, etonitazepiny i etazenu,
ktére sg juz wymienione w zatgcznikach do BtMG. Zgodnie z aktualnymi szacunkami
substancje te sg bardzo silnymi substancjami czynnymi. Ze wzgledu na strukture
molekularng nalezy zatozy¢, ze sg one bardzo silnymi syntetycznymi opioidami, ktorych
dziatlanie przeciwbl6lowe moze znacznie przewyzszaC dziatanie morfiny. Duza sita
dziatlania nowych syntetycznych opioidow wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
przedawkowania, a nawet Smierci. Istnieja wystarczajgce dowody na to, ze etometazen,
fluoro-etonitazen i fluoro-etonitazepina sg naduzywane i stanowig problem dla zdrowia
publicznego. W Niemczech substancje te sg wprowadzane do obrotu przez kanaty takie
jak sklepy internetowe i sg one fatwo dostepne. Dotychczasowy brak kontroli prawnej
moze przyczyni¢ sie do btednej interpretacji niebezpiecznego charakteru tych substanciji
wsréd konsumentéw, dlatego pilnie potrzebne sa dziatania majace na celu ochrone
zdrowia publicznego.

Stosowanie tych substancji do celéw leczniczych, w szczegdélnosci w postaci gotowego
produktu leczniczego, nie zostato jeszcze w przypadku Niemiec zgtoszone. W zwigzku z
tym wiaczenie do zatgcznika Il do BtMG (Srodki odurzajace dopuszczone do obrotu i
wydawane na recepte) nie jest konieczne.

Nie mozna wykluczy¢ stosowania tych substancji w badaniach naukowych lub jako
substancji wzorcowych w ramach analizy. W zwigzku z tym konieczne jest wigczenie tych
substancji do zalgcznika Il do BtMG ($rodki odurzajgce dopuszczone do obrotu, ale nie
wydawane na recepte). Wigczenie do zatacznika Il do BtMG umozliwia legalny handel
tymi substancjami do celéw badawczych i przemystowych pod warunkiem uzyskania
zezwolenia. Ponadto wymég uzyskania kompleksowego zezwolenia pozwala skutecznie
zapobiega¢ zastosowaniom, ktére nie sg zgodne z celami ustawy o Srodkach
odurzajacych.

W odniesieniu do art. 2

Artykut ten reguluje wejScie w zycie rozporzadzenia. Poniewaz w celu ochrony zdrowia
0s6b i ludnosci jak najszybciej ograniczone powinno zosta¢ rozpowszechnianie i
naduzywanie groznych dla zdrowia NPS, rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie w dniu
nastepujacym po jego ogtoszeniu.



