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Dvacáté třetí nařízení, kterým se mění přílohy zákona o omamných látkách
A. Problém a cíl
Dne 15. března 2023 byly na 66. zasedání Komise OSN pro narkotika (CND) zařazeny nové psychoaktivní látky do seznamu I k Jednotné úmluvě o omamných látkách z roku 1961 a do seznamu II k Úmluvě o psychotropních látkách z roku 1971. V seznamu I k Úmluvě o omamných látkách byly přidány syntetické opiáty etazen, etonitazepyn, 2-methyl-AP-237 a protonitazen. Seznam II k Úmluvě o psychotropních látkách zahrnoval syntetický kanabinoid ADB-BUTINACA a dva syntetické kathinony alfa-PiHP a 3-MMC. 
Cílem tohoto nařízení je zahrnout pět těchto nových psychoaktivních látek do přílohy II BtMG na základě § 1 odst. 4 zákona o omamných látkách (BtMG), na které se dosud nevztahuje BtMG.
B. Řešení
Na základě § 1 odst. 4 BtMG pět nových psychoaktivních látek: ADB-BUTINACA, alfa-PiHP, etazen, etonitazepyn a protonitazen je zařazeno do přílohy II BtMG. Tímto zařazením splňuje Spolková republika Německo své povinnosti vyplývající z mezinárodního práva, pokud jde o provedení změněných mezinárodních právních požadavků do vnitrostátního práva.
Cílem zařazení je omezit šíření a zneužívání těchto zdraví ohrožujících syntetických látek a usnadnit trestní stíhání v zájmu ochrany zdraví osob a obyvatelstva.
C. Alternativy
Ke změně přílohy II zákona BtMG neexistuje žádná alternativa.
D. Rozpočtové výdaje bez nákladů na dodržování předpisů
Případnou potřebu dalších materiálních a personálních zdrojů na spolkové úrovni vyplývající ze změny přílohy II zákona BtMG je nutno finančně a personálně kompenzovat v příslušné části rozpočtu.
E. Náklady na dodržování předpisů
E.1 Náklady občanů na dodržování předpisů
Občanům nevznikají žádné další náklady na dodržování předpisů.
E.2 Náklady podniků na dodržování předpisů	
Podnikům nevznikají žádné další náklady na dodržování předpisů.
E.3 Náklady správních orgánů na dodržování předpisů
Pro spolkovou správu má změna přílohy II BtMG za následek malé dodatečné úsilí při prosazování práva ze strany celních orgánů a Spolkového kriminálního úřadu, neboť v důsledku zařazení dalších nových psychoaktivních látek do přílohy II BtMG se rozšiřuje monitorování obchodu s omamnými látkami. 
Pro kontrolní a policejní orgány spolkových zemí to může znamenat zvýšené náklady na vymáhání, protože monitorování obchodu s omamnými látkami se rozšíří v důsledku zařazení dalších nových psychoaktivních látek do přílohy II zákona BtMG; tyto náklady však v současné době nelze vyčíslit.
F. Další náklady
Žádné.
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ze dne …
Na základě § 1 odst. 4 zákona o omamných látkách, ve znění článku 8 zákona ze dne 9. srpna 2019 (Spolk. věst. (BGBl.) I, s. 1202) a na základě § 12 odst. 4 zákona o omamných látkách, ve znění čl. 6 bodu 1 zákona ze dne 22. prosince 2010 (Spolk. věst. I, s. 2262), spolkové ministerstvo zdravotnictví nařizuje následující:
Článek 1
Změna přílohy II zákona o omamných látkách
Do přílohy II zákona o omamných látkách ve znění oznámení ze dne 1. března 1994 (Spolk. věst. I, s. 358), které bylo naposledy pozměněno článkem 1 nařízení ze dne 16. prosince 2022 (BAnz AT 20.12.2022 V1), se ve stávajícím pořadí abecedně vkládají tyto položky:
	Mezinárodní nechráněný název (INN)
	Jiné nechráněné nebo
obecné názvy
	Chemické názvy
(IUPAC)

