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Navrh zakona

Spolkového ministerstva zdravotnictva

Piate nariadenie, ktorym sa meni priloha k zadkonu o novych
psychoaktivnych latkach

A. Problém a ciel

Vznik a Sirenie stale novych chemickych variantov novych psychoaktivnych latok (NPS)
na trhu sdrogami priamo alebo nepriamo ohrozuje zdravie oséb a obyvatelstva.
Vzhladom na svoju molekularnu Strukturalnu rozmanitost a komplexnost sa na nové
varianty uz nevztahuju existujuce skupiny latok v zadkone o novych psychoaktivnych
latkach (NPSA), hoci podla najnovsich vedeckych zisteni maju porovnatelnt udroven
nebezpecenstva.

Cielom tohto nariadenia je zahrnit' novovznikajlce psychoaktivne latky do NPSA a tym
obmedzit' Sirenie a zneuzivanie tychto Skodlivych novych psychoaktivnych latok (NPS) a
ulahcit trestné stihanie.

B. RieSenie

Priloha k NPSA sa prispbsobi suCasnému stavu vedeckych poznatkov aktualizaciou
ur€itych skupin latok tak, aby zahffali dalSie NPS. RozSirenie sa tyka skupin latok
kanabimimetik/syntetickych kanabinoidov a benzodiazepinov a skupiny latok zlG€enin
odvodenych z tryptaminu. Potrebna revizia prilohy k NPSA sa tieZ povazuje za prilezitost
na jej prepracovanie a objasnenie.

C. Alternativy

Ziadne.

D. Rozpocdtové vydavky bez ndkladov na dodrZiavanie predpisov
Dodatocné poziadavky v dbésledku nakladov na zabezpecCenie suladu predpisov na

spolkovej arovni sa maju pokryt z finanéného hladiska, ako aj z hladiska personalnych
planov v prislusnych oddieloch rozpoctu.

E. Naklady na zabezpecenie suladu

E.1 Naklady na dodrZiavanie predpisov. pre ob€anov

Obcanom nevznikn( ziadne dodatocné naklady na dodrziavanie predpisov.
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E.2 Naklady na dodrZiavanie predpisov. pre podniky

Podnikom nevzniknu Ziadne dodatocné naklady na dodrZiavanie predpisov.

E.3 Naklady na dodrZiavanie predpisov. pre spravu

Pokial ide o spolkovl spravu, ide o malé dodatocné Usilie v oblasti trestného stihania
colnymi organmi a spolkovym aradom kriminalnej policie, kedZe monitorovanie
zaobchadzania s NPS sa rozSiruje zaradenim dalSich NPS do prilohy k NPSA.

V pripade dozornych organov a policajnych organov spolkovych krajin méze déjst' k
zvySenému, ale v sucasnosti nevycislitelnému Gsiliu v oblasti presadzovanie prava.

F. Dodato¢né naklady

Ziadne.
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Navrh zdkona spolkového ministerstva zdravotnictva

Piate nariadenie, ktorym sa meni priloha k zadkonu o novych
psychoaktivnych latkach’

Dna ...

Na zaklade § 7 zakona o novych psychoaktivnych latkach, ktory bol zmeneny
¢lankom 93 nariadenia z 19. juna 2020 [Spolkovy uradny vestnik (BGBI.) I. s. 1328] v
spojeni s § 1 ods. 2 zakona o Uprave kompetencii zo 16. augusta 2002 (BGBI. I, s. 3165)
a organizacnym nariadenim z 8. decembra 2021 (BGBI. | s. 5176), spolkové ministerstvo
zdravotnictva po dohode so spolkovym ministerstvom vnultra a pre vlast, spolkovym
ministerstvom spravodlivosti a spolkovym ministerstvom financii a po konzultacii s
odbornikmi nariaduje:

~

lanok 1

Priloha k novému zé&konu o psychoaktivnych latkach z 21. novembra 2016 [Spolkovy
Uradny vestnik (BGBI.) I, s. 2615] naposledy zmenena ¢lankom 1 nariadenia zo 14. marca
2023 (BGBI. 2023 | €. 69) sa nahradza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
Toto nariadenie nadobuda ucinnost diiom nasledujdcim po jeho uverejneni.

Tato skutocnost’ schvdlila Spolkova rada (Bundesrat).

Oznamené v sllade 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 spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).
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Priloha k ¢lanku 1
Priloha
Uvodné poznamky

Definicie skupin latok v bodoch 1 aZz 7 zahffiajd vSetky mozné nabité formy,
stereoizoméry a soli uvedenej latky. Pre nabité formy a soli sa v3etky limity molekulovej
hmotnosti obsiahnuté v definiciach skupin latok vztahuji len na ta ¢ast molekuly, ktora
vyluCuje protiiény. Tieto definicie skupin latok zahffhiaju aj vSetky mozné izotopovo
substituované zluceniny podla nasledujucich definicii.

Molekuly, ktoré by sa mohli zaradit' podla definicie skupiny latok do bodu 1, ale maju aj
zakladnu Struktaru skupin latok uvedenych v bodoch 2 az 7 a nie suU zahrnuté v tam
uvedenych definiciach, nie st zahrnuté v prilohe k NPSA.

