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Projekt rozporzadzenia

Federalnego Ministerstwa Zdrowia

Dwudzieste czwarte rozporzadzenie zmieniajace zataczniki do ustawy
o Srodkach odurzajacych

A. Problem i cel

W dniu 19 marca 2024 r. na 67. sesji Komisji Narodéw Zjednoczonych ds. Srodkéw
Odurzajacych postanowiono wigczy¢ butonitazen do wykazu | Jednolitej konwencji o
Srodkach odurzajgcych z 1961 r. w brzmieniu ogtoszonym 4 lutego 1977 r. (Federalny
Dziennik Ustaw II, s. 111). Ponadto 3-CMC, dipentylon i 2-fluorodeschloroketamina
zostaly wigczone do wykazu Il Konwencji o substancjach psychotropowych z 1971 r.
(Federalny Dziennik Ustaw, 1976, Il, s. 1477), a bromazolam zostat wtaczony do wykazu
IV tej konwenciji.

Na podstawie 8§ 1 wust. 4 niemieckiej ustawy o $rodkach odurzajgcych
(Betdubungsmittelgesetz [BtMG]) celem niniejszego rozporzadzenia jest wigczenie
czterech nowych substancji psychoaktywnych, ktére nie sa jeszcze objete BtMG, do
zalacznika 1l do BtMG. Substancja 3-CMC jest juz wymieniona w zatgczniku Il do BtMG i
w zwigzku z tym nie musi by¢ brana pod uwage w niniejszym rozporzadzeniu.

B. Rozwigzanie

Na podstawie § 1 ust. 4 BtMG cztery nowe substancje psychoaktywne Butonitazen,
Dipentylon, 2-i bromazolam nalezy wigczy¢ do zalgcznika Il do BtMG. W zwigzku z tym
Republika Federalna Niemiec wywigzuje sie ze swoich wynikajgcych z prawa
miedzynarodowego zobowigzan w zakresie transpozycji zmienionych miedzynarodowych
wymogow prawnych do prawa krajowego.

Wigczenie to ma na celu ograniczenie rozprzestrzeniania sie i naduzywania tych NPS

oraz utatwienie Scigania przestepstw w celu ochrony zdrowia poszczeg6lnych oso6b i catej
ludnosci.

C. Alternatywy

Nie istnieje alternatywa dla nowelizacji zalacznika Il do BtMG.

D. Wydatki budzetowe 2z wytaczeniem kosztéw przestrzegania
przepiséw

Wszelkie dodatkowe wymogi dotyczace materialdbw lub personelu na szczeblu
federalnym, wynikajace z nowelizacji zatgcznika Il do BtMG, winny by¢ réwnowazone
finansowo i pod wzgledem stanowisk w odpowiednim punkcie budzetu.
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E. Koszty przestrzegania przepiséw

E.1 Koszty przestrzegania przepiséw obciazajace obywateli

Obywatele nie ponosza zadnych dodatkowych kosztéw przestrzegania przepisow.

E.2 Koszty przestrzegania przepiséw dla przedsiebiorstw

Przedsiebiorstwa nie ponosza zadnych dodatkowych kosztow przestrzegania przepisow.

E.3 Koszty przestrzegania przepiséw dla organéw wiadz

Wiladze poniosa tylko minimalne dodatkowe koszty zwigzane z przestrzeganiem
przepisow. W wyniku projektu rozporzadzenia nie przewiduje sie znacznych wydatkéw
budzetowych dla rzadu federalnego.

F. Inne koszty

Brak.
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Projekt rozporzadzenia Federalnego Ministerstwa Zdrowia

Dwudzieste czwarte rozporzadzenie zmieniajgce zatgczniki do ustawy
o $srodkach odurzajacych’

z dnia...

Na podstawie 8§ 1 ust. 4 ustawy o srodkach odurzajgcych, zmienionej art. 8 ustawy z
dnia 9 sierpnia 2019 r. (Federalny Dziennik Ustaw (BGBI.) I. s.1202), Federalne
Ministerstwo Zdrowia postanawia, co nastepuje:

Artykut 1

W zatagczniku 1l do ustawy o srodkach odurzajgcych opublikowanej w dniu 1 marca
1994 r. (Federalny Dziennik Ustaw (BGBI.) | s. 358), ostatnio zmienionej art. 3 ustawy z
dnia 27 marca 2024 r. (BGBI. 2024 | s. 109), dodaje sie nastepujace pozycje alfabetycznie
w istniejgcej kolejnosci:

nazwa. inne nazwy niechronione nazwy chemiczne
lub nazwy zwyczajowe (IUPAC)
zwyczajowa
, Bromazolam 8-bromo-1-metylo-6-fenylo-4H-