	 „—
	ADB-BUTINACA (ADB-BINACA)
	N-(1-Amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-butyl-1H-indazol-3-karboxamid

	—
	α-pyrrolidinoisohexanofenon (alfa-PiHP, α-PiHP, 4-methyl-α-PVP)
	4-methyl-1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on

	—
	etazen (etodesnitazen)
	N,N-Diethyl-2-{2-[(4-ethoxyfenyl)methyl]-1H-benzimidazol-1-yl}ethan-1-amin

	—
	etonitazepyn (N-pyrrolidino etonitazen)
	2-[(4-ethoxyfenyl)methyl]-5-nitro-1-(2-pyrrolidin-1-ylethyl)-1-H--benzimidazol

	—
	protonitazen

	N,N-diethyl-2-{2[(4-propoxyfenyl)methyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-yl}ethan-1-amin“.


Článek 2
Vstup v platnost
Toto nařízení vstupuje v platnost dnem následujícím po jeho vyhlášení.

Odůvodnění
A. Obecná část
1. Cíl a nebytnost předpisů
Článek 1 tohoto nařízení slouží k tomu, aby na vnitrostátní úrovni bylo provedeno rozhodnutí 66. zasedání Komise OSN pro omamné látky (CND) ze dne 15. března 2023, kterým se mění seznam I k Jednotné úmluvě o omamných látkách z roku 1961 a seznam II k Úmluvě o psychotropních látkách z roku 1971 doplněním dalších nových psychoaktivních látek (NPS). 
Hlavní obsah návrhu
Na 66. zasedání CND bylo mimo jiné rozhodnuto o zařazení psychoaktivních látek etazen, etonitazepyn, 2-methyl-AP-237 a protonitazen do seznamu I k Úmluvě o omamných látkách. Látky ADB-BUTINACA, alfa-PiHP a 3-MMC byly zařazeny do seznamu II k Úmluvě o psychotropních látkách. 
Za účelem provedení změn seznamů k úmluvám provedených těmito usneseními do vnitrostátního práva zahrnuje se tímto nařízením pět nových psychoaktivních látek v příloze II BtMG na základě zmocňujícího nařízení podle § 1 odst. 4 zákona o omamných látkách (BtMG). Látky 3-MMC a 2-methyl-AP-237 zařazeny nejsou, protože jsou již uvedeny v příloze I (3-MMC) a v příloze II (2-methyl-AP-237) BtMG. 
Alternativy
Žádné. 
Regulační pravomoc
Regulační pravomoc spolkového ministerstva zdravotnictví ke změně příloh BtMG vyplývá z § 1 odst. 4 BtMG. 
Slučitelnost s právem Evropské unie a mezinárodními smlouvami
Toto nařízení je slučitelné s právem Evropské unie a s mezinárodními smlouvami, které Spolková republika Německo uzavřela. 
Zahrnutím pěti nových psychoaktivních látek do přílohy II BtMG jsou do vnitrostátního práva provedeny změny seznamu I k Jednotné úmluvě o omamných látkách z roku 1961 a seznamu II k Úmluvě o psychotropních látkách z roku 1971, které byly provedeny na základě usnesení 66. zasedání CND. 
Pokud jde o změny přílohy II zákona BtMG podle článku 1, bylo provedeno oznámení v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti (Úř. věst. L 241, 17.9.2015, s. 1).
Dopad nařízení
Zařazení těchto pěti látek do přílohy II BtMG tímto nařízením znamená, že jsou považovány za omamné látky, které lze uvádět na trh, avšak nelze je vydávat na lékařský předpis, ve smyslu ustanovení BtMG.
Právní a správní zjednodušení
Tímto nařízením se nestanoví zrušení jakýchkoli ustanovení ani zjednodušení správních postupů. 
Aspekty udržitelnosti
Nařízení přispívá k dosažení cíle udržitelného rozvoje č. 3 „Zachování přírodních zdrojů pro život“ německé strategie udržitelnosti. Byly zváženy a zohledněny zásady německé strategie udržitelnosti. Pravidla stanovená v nařízení podporují zásadu č. 3b udržitelného rozvoje, podle níž je třeba předcházet „nebezpečím a nepřijatelným rizikům pro lidské zdraví“ a posílit ochranu zdraví.
