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Navrh narizeni

spolkového ministerstva zdravotnictvi

24. nafizeni, kterym se méni pfilohy k zdkonu o omamnych latkach

A. Problém a cil

Na 67. zasedani Komise OSN pro omamné latky dne 19. bfezna 2024 bylo rozhodnuto o zafazeni
butonitazenu do seznamu | Jednotné Umluvy o omamnych latkach z roku 1961 ve verzi
zverejnéné dne 4. unora 1977 (Spolk. vést. Il s. 111). Kromé toho byly do pfilohy II
Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971 (Spolkova sbirka zakon( 1976 Il, s. 1477)
zafazeny 3-CMC, dipentylon a 2-fluorodeschloroketamin a do pfilohy IV Umluvy o
psychotropnich latkach z roku 1971 byl zafazen bromazolam.

Na zakladé § 1 odst. 4 zdkona o omamnych latkach (Betaubungsmittelgesetz, BtMG) je
cilem tohoto nafizeni zafadit Ctyfi z téchto novych psychoaktivnich latek (NPS), které

dosud nespadaji pod BtMG, do prilohy Il BtMG. Latka 3-CMC je jiz uvedena v pfiloze I
BtMG, a proto nemusi byt v tomto nafizeni zohlednéna.

B. ReSeni

Na zékladé § 1 odst. 4 BtMG se Ctyfi nové psychoaktivni latky Butonitazen, Dipentylon, 2-
fluorodeschloroketamin a bromazolam zarfazuji do pfilohy 1I BtMG. Timto zafazenim
spliuje Spolkova republika Némecko své povinnosti vyplyvajici z mezinarodniho prava,
pokud jde o provedeni zménénych mezinarodnich pravnich poZadavk( do vnitrostatniho
prava.

Cilem zarazeni je omezit Sifeni a zneuzivani téchto zdravi ohroZujicich novych
psychoaktivnich latek a usnadnit trestni stihdni v zajmu ochrany zdravi osob a
obyvatelstva.

C. Alternativy

Ke zméné prilohy Il zdkona BtMG neexistuje Zadna alternativa.

D. Rozpoctové vydaje bez nakladl na dodrZzovani predpist

Pripadnou potfebu dalSich materidlnich a personalnich zdrojii na spolkové Urovni
vyplyvajici ze zmény pfilohy Il zakona BtMG je nutno financné a personalné kompenzovat
v pfislusné Casti rozpoctu.

E. Naklady na dodrzovani predpisi

E.1 Naklady obéanti na dodrZovani predpist

Obcantim nevznikaji Zadné dal$i naklady na dodrzovani predpis(.
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E.2 Naklady podnikti na dodrZovani predpist

Podnikdim nevznikaji Zadné dal3i naklady na dodrZovani predpisu.

E.3 Naklady spravnich organi na dodrZovani predpist

Organlm vzniknou pouze minimalni dodatecné naklady na dodrzovani predpisi. V
disledku navrhu nafizeni se neocekavaji Zadné vyznamné rozpoctové vydaje pro
spolkovou viadu.

F. DalSi naklady

Zadné.



-3- Verze: 08.11.2024 12:46

Navrh nafizeni spolkového ministerstva zdravotnictvi

Dvacaté Ctvrté nafizeni, kterym se méni pfrilohy k zakonu o omamnych
latkach’

ze dne ...

Na zakladé 8 1 odst. 4 zakona o omamnych latkach, v poslednim znéni ¢lanku 8
zékona ze dne 9. srpna 2019 (Spolkovy véstnik (Spolk. vést) I, s. 1202), spolkové
ministerstvo zdravotnictvi nafizuje nasledujici:

~

lanek 1

V priloze Il zdkona o omamnych latkach ve znéni zvefejnéném dne 1. bfezna 1994
(Spolkovy véstnik (BGBI.) | s. 358), naposledy pozménéné ¢lankem 3 zakona ze dne 27.
bfezna 2024 (BGBI. 2024 | s. 109), se ve stavajicim pofadi vkladaji v abecednim poradi
néasledujici polozky:

Jiné nechranéné nebo Chemické nazvy (IUPAC)

Mezinarodni <
obecné nazvy

nechranény
nazev (INN)

o Bromazolam 8-bromo-1-methyl-6-fenyl-4H-
” [1,2,4]triazolo[4,3-3]
[1,4]benzodiazepin
Butonitazen (butoxynitazen) N,N-diethyl-2-{2-[(4-

butoxyfenyl)methyl]-5-nitro-1H-
benzimidazol-1-yl}-ethan-1-amin

. N,N-dimethylpentylon 1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-
(dipentylon, bk-DMBDP) (dimethylamino)pentan-1-on
. 2-fluorodeschloroketamin (2- 2-(2-fluorfenyl)-2-
fluoroketamin, 2-FDCK, 2-FL- (methylamino)cyklohexan-1-on*.
2'-OX0-PCM)
Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem nasledujicim po jeho vyhlaseni.

