Navrh zakona

spolkového ministerstva zdravotnictvi

Dvacaté paté nafizeni, kterym se meéni pfilohy k zakonu o omamnych
latkach [Betaubungsmittelgesetz]

A. Problém a cil

Na trhu s drogami byly zjistény tfi nové psychoaktivni latky (NPS), které jsou spojeny se
zavaznou intoxikaci a Umrtimi pfi zneuzivani pro UCely intoxikace v Némecku:

etometazen, fluoro-etonitazen a fluoro-etonitazepyn.

Cilem je zabranit dalSimu Sifeni téchto nebezpecnych latek.

B. Reseni

Tyto tfi latky se zafazuji do pfilohy Il zakona o omamnych latkach (BtMG) na zéakladé § 1
odst. 2 zakona BtMG.

Timto nafizenim je za Ucelem ochrany zdravi jednotlivce a obyvatelstva do pfilohy Il
zakona BtMG zahrnuta dalSi nova psychoaktivni latka (NpS). Tim se ma zabranit Sifeni a
zneuzivani této latky NpS poskozujici zdravi a usnadnit trestni stihani.

C. Alternativy

Zadné.

D. Vydaje z rozpoctu bez realiza¢nich nakladi

Pripadnou potfebu dalSich materidlnich a personalnich zdrojii na spolkové UGrovni
vyplyvajici ze zmény pfilohy Il zdkona BtMG je nutno finanéné a personalné kompenzovat
v pfislusné Casti rozpocCtu.

E. Naklady na dodrzovani predpisi

E.1 Naklady na dodrZovani predpisd pro obéany

Obc¢anlm nevznikaji Zadné naklady na dodrZovani predpisu.

E.2 Naklady na dodrzovani predpisd pro podniky

Podnikim nevznikaji Zadné dodate¢né naklady na dodrzovani predpisu.

E.3 Realiza¢ni naklady pro spravu
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Dodate¢né administrativni naklady na dodrZzovani predpisl jsou pouze minimalni. V
disledku navrhu nafizeni se nepredpokladaji zadné vyznamné rozpoctové vydaje pro
spolkovou viadu.

F. DalSi naklady

Zadné.
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Navrh zakona Spolkového ministerstva zdravotnictvi

Dvacaté paté nafizeni, kterym se méni pfilohy k zakonu o omamnych
latkach [Betaubungsmittelgesetz]’

Dne ...

Na zakladé § 1 odst. 2 b zdkona o omamnych latkach [Betaubungsmittelgesetz] ve
znéni vyhlaSeném dne 1. bfezna 1994 (Spolk. vést. |, s. 358) po konzultaci s odborniky:

Artikel 1

V priloze 1l zdkona o omamnych latkach ve znéni zvefejnéném dne 1. bfezna 1994
(Spolk. vést. | s. 358), naposledy pozménéném Elankem 1 nafizeni ze dne 29. listopadu
2024 (Spolk. vést. 2024 | €. 379) se do stavajiciho seznamu v abecednim poradi vkladaji
nové polozky, které zni:

" p Jiné nechranéné Chemické nazvy
M d P
eziharodnt nebo obecné nazvy (IUPAC)
nechranény
nazev (INN)
o etometazen (5-methyl N,N-Diethyl-2-{2-[(4-
! metodesnitazen) butoxyfenyl)methyl]-5-nitro-1H-

benzimidazol-1-yl}-ethan-1-amin

Fluoro-etonitazen (fluetonitazen,  N,N-Diethyl-2-(2-{[4-(2-
F-etonitazen, F-eto, 2F-eto, 2F-  fluorethoxy)fenyllmethyl}-5-nitro-1H-

etonitazen) benzimidazol-1-yl)ethan-1-amin
o Fluoro-etonitazepyn 2-{[4-(2-Fluorethoxy)fenyl]methyl}-5-
(fluetonitazepyn, F-etonitazepyn, nitro-1-[2-(pyrrolidin-1-yl)ethyl]-1H-
N-pyrrolidin-fluetonitazen) benzimidazol“.
Artikel 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem nasledujicim po jeho vyhlaSeni.