1. ZlG€eniny odvodené z 2-fenetylaminu

Zlu€enina odvodena z 2-fenetylaminu je akakolvek chemicka zlG€enina, ktora méze byt
odvodena zo zakladnej Struktiry 2-fenyletdn-l1-aminu (s vynimkou samotného 2-
fenetylaminu), m& maximéalnu molekulovi hmotnost 500 u a zodpoveda modularnej
Strukture Struktdrneho prvku A a Struktarneho prvku B, ktoré su opisané niZSie.
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Struktdrny prvok A Struktdrny prvok B

Patria sem chemické zlu€eniny so zakladnou Struktirou katinbnu (2-amino-1-fenyl-1-
propanon):
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Struktdrny prvok A Struktirny prvok B

1.1 Struktarny prvok A

Pre Struktarny prvok A si zahrnuté tieto kruhové systémy alebo Struktury, pricom
Struktarny prvok B mdéze byt umiestneny v akejkolvek polohe na Struktdrnom prvku A:
fenylovy, naftylovy, tetralinylovy, metyléndioxyfenylovy, etyléndioxyfenylovy, furylovy,
pyrolylovy, tienylovy, pyridylovy, benzofuranylovy, dihydrobenzofuranylovy, indanylovy,
indenylovy, tetrahydrobenzodifuranylovy, benzodifuranylovy,
tetrahydrobenzodipyranylovy, cyklopentylovy a cyklohexylovy kruh.

J

fenylovy naftylovy
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etyléndioxyfenylovy furylovy
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benzofuranylovy dihydrobenzofuranylovy
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0 0 Z o
0 0 NP
tetrahydrobenzodifuranylovy benzodifuranylovy
0 0
0 0
tetrahydrobenzodipyranylovy cyklopentylovy cyklohexylovy

Tieto kruhové systémy mdZzu byt v [ubovolnej polohe substituované tymito atbmami alebo
atébmovymi skupinami (Ry):

vodik, fluér, chlér, brém, jod, alkylova (az do Cs), alkenylova (az do Cs), alkinylova (az do
Cs), alkoxylova (az do C;), karboxylova, alkylsulfanylovd skupina (az do C;) a
nitroskupina.

Uvedené atomové skupiny m6zu byt substituované aj fubovolnymi chemicky moznymi
kombinaciami prvkov uhlika, vodika, dusika, kyslika, siry, flu6ru, chléru, brému a j6du.
Substituenty vytvorené tymto spdsobom méZu mat suvisly retazec s dizkou maximalne
osem atomov (bez zapocitania atdmov vodika). Atémy kruhovych Struktar nie st zahrnuté
do poctu.

Molekuly, v ktorych R, vytvara cyklické systémy, ktoré su pripojené na Struktarny prvok A,
nie su zahrnuté do definicie skupiny latok.

1.2 Struktirny prvok B

2-aminoetylovy boc¢ny retazec Struktirneho prvku B sa méze substituovat tymito atbmami,
atomovymi skupinami alebo kruhovymi systémami:

a) Rj;aR:naatéme dusika:

vodik, alkylova (az do Cs), cykloalkylova (az do Cs), benzylovd, alkenylova (az do Ce),
alkinylova (aZz do Cs), alkylkarbonylova (az do Cs), alkyloxykarbonylova (alkylové
reziduum az do Cg), alkylthiokarbonylova (alkylové reziduum az do Ce),
alkylkarbamoylova (alkylové reziduum az do Cs), arylkarbonylova (arylové rezidua az
do Cio), hydroxylova skupina a aminoskupina. Patria sem aj latky, v ktorych je atbm
dusika suCastou nearomatického nasyteného alebo nenasyteného cyklického
systému (napr. pyrolidinyl, piperidinyl). Kruhové uzavretie atbmu dusika vratane Casti
Struktarneho prvku B (rezidua Rs aZz Re) je moZné. Vyslednd molekulova Struktira
musi zodpovedat bodu 1.2 pism. a), pokial ide o substituenty aj bez kruhového
uzavretia Struktirneho prvku B. Vysledné kruhové systémy mézu obsahovat prvky
ako uhlik, kyslik, siru, dusik a vodik. Tieto kruhové systémy mézu obsahovat pat az



b)
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sedem atémov. Dvojitd vazba ako mostik ku Struktarnemu prvku B je mozna. Rezidua
Ri/R. mbZu byt pritomné len ako dvojvazbovy radikal (iminové Struktara) v kruhovom
systéme, ktory je vysledkom kruhového uzavretia s Castami Struktirneho prvku B.

Nezahrnuté do skupiny latok odvodenych z 2-fenetylaminu su zlG€eniny, pri ktorych je
atom dusika zacleneny priamo do cyklického systému, ktory sa pripoji na Struktirny
prvok A.

Substituenty Ria R, m6zu byt nadalej substituované (v pripade kruhového uzavretia
len po uzavreti kruhu) akymikolvek chemicky moznymi kombinaciami prvkov uhlika,
vodika, dusika, kyslika, siry, fluéru, chléru, brému a jo6du. Vysledné substituenty R1/R;
moézu mat slvisly retazec s dizkou maximalne desat atémov (bez zapoditania
atomov vodika). Atomy kruhovych Struktar nie su zahrnuté do poctu.

Rs; a Rs na atbme C; a Rs a Rs na atéme Ca:

vodik, fluér, chlér, brom, jod, alkylova (aZz do Cio), cykloalkylova (velkost kruh az do
Cio), benzylova, fenylova, alkenylova (az do Ci), alkinylova (az do Cio), hydroxylova,
alkoxylova (az do Cio), alkylsulfanylova (az do C).0) a alkyloxykarbonylova skupina
(alkylové reziduum do Cio) vratane chemickych zluc€enin, pri ktorych substiticie mézu
viest k uzavretiu kruhu so Struktarnym prvkom A alebo ku kruhovym systémom
obsahujucim rezidud Rs; aZ Rs. Tieto kruhové systémy modzu pozostavat zo Styroch az
Siestich atobmov.

Uvedené skupiny atobmov a kruhové systémy mézu byt substituované akymikolvek
chemicky moznymi kombinaciami prvkov uhlika, vodika, dusika, kyslika, siry, fluoru,
chléru, bromu a jédu. Vysledné substituenty Rs az R¢ m6Zu mat savisly retazec s
dizkou maximalne dvanast atémov (bez zapocitania atémov vodika). Atomy
kruhovych Struktdr nie su zahrnuté do poctu.