[1,2,4]triazolo[4,3-a]
[1,4]benzodiazepina

Butonitazen (butoksynitazen) N,N-dietylo-2-{2-[(4-
butoksyfenylo)metylo]-5-nitro-1H-
benzimidazol-1-ylo}-etan-1-amina

N,N-dimetylopentylon 1-(1,3-benzodioksol-5-ylo)-2-
(dipentylon, bk-DMBDP) (dimetyloamino)pentan-1-on

2-fluorodeschloroketamina (2- 2-(2-fluorofenylo)-2-
fluoroketamina, 2-FDCK, 2-FL-  (metyloamino)cykloheksan-1-on”.
2'-OX0-PCM)

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu nastepujgcym po jego ogtoszeniu.

Powiadomienie przekazano zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spofeczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z
17.9.2015, s. 1).
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Uzasadnienie

A. Czes$¢ ogdlna

I Cel i konieczno$¢ ustanowienia przepiséw

Artykut 1 niniejszego rozporzadzenia ma na celu transpozycje do prawa krajowego decyzji
67/1 (butonitazen), 67/3 (dipentylon), 67/4 (2-fluorodeschloroketamina) oraz 67/5
(bromazolam) przyjetych przez Komisje Narodéw Zjednoczonych ds. Srodkéw
Odurzajacych (CND) w dniu 19 marca 2024 r. zmieniajagcych wykaz | do Jednolitej
konwenciji o srodkach odurzajacych z 1961 r. w brzmieniu opublikowanym w dniu 4 lutego
1977 r. (Federalny Dziennik Ustaw I, s. 111) oraz wykaz Il i wykaz IV Konwencji o
substancjach psychotropowych z 1971 r. (Federalny Dziennik Ustaw 1976, Il, s. 1477)
poprzez wigczenie dodatkowych nowych substancji psychoaktywnych (NPS).

Il Gtéwna tresé projektu

Na 67. posiedzeniu Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych postanowiono miedzy innymi
wlaczy¢ substancje psychoaktywna butonitazen do wykazu | Jednolitej konwencji o
Srodkach odurzajgcych z 1961 r. oraz 3-chlorometkatynon (3-CMC), dipentylon i 2-
fluordeschloroketamine do wykazu Il Konwencji o substancjach psychotropowych z 1971
r. oraz bromazolam do wykazu IV tej konwenciji.

Aby transponowac¢ zmiany wprowadzone tymi decyzjami do wykazéw tych konwencji do
prawa krajowego, w niniejszym rozporzadzeniu dodaje sie cztery nowe substancje
psychoaktywne do zatgcznika Il do ustawy o Srodkach odurzajgcych (BtMG) na podstawie
uprawnienia do przyjmowania rozporzgdzen okreslonego w § 1 ust. 4 BtMG. Substancja
3-CMC nie jest dodawana, poniewaz jest juz wymieniona jako dostepny na rynku i
niewymagajacy recepty srodek odurzajacy w zatgczniku Il do BtMG.

lil. Alternatywy

Brak.

Iv. Uprawnienia regulacyjne

Uprawnienie regulacyjne Federalnego Ministerstwa Zdrowia do zmiany zatgcznika Il do
BtMG wynika z § 1 ust. 4 BtMG.

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.

Wiaczenie czterech nowych substancji psychoaktywnych do zatgcznika I do BtMG
transponuje do prawa krajowego zmiany w wykazie | do Jednolitej konwencji o srodkach
odurzajgcych z 1961 r. oraz w wykazie Il i IV Konwencji o substancjach psychotropowych
z 1971 r. wprowadzone decyzjami 67. sesji CND.

Zmiany wprowadzone do zalagcznika Il do BtMG zostaly zgtoszone zgodnie z dyrektywag
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia 9 wrzesnia 2015 r.
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ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczgcych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1).

VL. Wptyw rozporzadzenia

Wiaczenie czterech nowych substancji psychoaktywnych do zatgcznika Il do BtMG na
mocy niniejszego rozporzadzenia oznacza, ze beda one traktowane jako wprowadzone
do obrotu Srodki odurzajace dostepne bez recepty w rozumieniu przepisow BtMG.

1. Uproszczenie prawne i administracyjne

Rozporzadzenie nie wigze sie z uchyleniem jakichkolwiek przepisow ani usprawnieniem
procedur administracyjnych.

