Navrhy pravnych predpisov

Spolkového ministerstva zdravotnictva

Dvadsiate piate nariadenie, ktorym sa menia prilohy k zakonu o
omamnych latkach [Betaubungsmittelgesetz]

A. Problém a ciel

Na trhu s drogami boli zistené tri nové psychoaktivne latky (NPS), ktoré sa v Nemecku
spajaju s tazkymi intoxikdciami a Umrtiami pri zneuzivani na intoxikacné ucely:
etometazén, fluér-etonitazén a fluér-etonitazepin.

Cielom je zabranit’ dalSiemu Sireniu tychto nebezpecnych latok.

B. RieSenie

Tieto tri latky sa dopifiaju do prilohy Il k zakonu o omamnych latkach (BtMG) na zaklade §
1 ods. 2 BtMG.

Tymto nariadenim sa na UCely ochrany zdravia jednotlivcov a obyvatelstva do prilohy Il
zakona o omamnych latkach zaraduju tri dalSie nové psychoaktivne latky (NPL). Cielom
je obmedzit Sirenie a zneuzivanie tychto novych psychoaktivnych latok ohrozujicich
zdravie a zjednodusit’ trestné stihanie.

C. Alternativy

Ziadne.

D. Rozpoctové naklady bez nakladov na dodrziavanie pravnych
predpisov

Akékolvek dodatocné materialne alebo personélne poZiadavky na celoStatnej drovni

vyplyvajuce zo zmeny prilohy Il k BtMG sa maju kompenzovat financ¢ne a z hladiska
pozicii v prislusnom rozpoctovom oddiele.

E. Naklady na dodrZiavanie predpisov

E.1 Naklady na dodrziavanie predpisov pre obéanov

Pre obCanov nevznikaju ziadne dodatocné naklady na dodrzanie tychto predpisov.

E.2 Naklady na dodrziavanie predpisov pre podniky

Pre podniky nevznikaju Ziadne dodato€né nédklady na dodrziavanie tychto predpisov.
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E.3 Naklady na dodrZiavanie pravnych predpisov pre spravne organy
Dodatocné administrativne naklady na dodrZiavanie predpisov sU len minimalne. V

dosledku navrhu nariadenia sa neoCakavaju Ziadne vyznamné rozpoctové vydavky pre
spolkovu viadu.

F. Dodato¢né naklady

Ziadne.
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Navrh zdkona Spolkového ministerstva zdravotnictva

Dvadsiate piate nariadenie, ktorym sa menia prilohy k zdkonu o
omamnych latkach [Betaubungsmittelgesetz]’

zo dina ...

Na zaklade 8 1 ods. 2 zakona o omamnych latkach [Betdubungsmittelgesetz] v zneni
vyhldsenom 1. marca 1994 (Spolkovy pravny vestnik |, s. 358), po konzultacii
s odbornikmi:

Artikel 1

V prilohe Il k zakonu o omamnych latkach v zneni vyhldsenom 1. marca 1994
(Spolkovy pravny vestnik |, s. 358), naposledy zmenenom ¢&lankom 1 nariadenia z 29.
novembra 2024 (Spolkovy pravny vestnik 2024 | €. 379), sa do existujuceho zoznamu v
abecednom poradi vklada tento nadpis:

INN ostatné nechranené chemické nazvy
alebo trivialne nazvy (IUPAC)
« etometazén (5-metyl N,N-dietyl-2-{2-[(4-etoxyfenyl)metyl]-
metodesnitazén) 5-metyl-1H-benzimidazol-1-yl}etan-1-
amin

Fluér-etonitazén (fluetonitazén, N,N-dietyl-2-(2-{[4-(2-
F-etonitazén, F-eto, 2F-eto, 2F- fluéretoxy)fenyllmetyl}-5-nitro-1H-

etonitazén) benzimidazol-1-yl)etan-1-amin
o Fluér-etonitazepin [4-(2-fludretoxy)fenylmetyl — 5-nitro-
(fluetonitazepin, F-etonitazepin,  1-[2-(pyrolidin-1-yl)etyl]-1H-
N-pyrolidin-fluetonitazén) benzimidazol*.
Artikel 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ diiom nasledujicim po jeho vyhlaseni.

Schvéalené Spolkovou radou.

Oznamené v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra
2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a
pravidiel vztahujucich sa na sluzby informacnej spolocnosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).