Ak suU rezidud Rsaz RessuCastou kruhového systému obsahujuceho atom dusika
Struktarneho prvku B, obmedzenia stanovené v pismene a) sa uplatiuju na iné
substituenty.

Karbonylova skupina v beta pozicii vzhfadom na atdm dusika (tzv. bk derivaty“, pozri
obrazok zakladnej Struktury katinbnu v bode 1: Rs a Rs na atome C::
Karbonylova skupina (C=0)
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2. Kanabimimetika/syntetické kanabinoidy

2.1 Zlu€eniny odvodené z indolu, pyrazolu a 4-chinolénu

Kanabimimetikum alebo synteticky kanabinoid zli¢enin odvodenych z indolu, pyrazolu
alebo 4-chinolénu sa vSetky chemické zlu€eniny, ktoré zodpovedaju Struktirnemu
prikladu modularnej Struktary so Struktrou jadra opisanej niZSie. Zli€enia je spojena s
reziduom mostika v stanovenej polohe cez mostik a nesie boCny retazec v stanovenej
polohe Struktary jadra.

Na obrazku je znazornena modulérna Struktara 1-fluéro-JWH-018:

Mostik

— Reziduum
mostika

Struktara jadra

BocCny retazec

1-fluér-JWH-018 ma Struktdru indol-1,3-diylového jadra, karbonylovy mostik v polohe 3, 1-
naftylovy premosteny radikal a 1-fluérpentylovy bo¢ny retazec v polohe 1.

Struktura jadra, mostik, premosteny radikal a bo¢ny retazec st vymedzené takto:

2.1.1 Struktara jadra

Struktara jadra zahfia kruhové systémy opisané nizie v pism. a) az h). Kruhové systémy
pismen a) az g) mdzu byt substituované v polohach uvedenych na nasledujicich
obradzkoch akoukolvek kombinaciou atémov vodika, fluéru, chléru, bromu, j6du a
fenylovej, metylovej, metoxy a nitro skupiny ako atbmovych skupin (rezidua R: na Rs).

Reziduum R zli€enin odvodenych z 4-chinolénu (pismeno g) mézZe pozostavat z
akéhokolvek z tychto atdmov alebo atdmovych skupin: vodik, fluér, chlér, brom, j6d a
fenyltiolova skupina (pripojenie cez siru k Struktdre jadra).

VInita Ciara oznaCuje véazbové miesto mostika. PreruSovana cCiara oznacCuje vazbové
miesto pre bo¢ny retazec:

a) indol-1,3-diyl (X = CH,C-CHs, C-F, C-Cl, C-Br a C-1) a indazol-1,3-diyl (X = N)

(vazbové miesto pre mostik v polohe 3, vazbové miesto pre bocny retazec v polohe
1)

X =CH, C-CHs;, C-F, C-Cl, C-Br, C-l alebo N




-9- Stav spracovania: 19. 1. 2024 15:34

b) 4-,5-, 6- alebo 7-azaindol-1,3-diyl (X = CH, C-CHs;, C-F, C-Cl, C-Br a C-1) a 4-, 5-, 6-
alebo 7-azaindazol-1,3-diyl (X = N) (vazbové miesto pre mostik v polohe 3, vazbové
miesto pre boc€ny retazec v polohe 1)

4-aza derivéty 5-aza derivity v uvedenom poradi:
X = CH, C-CHg, C-F, C-CI, C-Br, C-I
alebo N
TR s 7-A7Aa-Derivate
6-aza derivaty 7-aza derivaty
¢) 1H-indol-2-6n-1,3-diyl
d) Karbazol-1,4-diyl R,
(vazbové miesto pre mostik v polohe 4, .
vazbové miesto pre bocny retazec v polohe 1)
R2
1
N
R3 ----+-l-

e) benzimidazol-1,2-diyl-izomér | Ry 3N
(vazbové miesto pre mostik v polohe 2, \ 2
vazboveé miesto pre bocny retazec v polohe 1)

N1
R, X
R3
R 3N

f) benzimidazol-1,2-diyl-izomér Il N2 8
(vazbové miesto pre mostik v polohe 1, N2 :
vazbové miesto pre bocny retazec v polohe 2) R, N
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g) Pyrazol-1,5-diyl (vdzbové miesto pre
mostik v polohe 5, vazbové miesto

pre bocny retazec v polohe 1)

a

Pyrazol-1,3-diyl (vAzbové miesto

. " . R
pre mostik v polohe 3, vazbové 3
miesto pre boény retazec v polohe 1) Pl B T
Pyrazol-1,5-diyl Pyrazol-1,3-diyl
. ’ - s P - Ve O
h) 4-chinolon-1,3-diyl (vAzbové miesto pre mostik v polohe 3,
vazbové miesto pre bocny retazec v polohe 1) | 3
1
R N

2.1.2 Mostik na Strukture jadra

Mostik na Struktlre jadra zahfna tieto Struktdrne prvky, ktoré sa viazané na miesto na
Struktare jadra uvedené v odseku 2.1.1:

a) karbonylovd, metylén-karbonylova (CH, skupina spojena so Struktlrou jadra) a aza-
karbonylova skupina,

b) karboxamidova skupina (karbonylova skupina spojend so Struktlrou jadra) vratane
substituentov obsahujucich uhlik a vodik na amidovom dusiku, ktoré spolu s polohou
2 indolovej Struktary jadra (bod 2.1.1 pism. a): X = CH) tvoria Sest¢lenny kruh, a
metylénkarboxamidova skupina (CH, skupina spojend so Struktlrou jadra),

c) karboxylova (karbonylova skupina viazana na Struktdru jadra) a metylénkarboxylova
skupina (CH. skupina spojena so Struktarou jadra),

d) dusikové heterocykly priamo spojené so Struktdrou jadra, ktoré mdZzu obsahovat aj
dalSie atbmy dusika, kyslika alebo siry, s velkostou kruhu najviac pat atbmov a s
dvojitou vazbou na atom dusika v spojovacom bode,

e) hydrazénova skupina s dvojitou vazbou dusika k polohe 3 Struktiry jadra k ods. 2.1.1
pism. c).
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2.1.3 Reziduum mostika

a)

b)