Schvéaleno Spolkovou radou.

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 spolecnosti (UF. vést. L 241 ze dne 17. zafi 2015, s. 1).



Oduvodnéni

A. Obecna c¢ast

L Cil a potieba predpisi

Vzhledem k rozsahu zneuzivani a bezprostfednimu ohroZeni zdravi spotfebitel(l jsou na
zaékladé opravnéni v 8 1 odst. 2 zdkona BtMG etometazen, fluoro-etonitazen a fluoro-
etonitazepyn zafazeny do pfilohy Il zdkona o omamnych latkach (BtMG).

Z tohoto diivodu byl konzultovan vybor odbornik( podle § 1 odst. 2 BtMG, ktery z tohoto
ddvodu schvalil zmény pfilohy BtMG obsazené v tomto nafizeni.

Il Hlavni obsah navrhu

Clankem 1 se dopliiuji tfi nové psychoaktivni latky — etometazen, fluoro-etonitazen a
fluoro-etonitazepyn — do pfilohy Il BtMG.

lil. Alternativy

Zadné.

Iv. Regulaéni pravomoc

Pravomoc spolkového ministerstva zdravotnictvi prijimat pravni predpisy vyplyva z § 1
odst. 2 BtMG [zdkon o omamnych latkach].

V. Slucitelnost s pravem Evropské unie a mezinarodnimi smlouvami

Toto nafizeni je sluCitelné s pravem Evropské unie a s mezinarodnimi smlouvami, které
Spolkova republika Némecko uzaviela. Zmény v ¢lanku 1 byly oznameny v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpisl a predpisd pro sluzby informacni
spolegnosti (UF. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).

VL. Dopad nafizeni

Zafazeni téchto tfi novych psychoaktivnich latek do prilohy Il BtMG [zdkon o omamnych
latkach] vede k tomu, Ze tyto latky jsou povazovany za obchodovatelné, avSak nejsou
omamnymi latkami na IékaFsky predpis, jak jsou definovany ustanovenimi BtMG.

1. Pravni a spravni zjednoduSeni

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

2. Aspekty udrzitelnosti

Nafizeni zohledruje cile a zasady némecké strategie udrzitelného rozvoje (DNS). SlouZzi

zejména cili udrzitelnosti €. 3 ,Zajistit zdravy Zivot pro vSechny lidi vSech vékovych
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v orv

kategorii a podporovat jejich dobré Zivotni podminky“ omezenim Sifeni a zneuZzivani
novych psychoaktivnich latek, které jsou nebezpecné 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 jednotlivcll 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 dodrZzovani predpisi

Obc¢anlm nevznikaji Zadné naklady na dodrZovani predpis(.

s o~ os

Podnikim nevznikaji Zzadné dodate¢né naklady na dodrzovani predpisu.

Pro organy na spolkové arovni bude mit rozSifeni monitorovani obchodovani s omamnymi
latkami v disledku zafazeni dalSich novych psychoaktivnich latek do pfilohy Il BtMG za
nasledek malé dodate¢né Usili celnich organli a Spolkového Gradu kriminalni policie pfi
vymahani trestniho prava. Pocet kontrol zlstava stejny. U monitorovacich a policejnich
organd na urovni spolkovych zemi mlze vySe uvedené rozsifeni monitorovani novych
psychoaktivnich latek vést ke zvySenym nakladdim na prosazovani, které viak v souc¢asné
dobé nemohou byt vycCisleny. | zde se prfedpoklada, Ze dodateCna zatéz je v jednotlivych
pfipadech velmi nizka.

5. Ostatni naklady

Zadné.

6. Dalsi dusledky pravnich predpist

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

VI. Casové omezeni; hodnoceni

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

vyhodnocuji na zékladé zkusenosti ziskanych pfi jejich prosazovani a na zékladé novych
védeckych poznatk.