Zahrnutí dalších nových psychoaktivních látek do přílohy II BtMG omezuje šíření a zneužívání těchto syntetických látek, které jsou nebezpečné pro zdraví, za účelem ochrany zdraví jednotlivců a veřejnosti. Zároveň se umožňuje trestní stíhání s ohledem na tyto látky.
Rozpočtové výdaje bez nákladů na dodržování předpisů
Případnou potřebu dalších materiálních a personálních zdrojů na spolkové úrovni je nutno finančně a personálně kompenzovat v příslušné části rozpočtu. 
Náklady na dodržování předpisů
Občanům nevznikají žádné další náklady na dodržování předpisů.
Podnikům nevznikají žádné další náklady na dodržování předpisů.
Spolková správa bude muset vynaložit malé dodatečné náklady na vymáhání práva ze strany celních orgánů a Spolkového kriminálního úřadu, protože se v důsledku zařazení dalších nových psychoaktivních látek do přílohy II zákona BtMG rozšíří monitorování obchodu s omamnými látkami.
Pro kontrolní a policejní orgány spolkových zemí to může znamenat zvýšené náklady na vymáhání, protože monitorování obchodu s omamnými látkami se rozšíří v důsledku zahrnutí dalších nových psychoaktivních látek do přílohy II zákona BtMG; tyto náklady však v současné době nelze vyčíslit.
Ostatní náklady
Žádné.
Další regulační dopady
Toto nařízení nemá žádný dopad na demografickou politiku nebo politiku rovných příležitostí.
Časové omezení; hodnocení
Nařízení nemá být časově omezeno. Přílohy zákona o omamných látkách se průběžně vyhodnocují na základě zkušeností získaných při jejich prosazování a na základě nových vědeckých poznatků.
B. Zvláštní část
K článku 1
Na 66. zasedání CND dne 15. března 2023 bylo rozhodnuto o zařazení nových psychoaktivních látek do seznamu I k Jednotné úmluvě o omamných látkách z roku 1961 a do seznamu II k Úmluvě o psychotropních látkách z roku 1971. 
Do seznamu I k Úmluvě o omamných látkách byly zahrnuty psychoaktivní látky etazen, etonitazepyn, 2-methyl-AP-237 a protonitazen. Látky ADB-BUTINACA, alfa-PiHP a 3-MMC byly zařazeny do seznamu II k Úmluvě o psychotropních látkách. Látky 3-MMC a 2-methyl-AP-237 již byly zařazeny do příloh BtMG, a proto již byla splněna povinnost mezinárodního práva provést je do vnitrostátního práva.
Do přílohy II BtMG je zařazeno celkem pět látek za účelem vnitrostátního provedení změn seznamů výše uvedených úmluv v souladu s § 1 odst. 4 BtMG. 
Pokud jde o jejich příslušné účinky, pět nových látek, které mají být zařazeny, vykazuje podobnosti s jinými látkami uvedenými v seznamech k Jednotné úmluvě z roku 1961 a k Úmluvě o psychotropních látkách z roku 1971. Užívání těchto pěti nových psychoaktivních látek vede někdy k závažným intoxikacím včetně hospitalizace. 
V souvislosti s užíváním přípravků ADB-BUTINACA, etazen, etonitazepyn a alfa-PiHP byly zjištěny smrtelné intoxikace.
Podrobně:
Syntetický kanabinoid ADB-BUTINACA nemá žádný léčebný přínos a není schválen jako léčivý přípravek. Existují dostatečné důkazy o tom, že je látka ADB-BUTINACA zneužívána nebo, že je její zneužití pravděpodobné. Navíc, látka představuje problém pro veřejné zdraví. Syntetický kanabinoid je spojen se závažnými nežádoucími účinky, včetně 14 úmrtí. Látka ADB-BUTINACA je v současné době pečlivě sledována Evropským monitorovacím centrem pro drogy a drogovou závislost (EMCDDA). 