Reziduum mostika mbze obsahovat kombinacie atdmov uhlika, vodika, dusika,
kyslika, siry, fluoru, chléru, bromu alebo jodu, ktoré m6zu mat’ maximalnu molekulovu
hmotnost 400 u a m6Zu obsahovat tieto Struktdrne prvky:

aa) vSetky substituované nasytené, nenasytené alebo aromatické kruhové Struktary
vratane polycyklov a heterocyklov, ktoré su spojené s mostikom aj
prostrednictvom substituentu;

bb) lubovolne substituované retazcove Struktdry s aspon jednym atéomom uhlika
vratane heteroatdbmov, ktoré maju nepretrzitd dlzku retazca najviac dvanast
atomov (bez zapocitania atbmov vodika).

mostiky s moznost'ou spojenia viacerych rezidui mostikov, napr. mostiky k bodu 2.1.2
pism. b), d) alebo e), m6Zu obsahovat aj niekolko rezidui mostikov, ako sa uvadza v
bode 2.1.3 pism. a) bode aa) a bode 2.1.3 pism. a) bode bb). Obmedzenie
molekulovej hmotnosti na celkovo 400 u sa vztahuje na sucet rezidui mostikov.

2.1.4 Boc¢ny retazec

Bocny retazec mdéze obsahovat akukolvek kombinéciu atdbmov uhlika, vodika, dusika,
kyslika, siry, kremika, fluéru, chléru, bromu a jodu, pokial nie st obmedzené v pismenéach
a) a b). BoCny retazec musi mat maximalnu molekulovi hmotnost 300 u a musi byt
pripojeny k bodu Struktary jadra stanovenému v bode 2.1.1. Bocny retazec mdze
obsahovat tieto Struktarne prvky:

a)

b)

[ubovolne substituované retazcové Struktary aspon jednym atdmom uhlika, ktoré
mo6Zu okrem inych atomov uhlika alebo kremika v retazci obsahovat len kyslik a
atémy siry a maji nepretrzitd dizku retazca tri aZ maximéalne desat atémov (bez
zapocitania atbmov vodika) bertc do Gvahy heteroatomy,

nasytené, nenasytené alebo aromatické kruhové Struktary s celkovo jednym az Styrmi
atbmami uhlika, ktoré su priamo pripojené alebo spojené cez uhlovodikovy mostik
(nasytené alebo mononenasytené, rozvetvené alebo nerozvetvené, pripadne oxo-
substituované v polohe 2) a maju tri az sedem kruhovych atémov vratane polycyklov
a heterocyklov. V polycykloch méze mat kazdy kruh tri az sedem kruhovych atémov.
Okrem uhlika m6zu mat’ heterocykly v kruhu atémy kyslika, dusika a siry. Mozna
volna valencia atdmu dusika v kruhu méZzZe niest atdbm vodika alebo metylové alebo
etylové reziduum.
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2.2 Zlic€eniny odvodené z kyseliny 3-sulfonylamidobenzoovej

Tato samostatna skupina kanabimimetik/syntetickych kanabinoidov, ktoré nemaja
modularne zloZenie opisané v odseku 2.1, zahfia latky, ktoré maju jednu zo Struktdr jadra
opisanych v odseku 2.2.1, ktoré mézu obsahovat substituenty opisané v odseku 2.2.2, a
ktoré maju maximalnu molekulovd hmotnost 500 u.

2.2.1 Struktara jadra

Struktdra jadra zahffia molekuly opisané nizsie v pismenéach a) a b). Tieto mdzu byt
substituované v polohach uvedenych na nasledujucich obrdzkoch atémami alebo
atdbmovymi supinami, ako sa uvadza v bode 2.2.2 (rezidua R: az Ry):

o)
a) 3-sulfonylamidobenzoaty R
2
o}
Rl
O=—S=—0
A
PN
R; R,
b) 3-sulfonylamidobenzamidy o
R
2
N~
|
H
Rl
O0=—=S=—0
J
R.” R

2.2.2 Rezidua Rl, Rz, R:a R4

a)

b)

Reziduum R; mdzZe pozostavat z tychto atdmov alebo atomovych skupin: vodik, fluor,
chlér, brém, jod, metylové, etylové a metoxylové skupiny.

Reziduum R, mbZe pozostavat z tychto kruhovych systémov: fenylové, pyridylové,
cumylové, 8-chinolinylové, 3-izochinolinylové, 1-naftylové alebo adamantylové
reziduum. Tieto kruhové systémy sa okrem toho moZu substituovat lubovolnymi
kombin&ciami tychto atémov alebo atémovych skupin: vodik, fluér, chlér, brém, jéd,
metoxylova skupina, aminoskupina, hydroxylova skupina, kyanoskupina, metylova a
fenyléterova skupina.