Oznameno v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi
2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpisi a predpisi pro sluzby
informacni spolec¢nosti (UF. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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Oduvodnéni

A. Obecna c¢ast

L Cil a nebytnost predpist

Cilem ¢lanku 1 tohoto nafizeni je provést do vnitrostatnino prava rozhodnuti 67/1
(butonitazen), 67/3 (dipentylon), 67/4 (2-fluorodeschloroketamin) a 67/5 (bromazolam)
pfijatd Komisi OSN pro omamné latky (CND) dne 19. bfezna 2024, kterymi se méni
seznam | Jednotné umluvy o omamnych latkach z roku 1961 ve verzi zverejnéné dne 4.
anora 1977 (Spolk. vést. Il, s. 111) a seznam Il a seznam IV Umluvy o psychotropnich
latkdch z roku 1971 (Spolk. vést. 1l z roku 1976, s. 1477) zafazenim dalSich novych
psychoaktivnich latek (NPS).

l. Hlavni obsah navrhu

Na 67. zasedani CND bylo mimo jiné rozhodnuto zaradit psychoaktivni latku butonitazen
na seznam | Jednotné amluvy o omamnych latkach z roku 1961 a latky 3-chlormetkatinon
(3-CMC), dipentylon a 2-fluordeschloroketamin na seznam Il Umluvy o psychotropnich
latkach z roku 1971 a bromazolam na seznam IV Umluvy o psychotropnich latkach z roku
1971.

Za Ucelem provedeni zmén seznamd k témto Umluvam na zakladé téchto rozhodnuti do
vnitrostatniho prava doplfiuji se timto nafizenim Ctyfi nové psychoaktivni latky do pfilohy Il
zékona o omamnych latkach (BtMG) na zakladé pravomoci pfijimat nafizeni stanovené v
§ 1 odst. 4 BtMG. Latka 3-CMC se nepfidava, protoze je jiz v pfiloze Il BtMG uvedena
jako omamna latka, kterou Ize uvadét na trh, avSak nelze ji vydavat na lékarsky pfedpis.

lil. Alternativy

Zadné.

Iv. Regulaéni pravomoc

Regula¢ni pravomoc Spolkového ministerstva zdravotnictvi pozménit pfilohu Il k BtMG
vyplyva z § 1 odst. 4 BtMG.

V. Slucitelnost s pravem Evropské unie a mezinarodnimi smlouvami

Toto nafizeni je slu€itelné s pravem Evropské unie a s mezinarodnimi smlouvami, které
Spolkova republika Némecko uzavfela.

Zatazenim Ctyf novych psychoaktivnich latek do pfilohy Il k BtMG se provadéji do
vnitrostatniho prava zmény seznamu | Jednotné imluvy o omamnych latkach z roku 1961
a seznamu Il a IV Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971, které byly pfijaty
rozhodnutimi 67. zasedani CND.

Zmény prilohy 1l k BtMG byly oznameny v souladu se smérnici (EU) 2015/1535
Evropského parlamentu a Rady ze dne 9. zafi 2015, kterou se stanovi postup pro
poskytovani informaci v oblasti technickych predpis a predpisli pro sluzby informacni
spole¢nosti (UF. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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VI. Dopad nafizeni

Ze zafazeni téchto Ctyf novych psychoaktivnich latek do pfilohy 1l zakona BtMG
prostfednictvim tohoto nafizeni vyplyva, Ze jsou povazovany za omamné latky, které Ize
uvadeét na trh, avSak nelze je vydavat na Iékarsky predpis, ve smyslu ustanoveni zdkona
BtMG.

1. Pravni a spravni zjednoduseni

Timto nafizenim se nestanovi zruSeni jakychkoli ustanoveni ani zjednoduSeni spravnich
postupd.