Benzimidazol-opioid protonitazen byl původně syntetizován jako alternativa k morfinu, ale neexistuje žádné schválené léčebné využití protonitazenu. Existují dostatečné důkazy o tom, že protonitazen je zneužíván nebo může být zneužíván. Kromě toho tato látka představuje problém pro veřejné zdraví. Protonitazen je pečlivě sledován EMCDDA. EMCDDA dosud neobdrželo žádné zprávy o závažných nežádoucích účincích souvisejících s protonitazenem. 
Etazen je syntetický opioid odvozený z benzimidazolu a má chemicko-strukturální a farmakologické podobnosti s látkami uvedenými v seznamu I (Úmluva OSN z roku 1961), jako je klonitazen, etonitazen a isotonitazen. Etazen byl testován na jeho analgetické vlastnosti, ale není znám žádný léčebný přínos. Existují dostatečné důkazy o tom, že přípravek etazen je zneužíván nebo může být zneužíván. Kromě toho tato látka představuje problém pro veřejné zdraví. Etazen je pečlivě sledován ze strany EMCDDA. Tato látka je spojena se závažnými nežádoucími účinky, včetně čtyř úmrtí. 
Etonitazepyn je syntetický opioid odvozený z benzimidazolu, který vykazuje chemicko-strukturální a farmakologické podobnosti s látkami v seznamu I (Úmluva OSN z roku 1961), jako je etonitazen. Etonitazepyn byl testován na jeho analgetické vlastnosti, ale není znám žádný léčebný přínos. Existují dostatečné důkazy o tom, že je přípravek etonitazepyn zneužíván nebo že je jeho zneužití pravděpodobné. Kromě toho tato látka představuje problém pro veřejné zdraví. Etonitazepyn, podobně jako jiné nové opiáty, může být prodáván jako náhrada za kontrolované opiáty a je předmětem zdravotního varování v systému včasného varování Evropské unie. Etonitazepyn je pečlivě sledován EMCDDA. Dosud bylo nahlášeno jedno úmrtí spojené s potvrzenou expozicí etonitazepynu. 
Látka alfa-PiHP je syntetický kathinon. Látka alfa-PiHP nemá žádné známé léčebné přínosy a také není registrována jako léčivý přípravek. Existují dostatečné důkazy o tom, že látka alfa-PiHP je zneužívána nebo, že je její zneužití pravděpodobné. Kromě toho tato látka představuje problém pro veřejné zdraví. Alfa-PiHP je zmíněna ve zprávě o zdravotním varování v systému včasného varování Evropské unie. Je spojena se závažnými nežádoucími účinky, včetně čtyř úmrtí. Kromě toho byla látka alfa-PiHP zjištěna v biologických vzorcích souvisejících se závažnými nežádoucími účinky.
Použití těchto látek pro léčebné účely, zejména jako konečný léčivý přípravek, dosud nebylo v Německu hlášeno. Není proto nutné je zařadit do přílohy III zákona BtMG (omamné látky, které lze uvádět na trh a které lze vydávat na lékařský předpis).
Použití těchto látek ve vědeckém výzkumu nebo jako referenční látky pro analýzu nelze vyloučit. Proto je nutné tyto látky zařadit do přílohy II zákona BtMG (omamné látky, které lze uvádět na trh, avšak nelze je vydávat na lékařský předpis). Jejich zařazení do přílohy I zákona BtMG by tomu zabránilo. Zařazení do přílohy II zákona BtMG umožňuje legální obchod s těmito látkami pro výzkumné a průmyslové účely, který podléhá povolení. Rozsáhlé požadavky na získání povolení mohou účinně zabránit využití, které není slučitelné s cíli zákona BtMG.
K článku 2 (Vstup v platnost)
Upravuje nabytí účinnosti článku 1 tohoto nařízení. Vzhledem k tomu, že v zájmu ochrany zdraví jednotlivců a široké veřejnosti je třeba co nejrychleji omezit šíření a zneužívání nových psychoaktivních látek, které představují riziko pro lidské zdraví, je stanoveno, že změny přílohy II zákona BtMG nabývají účinnosti prvním dnem po vyhlášení.