Reziduad R; a R, mdZu pozostavat z fubovolnej kombinacie atbmov alebo atobmovych
skupin vodika, metylovych, etylovych, propylovych a izopropylovych skupin. Rezidua
Rs; and R, mdZu tiez tvorit' nasyteny kruhovy systém s velkostou az sedem atémov
vratane atébmu dusika. Tento kruhovy systém mo6Ze obsahovat dalSie prvky ako
dusik, kyslik a siru a niest’ akukolvek kombinaciu vodika, fluéru, chléru, brému a jédu.
Substiticia atdbmu dusika v takomto kruhu sa riadi moznostami substitlicie uvedenymi
pre rezidua R; a R4 v prvej vete pismena c).
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2.3 Zliceniny odvodené zo 6H-benzo(c)chromén-1-olu (6H-dibenzo(b,d)pyran-1-ol)

Této samostatna skupina kanabimimetik/syntetickych kanabinoidov, ktoré nie su zloZzené
podla modularnej Struktary opisanej v bodoch 2.1 a 2.2, zahfna latky, ktoré maju Struktdru
jadra opisanu v bode 2.3.1, méZu byt obsadené substituentmi opisanymi v bode 2.3.2 a
maju maximalnu molekulovi hmotnost' 600 u.

2.3.1 Struktara jadra

Struktdra jadra zahfiia nasledujice zIG&eniny ziskané z 6H-benzo(c)chromén-1-olu (6H-
dibenzo(b,d)pyran-1-ol), bez ohladu na stuper hydrogenacie aromatického kruhu A a
polohu zostavajucich dvojitych vazieb. V oznacenych poziciach ich mozno substituovat
atbmami a atbmovymi skupinami uvedenymi v bode 2.3.2 (rezidua R; aZ Rs):

2.3.2 Rezidua R1, Rz, R: R:aRs

a)

b)

d)

Reziduum R:; mbéZe pozostavat z tychto atdmov a atomovych skupin: vodik,
hydroxymetylové skupiny, metylové skupiny a uhlovodikové retazce (nasytené alebo
nenasytené, rozvetvené alebo nerozvetvené, az do Cio). VySSie uvedené atdbmové
skupiny mozu byt substituované tymito atomami: vodik, fluor, chlér, brém a jod.

Rezidua R, a R; mdZu pozostavat z tychto atdbmov alebo atdmovych skupin: vodik,
metylové skupiny a alkylové retazce (rozvetvené alebo nerozvetvené, az do Cs).
VysSie uvedené atémové skupiny mdzu byt substituované tymito atomami: vodik,
fluér, chlér, brom a jéd.

Reziduum Rs mbZe pozostavat z tychto atbmov a atobmovych skupin: vodik, metylové
skupiny a uhlovodikové retazce (nasytené alebo nenasytené, rozvetvené alebo
nerozvetvené, az do Ci,). VySSie uvedené atbmové skupiny mdzu byt substituované
tymito atdbmami: vodik, fluér, chlér, brom a jéd.

Reziduum Rs mbze pozostavat z tychto atdbmov alebo atémovych skupin: vodik,
alkylkarbonylové (rozvetvené alebo nerozvetvené, reziduum alkylu az do C,),
cykloalkylmetylkarbonyl s tromi az siedmimi kruhovymi atomami vratane polycyklov,
arylkarbonyl s tromi az Siestimi kruhovymi atbmami vratane polycyklov a heterocyklov,
arylmetylkarbonyl s tromi az Siestimi kruhovymi atébmami vratane polycyklov a
heterocyklov. V pripade polycyklov méze mat kazdy kruh tri az sedem kruhovych
atobmov. Okrem uhlika m6Zzu mat heterocykly v kruhu atémy kyslika, dusika a siry.
Mozna volna valencia atobmu dusika v kruhu méze niest atdbm vodika alebo metylové
alebo etylové reziduum.
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3. Benzodiazepiny

Skupina benzodiazepinov zahffia 1,4- a 1,5-benzodiazepiny a ich derivaty triazolu a
imidazolu [bod 3.1 pism. a) a b)], ako aj niektoré osobitne substituované podskupiny
tychto benzodiazepinov [bod 3.1 pism. c) az f)]. Maximalna molekulova hmotnost’ je v
kazdom pripade 600 u.

3.1 Struktura jadra
Struktdra jadra zahffla kruhové systémy opisané nizSie v pismenéach a) aZ f). Tieto
kruhové systémy mbzu byt substituované v polohach uvedenych na nasledujicich

obrazkoch atdmami alebo atbmovymi skupinami, ako sa uvadza v bode 3.2 (rezidua R; az
R7 a X):

a) 1,4-benzodiazepiny

5\ X
N
1, R,
3
5/‘,1\l R3
RZ

c) Derivaty loprazolamu

N  N—CH
x. J \_/

N
N /
1 R,
3
5/‘,‘\l Rs
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d) Derivaty ketazolamu

e) Derivaty oxazolamu

N\
—~
W R
N N—/
1 1
2 R4 2 R4
3 3
4 R 4 R
5 N 3 5 N 3
R R R
20 20 20
R, R; Ry
f) Derivaty chlorodiazepoxidu
R

N\

R —

5\ y \( \
N N /,
3 3
R
5 — N+ 3 5 — N+ R
\O_ AN
(0]
R, R2

3.2 Rezidua R; aZ Ry a X

a) Reziduum R: zahfpa tieto kruhové systémy, pripojené k sedemclennym kruhom
Struktdr jadra:

fenylovy, tienylovy, 4,5,6,7-tetrahydrobenzo[b]tienylovy, furanylovy a pyridylovy kruh;
heteroatdmy v tienylovom, furanylovom a pyridylovom kruhu mézu byt umiestnené v
akejkolvek polohe mimo sedemclenného kruhu Struktdry jadra.

Reziduum R; sa mbze nadalej substituovat jednym alebo viacerymi z nasledujdcich
atomov alebo atémovych skupin v [lubovolnych kombinaciach a v lubovolnych
polohach mimo sedemclenného kruhu: vodik, fluér, chlér, brom, j6d, metylova a
etylova skupina, nitroskupina a aminoskupina.



b)

d)

9)

h)

K)
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Reziduum R; zahffia tieto kruhové systémy:

fenylovy, pyridylovy (s atbmom dusika v lubovolnej polohe na pyridylovom kruhu) a
cyklohexenylovy kruh (s dvojitou vazbou v lubovolnej polohe na cyklohexenylovom
kruhu).