2. Aspekty udrzitelnosti

Nafizeni zohledriuje cile a zasady némecké strategie udrzitelného rozvoje (DNS). Slouzi
zejména cili udrzitelnosti ¢. 3 ,Zajistit zdravy Zzivot pro vSechny lidi vSech vékovych
kategorii a podporovat jejich dobré Zivotni podminky“ omezenim Sifeni a zneuZzivani
novych psychoaktivnich latek, které jsou nebezpe€né pro zdravi a na néz se vztahuje
priloha Il BtMG, a to aktualizaci latek uvedenych ve zminéné pfiloze. Navrhovany pfedpis
tak slouzi k ochrané zdravi jednotlivcl a Siroké vefejnosti, a je tak v souladu s hlavni

zasadou 3b strategie DNS, ,Zabranit nebezpeci a nepfijatelnym rizikiim pro lidské zdravi*.
3. Rozpodétové vydaje bez nakladli na dodrZovani predpist

Pripadnou potfebu dal$ich materialnich a personalnich zdrojd na spolkové Grovni je nutno
financné a personalné kompenzovat v prislusné ¢asti rozpoctu.

4. Naklady na dodrzovani piedpisi

s o~ oz

Obc&anlim nevznikaji zadné dal$i naklady na dodrzovani predpist.

s o~ os

Podnikdim nevznikaji Zzadné dal$i naklady na dodrZovani predpis.

Pro organy na spolkové Grovni bude mit rozSifeni monitorovani obchodovani s omamnymi
latkami v disledku zafazeni dalSich novych psychoaktivnich latek do pfilohy Il BtMG za
nasledek malé dodatecné Usili celnich organd a Spolkového Gradu kriminalni policie pfi
vymahani trestniho prava. Pocet kontrol zlstava stejny. U monitorovacich a policejnich
organl na uUrovni spolkovych zemi miZe vy3$e uvedené rozsifeni monitorovani novych
psychoaktivnich latek vést ke zvySenym nakladdim na prosazovani, které v3ak v souc¢asné
dobé nemohou byt vyCisleny. | zde se pfedpoklada, Ze dodateCna zatéz je v jednotlivych
pfipadech velmi nizka.

5. Ostatni naklady

Zadné.

6. DalSi regulaéni dopady

Toto nafizeni nema zadny dopad na demografickou politiku nebo politiku rovnych
pfileZitosti.

VI. Casové omezeni; Hodnoceni

Nafizeni nema byt ¢asové omezeno. Pfilohy zdkona o omamnych latkach se prlibé&zné

vyhodnocuji na zékladé zkusenosti ziskanych pfi jejich prosazovani a na zékladé novych
védeckych poznatkd.
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B. Zvlastni ¢ast
K ¢lanku 1

Na 67. zasedani CND dne 19. bfezna 2024 bylo rozhodnuto o zafazeni novych
psychoaktivnich latek do seznamu | Jednotné Umluvy o omamnych latkach z roku 1961 a
do seznamu Il a seznamu IV Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971.

Latka Butonitazen byla zafazena na seznam | Jednotné Umluvy o omamnych latkach z
roku 1961. Latky 3-CMC, dipentylon a 2-fluorodeschloroketamin byly zafazeny do
seznamu Il Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971. Latka Bromazepam byla
zafazena do seznamu IV Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971.

Timto nafizenim se do prilohy Il BtMG v souladu s § 1 odst. 4 BtMG dopliiuji celkem Ctyfi
nové psychoaktivni latky za Gcelem provedeni zmén seznam( uvedenych Umluv do
vnitrostatniho prava. Latka 3-CMC jiz byla zahrnuta v pfilohach BtMG, a proto jiZ byla v
tomto ohledu spInéna povinnost podle mezinarodniho prava proveést toto rozhodnuti do
vnitrostatniho prava.

Doplfiované &tyfi nové psychoaktivni latky maji podobné G&inky jako jiné latky uvedené v
seznamech Jednotné Umluvy o omamnych latkach z roku 1961 a Umluvy o
psychotropnich latkach z roku 1971. Konzumace téchto ¢tyf novych psychoaktivnich latek
vedla v nékterych pfipadech k zavazné intoxikaci, véetné hospitalizace.

V souvislosti s uzivanim bromazolamu, butonitazenu a 2-fluorodechloroketaminu byly
hldSeny smrtelné intoxikace.

Podrobné:

Benzodiazepin bromazolam nemda zadny znamy IéCebny pfinos a neni registrovan jako
léCivy pripravek. Existuji dostate¢né dllkazy o tom, Ze bromazolam je zneuzivan nebo je
pravdépodobné, Ze je zneuZivan, a Ze by tato latka mohla pfedstavovat verejny zdravotni
a socialni problém, ktery oddvodiiuje mezinarodni kontrolni opatfeni. Jeden ¢lensky stat
oznamil pfipad akutni otravy po potvrzené expozici bromazolamu. Jeden Clensky stat
oznamil dalSi pfipad akutni otravy po podezfeni na expozici bromazolamu. Po potvrzené
expozici bromazolamu bylo hlaSeno celkem 15 amrti v ramci Evropské unie.