B. Zvlastni ¢ast
K élanku 1

Priloha Il BtMG (obchodovatelné, ale nepfedepisovatelné omamné latky) se dopliuje
pfidanim tfi novych psychoaktivnich latek. Etometazen, fluoro-etonitazen a fluoro-
etonitazepyn jsou tfi syntetické opioidy, které byly poprvé hlaSeny prostfednictvim
evropského systému v€asného varovani v roce 2023, resp. 2024. Pfedpoklada se, Ze
Gcinky téchto tfi sloucenin jsou srovnatelné s Ucinky fentanylu a jinych opioidd.

Etometazen, fluor-etonitazen a fluoro-etonitazepyn jsou spojovany se zavaznou intoxikaci
a umrtimi v dlsledku zneuziti jako omamné latky v nékolika spolkovych zemich a v
sousednich evropskych zemich.
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Prostfednictvim evropského systému vcasného varovani byl fluoro-etonitazen poprvé
hldSen v Némecku, fluoro-etonitazepyn ve Ctyfech (IT, DE, AT, Sl) a etometazen v osmi
evropskych zemich (SE, FI, Sl, DK, EE, DE, PL, FR).

Etometazen, fluoro-etonitazen a fluoro-etonitazepyn maji zna¢nou chemicko-strukturalni
podobnost se syntetickymi opioidy etonitazenem, etonitazepynem a etazenem, které jsou
jiz uvedeny v prilohach BtMG. Podle soucasnych hodnoceni jsou tyto latky velmi silnymi
acinnymi latkami. Vzhledem k molekularni strukture je tfeba pfedpokladat, Zze se jedna o
vysoce UCinné syntetické opioidy s analgetickou Gcinnosti, ktera pravdépodobné
vyznamné prevySuje Gcinnost morfinu. Vysoka Gc¢innost syntetickych opioidll je spojena
se zvy3enym rizikem predavkovani a dokonce i amrti. Existuji dostate¢né dlikazy o tom,
Ze etometazen, fluoro-etonitazen a fluoro-etonitazepyn jsou zneuzivany a predstavuji
problém pro vefejné zdravi. Latky jsou uvadény na trh z Némecka prostfednictvim
takovych kanall, jako jsou online obchody na internetu, a jsou snadno dostupné. Dosud
chybéjici pravni kontrola miZe pfispét k nespravnému vnimani nebezpecné povahy
téchto latek mezi spotfebiteli, a proto je ochrana zdravi obyvatelstva povaZzovana za
naléhavou potfebu jednat.

PouZiti téchto latek pro |éCebné Gcely, zejména jako kone&ny IéCivy pfipravek, dosud
nebylo v Némecku hlaseno. Neni proto nutné je zaradit do pfilohy Il zdkona BtMG
(omamné latky, které Ize uvadét na trh a které Ize vydavat na Iékarsky pfedpis).

Pouziti téchto latek ve védeckém vyzkumu nebo jako referen¢ni latky pro analyzu nelze
vyloucit. Proto je nutné tyto latky zarfadit do pfilohy Il zakona BtMG (omamné latky, které
lze uvadét na trh, avSak nelze je vydavat na |ékafsky predpis). Zafazeni do pfilohy Il
zakona BtMG umoziuje legalni obchod s témito latkami pro vyzkumné a primyslové
Ucely, ktery podléha povoleni. Rozsahlé pozadavky na ziskani povoleni mohou uc€inné
zabranit vyuZziti, které neni slucitelné s cili zakona BtMG.

K ¢lanku 2

V tomto Clanku se upravuje vstup nafizeni v platnost. Vzhledem k tomu, Ze Sifeni a
zneuzivani Skodlivych novych psychoaktivnich latek by mélo byt co nejrychleji omezeno,
aby bylo chranéno zdravi jednotlivell a obyvatelstva, mélo by nafizeni vstoupit v platnost
prvnim dnem po jeho zvefejnéni.