Fenylovy aj pyridylovy kruh mézu niest jeden alebo viacero z nasledujicich
substituentov v akejkolvek kombinacii a v akejkolvek polohe: vodik, fluor, chlér, brém,
jod, metylova a etylova skupina, nitroskupina a aminoskupina.

Reziduum R; mbZe pozostavat z tychto atbmov alebo atdmovych skupin:

vodik, hydroxylové, karboxylové, etoxykarbonylové, (N,N-dimetyl)karbamoylové,
sukcinyloxylové a metylové skupiny.

Reziduum R; mbZe pozostavat z tychto atomov alebo atbmovych skupin:

vodik, metylové a etylové skupiny.

Rezidua Rs; a R, m62u tieZz spolu tvorit karbonylova skupinu (C=0).

Reziduum Rs mOze pozostavat z tychto atbmov alebo atdmovych skupin:

vodik, metylové, etylové, (N,N-dimetylamino)metylové, (N,N-dietylamino)metylové,
(N,N-dimetylamino)etylové, (N,N-dietylamino)etylove, (cyklopropyl)metylove,
(trifluérometyl)metylové, hydrazidometylové a prop-2-in-1-ylové skupiny.

Reziduum Rs mbZe pozostavat z tychto atbmov alebo atdmovych skupin:

vodik, hydroxylové a metylové skupiny.

Reziduum R; mbZe pozostavat z tychto atomov alebo atbmovych skupin:

vodik, metylové a etylové skupiny.

Rezidua Rs a R; mbzu tiez tvorit' karbonylovl skupinu (C=0) pre 1,5-benzodiazepiny.

1,5-benzodiazepiny mézu mat aj dvojitu vézbu substituovanu reziduom Rs na atom 5-
dusika (namiesto R: a Ry).

Reziduum X zahfiia tieto substituenty:
kyslik, sira, iminové a N-metyliminové skupiny. Ak Rs, R4 alebo Rs pozostavaju z

vodika, zodpovedajlce enoly, tioenoly alebo enaminy mézu byt tiez pritomné ako
tautomérne formy.
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4. Zlu€eniny odvodené z N-(2-aminocyklohexyl)amidu

ZluCenina odvodena z N-(2-aminocyklohexyl)amidu je akakolvek chemickéd zluCenina,
ktordA méze byt odvodena zo zdakladnej Struktary uvedenej nizSie, ma maximalnu
molekulovi hmotnost 500 u a méze byt obsadend substituentmi opisanymi niZSie.

Zakladna Struktara N-(2-aminocyklohexyllamidu sa mbzZe substituovat na poziciach
znazornenych na obrazku lubovolnou kombinéciou tychto atémov, rozvetvenych alebo
nerozvetvenych atomovych skupin alebo kruhovych systémov (rezidua R: az Re):

a)

b)

d)

R; a Rz

vodik a alkylova skupina (aZ do C»).

Zahfna aj latky, v ktorych je atém dusika sucastou cyklického systému (napr.
pyrolidinyl).

Reziduum R; alebo R, sa m6Ze tieZ pripojit k vazbovému miestu NR:R; skupiny v
SestClennom kruhu (vytvorenim tzv. spirozliceniny). Tieto kruhy obsahujuce dusik
mdzu mat velkost kruhu 3 az 7 atdbmov (jeden atém dusika a 2 az 6 atébmov uhlika).

Ra:

Vodik a oxaspirova zlucenina (velkost kruhu tri az osem atémov vratane atomu
kyslika).

Ry:

vodik a alkylova skupina (aZ do Cs).

Rs a Re:

Fenylovy kruh moéZe obsahovat [ubovolné kombinacie tychto substituentov v
polohach 2, 3, 4, 5 a 6: Vodik, brém, chlér, fluér, jod a trifluérmetylova skupina.

Zahrnuté su aj latky, pri ktorych Rs a Rs spolu tvoria kruhovy systém (az do Ce) na
susednych atdbmoch C, pricom zahffaju heteroatomy (kyslik, sira, dusik). Ak je v
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tomto kruhovom systéme dusik, méze obsahovat substituenty vodika a metylovej
skupiny.

Mnozstvo metylénovych skupin (CH.), medzi fenylovym kruhom a karbonylovou
skupinou v Struktire jadra méze byt nula alebo jedna.

5. ZIu€eniny odvodené z tryptaminu
5.1 Indol-3-alkylamin

Zlu€enina odvodena z indol-3-alkylaminu je akékolvek chemicka zlG€enina, ktord méze
byt odvodena zo zakladnej Struktiry zobrazenej nizSie, ma maximalnu molekulovu
hmotnost 500 u a mbéze obsahovat substituenty, ako je opisané nizSie. S vynimkou
tryptaminu, prirodzene sa vyskytujlcich neurotransmiterov serotoninu a melatoninu, ako
aj ich aktivnych metabolitov (priklad: 6-hydroxymelatonin).

Zakladnd Struktdra indol-3-alkylaminu sa mdZe substituovat v polohach znazornenych na
obrazku tymito atbmami, rozvetvenymi alebo nerozvetvenymi atomovymi skupinami alebo
kruhovymi systémami (rezidua R; az Rs a Ry):

a) R; a R::

vodik, alkylova (az do Cs), cykloalkylova (velkost kruh aZz do Cg), cykloalkylmetylova
(velkost kruhu aZz do Cs) a alylova skupina.

Okrem toho su zahrnuté aj latky, v ktorych je atdbm dusika sucast'ou pyrolidinylového
kruhového systému.
b) Ra:

vodik a alkylova skupina (az do Cs).