Synteticky opioid butonitazen méa chemickou strukturu a farmakologickou podobnost s
latkami uvedenymi v pfiloze | Jednotné Umluvy o omamnych latkach z roku 1961, jako
jsou etonitazen a isotonitazen, nema Zadny terapeuticky pfinos a neni registrovan jako
léCivy pripravek. Existuji dostatecné diikazy o tom, Ze butonitazen je zneuzivan, a Ze by
tato latka mohla predstavovat vefejny zdravotni a socialni problém. Tento synteticky
opioid je spojovan se zavaznymi nezadoucimi uCinky, vCetné jednoho Uumrti v rdmci
Evropské unie. Butonitazen je v sou€asné dobé peclivé sledovan Agentufe Evropské unie
pro drogy (EUDA)

Synteticky stimulant ze skupiny katinon0, dipenthylon, ma podobnou chemickou strukturu
a farmakologicky G&inek jako ostatni syntetické katinony zafazené do seznamu Il Umluvy
0 psychotropnich latkach z roku 1971. Dipentylon dosud nebyl pfezkouman ze strany
EUDA. Dipentylon nema zadny znamy léCebny pfinos a neni povolen jako IéCivy
pfipravek. Existuji dostateéné dlkazy o tom, Ze dipentylon je zneuZivdn nebo je
pravdépodobné, Ze je zneuZzivan, a Ze by tato latka mohla pfedstavovat verejny zdravotni
a socialni problém, ktery odlvodriuje mezinarodni kontrolni opatfeni. Neexistuji zadné
zpravy o povoleni pro Iékafské pouZiti.

2-fluorodeschloroketamin je arylcyklohexylamin, ktery je chemicky pfibuzny disociativnimu
anestetiku ketaminu. Latka 2-FDCK dosud nebyla pfezkoumana vyborem odbornik{ pro
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drogové zavislosti (ECDD). Latka 2-fluordeschlorketamin nema Zadny znamy léCebny
pfinos a neni povolena. Existuji dostatecné dikazy o tom, Ze 2-fluordeschlorketamin je
zneuzivan / je pravdépodobné, Ze je zneuZzivan, a Ze by tato latka mohla predstavovat
vefejny zdravotni a socialni problém, ktery odlvodrniuje mezinarodni kontrolni opatfeni. 2-
fluordeschlorketamin je v souCasné dobé peclivé sledovdn Evropskou agenturou pro
|éCivé pripravky. Po potvrzené expozici 2-fluordeschlorketaminu byly hlaSeny pfipady 2
amrti. Kromé toho bylo hlaSeno celkem jedenact pripadd akutni otravy po potvrzené
expozici a jedna dalSi akutni otrava po podezieni na expozici 2-fluordeschlorketaminu.

Pouziti téchto novych psychoaktivnich latek pro |é¢ebné ucely, zejména jako konecny
IéCivy pfipravek, dosud nebylo v Némecku hlaSeno. Neni proto nutné je zafadit do pfilohy
[ll zAdkona BtMG (omamné latky, které Ize uvadét na trh a které Ize vydavat na lékarsky
predpis).

Pouziti téchto novych psychoaktivnich latek ve védeckém vyzkumu nebo jako referencni
latky pro analyzu nelze vyloucit. Proto je nutné tyto latky zafadit do pfilohy Il zakona BtMG
(omamné latky, které Ize uvadét na trh, avSak nelze je vydavat na lékarsky predpis).
Zafazeni do prilohy 1l zédkona BtMG umoZziuje legélni obchod s témito novymi
psychoaktivnimi latkami pro vyzkumné a primyslové Gcely, ktery podléh& povoleni.
Rozsahlé poZadavky na ziskani povoleni mohou Uc€inné zabranit vyuZiti, které neni
slucitelné s cili zdkona BtMG.

K ¢élanku 2 (Vstup v platnost)

Upravuje nabyti G¢innosti ¢lanku 1 tohoto nafizeni. Sifeni a zneuZivani novych
psychoaktivnich latek, které jsou Skodlivé pro zdravi, musi byt co nejrychleji omezeno,
aby bylo chranéno zdravi jednotlivcll a Siroké verejnosti, a proto zmeény prilohy Il k BtMG
maji vstoupit v platnost prvnim dnem po vyhlaseni.
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