Odovodnenie

A. VSeobecna cast’

I Ciel a potreba predpisov

Vzhladom na rozsah nespravneho pouzitia a bezprostredné ohrozenie zdravia
spotrebitelov su na zaklade povolenia v § 1 ods. 2 BtMG etometazén, fluér-etonitazén a
fluér-etonitazepin zahrnuté do prilohy Il k zdkonu o omamnych latkach (BtMG).

Uskutocnili sa konzultacie s vyborom odbornikov podla § 1 ods. 2 BtMG, ktory z tohto
dbvodu schvalil zmeny prilohy k BtMG obsiahnuté v tomto nariadeni.

Il Hlavny obsah navrhu

Clankom 1 sa do prilohy Il k BtMG dopinaja tri nové psychoaktivne latky — etometazén,
fluéretonitazén a fluéretonitazepyn.

lil. Alternativy

Ziadne.

Iv. Regula€¢na pravomoc

Pravomoc Spolkového ministerstva zdravotnictva prijimat pravne predpisy vyplyva z § 1
ods. 2 BtMG [zakon o omamnych latkach].

V. Zlucitel'nost’ s pravom Eurépskej tinie a medzinarodnymi zmluvami

Toto nariadenie je zluCitelné s pravom Eur6pskej Unie a s medzinarodnymi zmluvami,
ktoré uzavrela Spolkova republika Nemecko. Zmeny v ¢lanku 1 boli ozndmené v sulade
so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015,
ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informécii v oblasti technickych predpisov a
pravidiel vztahujucich sa na sluzby informa¢nej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17. 9. 2015,
s. 1).

VL. Vplyv nariadenia

Zahrnutie tychto troch novych psychoaktivnych latok do prilohy II k BtMG [z&kon o
omamnych latkach] m& za nasledok, Ze tieto latky sa povaZzuju za predajné, ale
nepredpisovatelné omamné latky, ako sa vymedzuje v ustanoveniach BtMG.

1. ZjednoduSenie legislativy a administrativy

Nariadenie nezahffia zruSenie Ziadnych ustanoveni ani zjednoduSenie administrativnych
postupov.



2. Aspekty udrzatelnosti

V nariadeni sa prihliada na ciele a zasady nemeckej stratégie udrZatelného rozvoja
(DNS). Sluzi najmé cielu udrzatelnosti ¢. 3 ,Zabezpecit zdravy Zivot pre vSetkych ludi
v8etkych vekovych kategérii a podporovat ich blaho" obmedzenim Sirenia a zneuZivania
novych psychoaktivnych latok, ktoré su nebezpecné pre zdravie a na ktoré sa vztahuje
priloha Il k BtMG, a to aktualizaciou latok uvedenych v uvedenej prilohe. Navrhované
predpisy tak slizZia na ochranu zdravia jednotlivcov a Sirokej verejnosti ako celku, a teda
su v sulade s hlavnou zasadou 3b DNS ,Zabranit nebezpeCenstvam a neprijatelnym
rizikam pre ludské zdravie“.

3. Rozpoctové naklady bez nakladov na dodrziavanie predpisov

Akékolvek dodato€né materialne alebo personélne poZiadavky na celoStatnej Grovni sa
maju kompenzovat finan€ne a z hladiska pozicii v prisluSnom rozpoctovom oddiele.

4. Naklady spojené s dodrziavanim predpisov

Pre obCanov nevznikaju Ziadne dodato¢né naklady na dodrZanie tychto predpisov.

Pre podniky nevznikaju Zziadne dodato¢né néklady na dodrZiavanie tychto predpisov.
RozSirené monitorovanie obchodovania s omamnymi latkami v dosledku zaClenenia
dalSich novych psychoaktivnych latok do prilohy Il k BtMG bude mat pre organy na
spolkovej Udrovni za nasledok nizke dodatocné néklady na presadzovanie prava v
suvislosti s trestnym stihanim zo strany colnych organov a Spolkového Gradu kriminalnej
policie. PocCet kontrol je rovnaky. V pripade monitorovacich a policajnych organov na
arovni spolkovej krajiny méze uvedené rozsSirenie monitorovania novych psychoaktivnych
latok viest' k zvySenym, ale v suCasnosti nevycislitelnym nakladom na presadzovanie. Aj v
tomto pripade sa predpokladd, Zze dodato€né zataZenie je v jednotlivych pripadoch velmi
nizke.