C) Ra:

vodik a alkylova skupina (aZ do C,).

d) Rs:

vodik, alkylovd (az do C;), alkylkarbonylova (az do Cio), cykloalkylkarbonylova
(velkost kruhu C; aZz Cg), cykloalkylmetylkarbonylova (velkost kruhu Cs; az Ce),
cykloalkyletylkarbonylova (velkost kruhu Cs; az Cs), cycloalkylpropylkarbonylova
(velkost kruhu C; aZ do C¢) a benzyl-karbonylova skupina.

e) R

Indolovy kruhovy systém sa mdze substituovat v polohach 4, 5, 6 a 7 tymito atdmami
alebo skupinami atomov: vodik, fluor, chlér, brom, jod, alkylova (az do C.),
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alkyloxylova (az do Cig), benzyloxylova, karboxamidova, metoxylovd, acetoxylov,
hydroxylova a metyltiova skupina, v polohe 4 s dihydrogénfosforeCnanom.

Zahrnuté su aj latky, pri ktorych R, premostuje dva susedné atémy uhlika v polohach
4,5, 6 a 7 s metyléndioxy skupinou.

5.2 A*"-ergolén

Zlu¢enina odvodena z A°f-ergolénu je kazda chemicka zlucenina, ktord moze byt
odvodend zo zakladnej Struktiry uvedenej nizSie, ma maximalnu molekulovi hmotnost
600 u a mdZe niest substituenty opisané nizsie.

Zéakladna Struktura A%'°-ergolénu sa moZe substituovat v polohach zobrazenych na
obrazku tymito atbmami, rozvetvenymi alebo nerozvetvenymi atobmovymi skupinami alebo
kruhovymi systémami (rezidua R; az Ry):

a) Ri:

Reziduum R; mbézZe pozostavat z akejkolvek kombinacie atomov uhlika, vodika,
dusika, kyslika, siry, fluéru, chléru, bromu a jodu, pokial nie si obmedzené v sulade s
pismenami a) a b). Reziduum R; méze mat maximalnu molekulovi hmotnost 300 u.
Reziduum R; méZe mat nasledujuce Strukturne prvky.

aa) vodikové alebo [lubovolne substituované retazcové Struktiry s aspon jednym

bb)

b) RzZ

atbmom uhlika, ktoré okrem inych atémov uhlika mdéZu obsahovat len atémy
kyslika a siry v retazci.

priamo pripojené alebo spojené cez uhlovodikovy mostik (nasyteny alebo
mononenasyteny, rozvetveny alebo nerozvetveny, s celkovym poc¢tom jedného az
piatich atomov uhlika) alebo karbonylovi skupinu alebo alkylkarbonylovou
skupinou (alkylové reziduum aZz do C. viaZuce karbonylovi skupinu na dusik
ergolénu) alebo alkyloxykarbonylovi skupinu (alkylové reziduum az do Caviazlce
karbonylova skupinu s dusikom ergolénu) alebo sulfonylova skupinu akékolvek
substituované nasytené, nenasytené alebo aromatické kruhové Struktary s tromi
az siedmimi kruhovymi atbmami vratane polycyklov a heterocyklov. V polycykloch
mo6Zze mat kazdy kruh tri az sedem kruhovych atomov. Okrem uhlika mézu mat
heterocykly v kruhu atémy kyslika, dusika a siry. Mozn& volna valencia atému
dusika v kruhu méZze niest atdm vodika alebo metylové alebo etylové reziduum.

vodik, alkylova (az do C.), alylova a prop-2-in-1-ylova skupina.
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C) Rs; a R4:

vodik, alkylova (az do Cs), cyklopropylova, 1-hydroxyalkylova- (az do C,) a alylova
skupina.

Okrem toho su zahrnuté latky, v ktorych je atébm amidového dusika sucastou
morfolinového, pyrolidinového alebo dimetylazetididového kruhového systému.

6. Zlu€eniny odvodené z arylcyklohexylaminu

Zlu€enina odvodena z arylcyklohexylaminu je akdkolvek chemicka zlu€enina, ktord moze
byt odvodend zo zakladnej Struktary uvedenej nizSie, ma maximalnu molekulovi
hmotnost' 500 u a mbZe niest’ substituenty opisané nizSie.

Zakladna Struktara arylcyklohexylaminu méZe byt substituovanad v polohach uvedenych
na obrazku tymito atdbmami, rozvetvenymi alebo nerozvetvenymi atomovymi skupinami
alebo kruhovymi systémami (rezidua R; az R; a Ry):

a) R1/R2:

vodik, alkylova (az do Cs), cykloalkylova (az do Cg), alkenylova (az do Cs) a alkinylova
skupina (az do Cg).

Uvedené atdbmové skupiny sa mozu dalej substituovat akymikolvek chemicky
moznymi kombindciami prvkov uhlika, vodika, dusika a kyslika. Vysledné
substituenty Ri/R, moZu mat' slvisly retazec s dizkou maximéalne devat atémov (bez
zapocitania atdbmov vodika). Atomy kruhovych Struktdr nie st zahrnuté do poctu.

Tie okrem toho zahffiaju latky, v ktorych je atobm dusika sucastou cyklického systému
(napr. pyrolylovy, pyrolidinylovy, piperidinylovy, morfolinovy). Tieto kruhové systémy
mo6Zu v kruhu obsahovat prvky uhlika, kyslika, siry a dusika a mat velkost' az sedem
atomov. Kruhové systémy sa mézu v ktorejkolvek polohe substituovat tymito
atobmami alebo atdmovymi skupinami: vodik, fluér, chlér, brom, j6d, hydroxylova,
alkylova (az do Cs) a fenylova skupina.

b) Ra:

alkylova (az do Cs), alkylova skupina (az do Cs) alebo nasledujuce kruhové systémy:
fenylové, pyrolylové, pyridylové, tiénylové, furanylové, metyléndioxyfenylové,
etyléndioxyfenylové, dihydrobenzofuranylové a benzothiofenylové reziduum.