2. Aspekty dotyczace zr6wnowazonego rozwoju

Projekt rozporzadzenia uwzglednia cele i zasady niemieckiej strategii zrbwnowazonego
rozwoju. W szczegoélnodci stuzy on realizacji celu zréwnowazonego rozwoju nr 3
.Zapewnienie zdrowego zycia wszystkim ludziom w kazdym wieku i promowanie ich
dobrostanu” poprzez ograniczenie rozprzestrzeniania sie i niewtasciwego stosowania
nowych substancji psychoaktywnych, ktére sa niebezpieczne dla zdrowia, objetych
zalgcznikiem 1l do BtMG, poprzez aktualizacje substancji wymienionych we wspomnianym
zalaczniku. Proponowane rozporzadzenia stuzg zatem ochronie zdrowia 0sob fizycznych i
0go0tu spoteczenstwa, a tym samym sg zgodne z przewodnig zasadg 3b DNS, ,Unikanie
niebezpieczenstw i niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego”.

3. Wydatki budzetowe z wytaczeniem kosztéw przestrzegania przepiséw

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

4. Koszty przestrzegania przepiséw
Obywatele nie ponoszg zadnych dodatkowych kosztéw przestrzegania przepiséw.
Przedsiebiorstwa nie ponoszg zadnych dodatkowych kosztéw przestrzegania przepiséw.

W przypadku organdw na szczeblu federalnym rozszerzone monitorowanie handlu
narkotykami wigczenia kolejnych nowych substancji psychoaktywnych do zatgcznika Il do
BtMG spowoduje niewielkie dodatkowe obcigzenie zwigzane z egzekwowaniem w
zwigzku ze Sciganiem karnym przez organy celne i Federalny Urzad Policji Kryminalnej.
Liczba kontroli jest taka sama. W przypadku organéw monitorujgcych i policji na poziomie
kraju zwigzkowego wspomniane powyzej rozszerzenie monitorowania nowych substanciji
psychoaktywnych moze skutkowa¢ zwiekszonymi, ale obecnie niemozliwymi do
oszacowania kosztami egzekwowania przepiséw. Réwniez w tym przypadku zaktada sie,
ze dodatkowe obciazenie jest bardzo niskie w indywidualnych przypadkach.

5. Inne koszty
Brak.
6. Inne skutki regulacji

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na polityke demograficzng czy polityke réwnosci
szans.
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VIL. Termin; Ocena

Rozporzadzenie nie ma wyznaczonego terminu. Zatgczniki do BtMG sg oceniane na
biezgco w oparciu o doswiadczenia zbierane przy ich wykonywaniu oraz na podstawie
nowych ustalen naukowych.

B. Czes$¢€ szczeg6towa
Dot. art. 1

Na 67. sesji Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych w dniu 19 marca 2024 r. podjeto decyzje
o wilaczeniu kolejnych nowych substancji psychoaktywnych do wykazu | Jednolite]
konwencji o srodkach odurzajgcych z 1961 r. oraz do wykazu Il i wykazu IV Konwencji o
substancjach psychotropowych z 1971 r.

Substancja butonitazen zostata wtgczona do wykazu | Jednolitej konwencji o srodkach
odurzajacych z 1961 r. Substancje 3-CMC, dipentylon i 2-fluorodeschloroketamina zostaty
wiaczone do wykazu Il Konwencji o substancjach psychotropowych z 1971 r.
Bromazepam zostat wigczony do wykazu IV Konwencji o substancjach psychotropowych
z1971r.

tacznie cztery nowe substancje psychoaktywne sg dodawane do zatgcznika 1l do BtMG
na mocy niniejszego rozporzadzenia zgodnie z 8 1 ust. 4 BtMG w celu transpozycji do
prawa krajowego zmian w wykazach tych konwencji. Substancja 3-CMC zostata juz
uwzgledniona w zalgcznikach do BtMG, a zatem wynikajgcy z prawa miedzynarodowego
obowigzek transpozycji tej decyzji do prawa krajowego zostal juz spetlniony w tym
zakresie.

Dodawane cztery nowe substancje psychoaktywne maja podobne skutki jak inne
substancje wymienione w wykazach Jednolitej konwencji o Srodkach odurzajgcych z 1961
r. i Konwencji o substancjach psychotropowych z 1971 r. Spozycie tych czterech nowych
substancji psychoaktywnych doprowadzito w niektérych przypadkach do powaznego
zatrucia, w tym hospitalizacji.

Odnotowano przypadki Smiertelnego zatrucia w zwigzku z przyjmowaniem bromazolamu,
butonitazenu i 2-fluorodeschloroketaminy.

Informacje szczegotowe:

Benzodiazepina bromazolam nie ma znanych korzysci terapeutycznych i nie jest
dopuszczona do obrotu jako produkt leczniczy. Istnieja wystarczajgce dowody
wskazujace, ze bromazolam jest lub prawdopodobnie jest naduzywany oraz ze
substancja ta moze stanowi¢ problem zdrowotny i spoteczny, co uzasadnia kontrole
miedzynarodowe. Jedno panstwo czionkowskie zgtosito przypadek ostrego zatrucia w
nastepstwie potwierdzonego stosowania bromazolamu. Jedno panstwo cztonkowskie
zgtosito kolejny przypadek ostrego zatrucia po podejrzeniu stosowania bromazolamu. W
wyniku potwierdzonego stosowania bromazolamu w Unii Europejskiej zgtoszono tacznie
15 zgond6w.