5. DalSie naklady

Ziadne.

6. DalSie dosledky pravnych predpisov

Toto nariadenie nema Ziadny vplyv na demografické politiky alebo politiky rovnakych
prilezitosti.

VII. Lehota; hodnotenie

Nariadenie nema byt Casovo obmedzené. Prilohy k BtMG sa priebeZzne hodnotia na

zaklade skusenosti ziskanych pri ich presadzovani, ako aj na zaklade novych vedeckych
poznatkov.

B. Osobitna cast’

K ¢lanku 1

Priloha Il k BtMG (obchodovatelné, ale nepredpisovatelné omamné latky) sa dopifia
pridanim troch novych psychoaktivnych latok. Etometazén, fluéretonitazén a
fluéretonitazepin su tri syntetické opioidy, ktoré boli prvykrat nahlasené prostrednictvom
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europskeho systému véasného varovania v rokoch 2023 a 2024. Uginky tychto troch
zlu€enin sa povaZuju za porovnatelné s fentanylom a inymi opioidmi.

Etometazén, fluér-etonitazén a fluér-etonitazepin sl spojené s tazkou intoxikaciou a
umrtiami v dbésledku nespravneho pouzivania ako intoxikacné latky vo viacerych
spolkovych Statoch a susednych eurdpskych krajinach.

Prostrednictvom eurdpskeho systému v€asného varovania sa fluGr-etonitazén prvykrat
nahlasil v Nemecku, fluér-etonitazepin v Styroch (IT, DE, AT, Sl) a etometazén v ésmich
eurdpskych krajinach (SE, Fl, SI, DK, EE, DE, PL, FR).

Etometazén, fluér-etonitazén a fluér-etonitazepin maji zna¢né chemické a Strukturalne
podobnosti so syntetickymi opioidmi etonitazén, etonitazepin a etazén, ktoré su uz
uvedené v prilohach k BtMG. Podla sucasnych hodnoteni su tieto latky velmi silnymi
acinnymi latkami. Vzhfadom na molekularnu Struktiru sa musi predpokladat, Ze ide o
vysoko U€inné syntetické opioidy s analgetickym acinkom, ktory pravdepodobne vyrazne
prevySuje tuc€inok morfinu. Vysoka ucinnost syntetickych opioidov je spojena so zvysenym
rizikom predavkovania a dokonca aj smrti. Existuju primerané dbékazy o tom, Ze
etometazén, fluér-etonitazén a fluér-etonitazepin sa zneuZzivaju a predstavuju problém pre
verejné zdravie. Tieto latky sa uvadzaju na trh z Nemecka prostrednictvom kanalov, ako
su online obchody na internete, a su lahko dostupné. DoterajSia chybajuca pravna
kontrola mdze prispiet' k nespravnemu vnimaniu nebezpecnej povahy tychto latok medzi
spotrebitelmi, takZe ochrana zdravia obyvatelstva sa povaZzuje za naliehavl potrebu
konat.

Pouzitie tychto latok na lieCebné UcCely, najma ako hotového lieku, zatial nebolo v
Nemecku hlasené. Zahrnutie do prilohy Il k BtMG (obchodovatelné omamné latky na
lekarsky predpis) preto nie je potrebné.

PouZitie tychto latok vo vedeckom vyskume alebo ako referencné latky na analyzu
nemozno vylucit. Preto sa vyZaduje zahrnutie tychto latok do prilohy 1l k BtMG
(obchodovatelné a volne predajné omamné latky). Zahrnutie do prilohy Il k BtMG
umoziuje legalny obchod s tymito latkami na vyskumné a priemyselné Ucely, ktoré
podliehaju povoleniu. Okrem toho sa prostrednictvom komplexnej poZiadavky na
povolenie U¢inne zabrani pouzitiu, ktoré nie je zlucitelné s cielmi BtIMG.

K élanku 2

Tymto ¢lankom sa upravuje nadobudnutie G¢innosti nariadenia. KedZe v zaujme ochrany
zdravia jednotlivcov a obyvatelstva by sa Sirenie a zneuzivanie novych psychoaktivnych
latok ohrozujucich zdravie malo obmedzit ¢o najskér, predpoklada sa nadobudnutie
acinnosti nasledujuci den po vyhlaseni.