Pod wzgledem chemicznym/strukturalnym i farmakologicznym syntetyczny opioid
butonitazen jest podobny do substancji z wykazu | Jednolitej konwencji o $rodkach
odurzajacych z 1961 r., takich jak etonitazen i izotonitazen, nie ma korzysci
terapeutycznych i nie jest dopuszczony jako produkt leczniczy. Istnieja wystarczajgce
dowody wskazujgce, ze butonitazen jest naduzywany oraz ze substancja ta moze
stanowi¢ problem zdrowotny i spoteczny. Ze stosowaniem tego syntetycznego opioidu
wigzg sie powazne dziatania niepozadane, w tym jeden przypadek Smiertelny w Unii
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Europejskiej. Butonitazen jest obecnie SciSle monitorowany przez Agencje Unii
Europejskiej ds. Narkotykéw (EUDA).

Dipentylon, syntetyczny srodek pobudzajacy z rodziny katynonéw, ma podobng strukture
chemiczng i dziatanie farmakologiczne jak inne syntetyczne katynony w wykazie Il
Konwencji o substancjach psychotropowych z 1971 r. Dipentylon nie zostat jeszcze
poddany przegladowi przez EUDA. Dipentylon nie ma znanych korzysci terapeutycznych i
nie zostat zatwierdzony jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody
wskazujace, ze dipentylon jest lub prawdopodobnie jest naduzywany oraz ze substancja
ta moze stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego oraz problem spoteczny, co
uzasadnia kontrole miedzynarodowe. Nie ma doniesien o jakimkolwiek zezwoleniu na
stosowanie w celach medycznych.

2-fluorodeschloroketamina to arylocykloheksyloamina, ktéra jest chemicznie powigzana
ze Srodkiem znieczulajgcym o dzialaniu dysocjacyjnym — ketaming. 2-FDCK nie zostata
jeszcze poddana przegladowi przez Komitet Ekspertéw ds. Uzalezniern od Srodkéw
Odurzajacych  (ECDD). 2-fluorodeschloroketamina nie ma znanych  korzysci
terapeutycznych i nie zostata zatwierdzona jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajgce
dowody wskazujace, ze 2-fluorodeschloroketamina jest Ilub prawdopodobnie jest
naduzywana i ze substancja ta moze stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego
oraz  problem  spoleczny, co uzasadnia  kontrole  miedzynarodowe. @ 2-
fluorodeschloroketamina jest obecnie Scisle monitorowana przez EUDA. Zgloszono dwa
zgony po potwierdzonym stosowaniu 2-fluorodeschloroketaminy. Ponadto zgtoszono
tacznie jedenascie przypadkdéw ostrego zatrucia po potwierdzonym stosowaniu oraz jeden
przypadek ostrego zatrucia po podejrzeniu stosowania 2-fluorodeschloroketaminy.

Stosowanie tych nowych substancji psychoaktywnych do celéw leczniczych, w
szczegolnosci w postaci gotowego produktu leczniczego, nie zostato jeszcze w przypadku
Niemiec zgtoszone. W zwigzku z tym wigczenie do zalgcznika 1l do BtMG (Srodki
odurzajace dopuszczone do obrotu i wydawane na recepte) nie jest konieczne.

Nie mozna wykluczyé¢ stosowania tych nowych substancji psychoaktywnych 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 zatgcznika Il do
BtMG umozliwia legalny handel tymi nowymi substancjami psychoaktywnymi do celéw
badawczych i przemystowych pod warunkiem uzyskania zezwolenia. Ponadto wymadg
uzyskania kompleksowego zezwolenia pozwala skutecznie zapobiega¢ zastosowaniom,
ktore nie sg zgodne z celami ustawy o srodkach odurzajacych.

Dot. art. 2 (Wejscie w zycie)

Reguluje on wejscie w zycie art. 1 niniejszego rozporzadzenia. Nalezy jak najszybciej
ograniczy¢ rozprzestrzenianie sie i niewlasciwe stosowanie nowych substancji
psychoaktywnych, ktére sa szkodliwe dla zdrowia, w celu ochrony zdrowia 0sO6b
fizycznych i ogbtu spoteczenstwa, w zwigzku z czym zmiany w zatgczniku Il do BtMG
maja wejs¢ w zycie nastepnego dnia po ich ogtoszeniu.
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