Kruhové systémy moézu byt pripojené na Struktdru jadra v akejkolvek chemickej
polohe ako R; a mdZu sa v ktorejkolvek polohe substituovat’ tymito atbmami alebo
atomovymi skupinami: vodik, fluér, chlér, brom, jéd, hydroxylova, tiolova, alkylova (az
do Cs), alkoxylova (az do Cs), alkylsulfanylova skupina (az do C)s) a aminoskupina
vratane chemickych zlaCenin, kde substiticie alebo priame spojenie vedu k
uzatvoreniu kruhu s cyklohexylovym kruhom. Tieto kruhové systémy mézu mat
velkost Styroch az Siestich atdmov.

c) R

Cyklohexylovy kruhovy systém sa méze substituovat v polohach 2 az 6 tymito
atomami alebo atdmovymi skupinami: vodik, alkylova (aZz do Cs), alkoxylova (aZ do
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Cs), hydroxy skupina, fenylalkylova skupina (v alkylovom retazci C, az C4) a oxo (=0,
atom kyslika s dvojitou vazbou na kruhu).

7. Zlu€eniny odvodené z benzimidazolu

Zlu€enina odvodena z benzimidazolu je akakolvek chemicka zli€enina, ktora mbze byt
odvodena zo zakladnej Struktlry uvedenej nizSie, ma maximalnu molekulovi hmotnost
500 u a mdze niest substituenty opisané nizsie:

R, _R
I"N 2

Zakladna Struktura méze byt substituovana v polohach uvedenych na obrazku tymito
atbmami, rozvetvenymi alebo nerozvetvenymi atomovymi skupinami alebo kruhovymi
systémami (rezidud R: az R, a Ry):

a) Ry a Rz
vodik, alkylova skupina (az do Cs).

Zahfha aj latky, v ktorych je atébm aminového dusika sucastou morfolinového,
pyrolidinového alebo piperidinylového kruhového systému.

b) Rz a R4

vodik, nitroskupina, trifluérmetylova, metoxylova, trifluérmetoxylova skupina,
kyanoskupina, fluér, chlér, brém a jod.

C) Rn:

Fenylovy kruh sa méZe substituovat v polohach 2 az 6 tymito atbmami alebo atbmovymi
skupinami: vodik, alkylova (az do Cg), alkoxylova (az do Cs), triflubrmetoxylova,
acetoxylova, alkylsulfanylova (az do Cs), trifluérmetylova, hydroxylova, kyanova skupina,
fluér, chlér, brom a jéd.
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Odovodnenie

A. VSeobecna cast’

I Ciel a potreba predpisov

Vyskyt a Sirenie stale novych chemickych variantov psychoaktivnych latok predstavuje
hrozbu pre verejné zdravie. Zakon o novych psychoaktivnych latkach (NPSA) okrem
pristupu zameraného na jednu latku podla zakona o omamnych latkach (NA) obsahuje
nariadenie o skupine latok, aby bolo mozné ucCinnejSie Celit vyskytu tychto latok a
obmedzit' ich distriblciu a dostupnost.

Od nadobudnutia uc€innosti NPSA 26. novembra 2016 sa skupiny latok dalej rozvinuli a
upravili v sulade so zisteniami pokracujuceho monitorovania vyvoja na trhu. Tretim
nariadenim, ktorym sa meni priloha k zédkonu o psychoaktivnych latkach z 27. septembra
2022 [Spolkovy uradny vestnik (BGBI.) | s. 1552], sa nedavno aktualizovali skupiny latok
tak, aby zahffiali dalSie NPS (vratane skupiny latok syntetickych kanabinoidov a skupiny
latok ziskanych z N-(2-aminocyklohexyl)amidu). Stvrtym nariadenim zo 14. marca 2023
[Spolkovy aradny vestnik (BGBI.) 2023 | €. 69] sa opravila redak¢na interpunkéna chyba v
bode 5.2 pism. a).

Tymto piatym nariadenim, ktorym sa meni priloha k zakonu o novych psychoaktivnych
latkach, sa vykonavaju dalSie objasnenia a doplnenia existujucich skupin latok, kedze
limity definicii skupin latok boli opat porusené aktérmi na trhu s drogami prostrednictvom
cielenych zmien.

Uskutocnili sa konzultacie s odbornikmi, ktori majua byt zapojeni na zéaklade oddielu 7
NPSA. Vzhladom na ich kladné hlasovanie bude priloha k zakonu o novych
psychoaktivnych latkach revidovana ¢lankom 1 tohto nariadenia na zaklade opravnenia v
oddiel 7 zakona o novych psychoaktivnych latkach a s prihliadnutim na rozsah zmien.

V poslednych rokoch eurépsky systém vcasného varovania pred novymi psychoaktivnymi
latkami (NPS) Coraz viac zaznamendava a poskytuje informacie o psychoaktivnych latkach,
ktoré sa v Europe eSte neobjavili, a preto si nové. Informacny systém prevadzkovany
Eurépskym monitorovacim centrom pre drogy a drogovl zavislost (EMCDDA) a
Europolom sa zostavuje z vnutroStatnych Udajov. V Nemecku zhromazduju informéacie o
novych latkach najma organy €inné v tresthom konani.

K dispozicii su vedecké zistenia o novych psychoaktivnych latkach. Tieto zistenia
zahffaju farmakologicko-klinické Udaje o spbsobe GCinku a toxicite, ako aj udaje o
rozsahu zneuzivania a savisiacom priamom alebo nepriamom riziku pre fudské zdravie. S
ciefom obmedzit' Sirenie a rizikové zneuZivanie je potrebné pridat k existujacim siedmim
skupindm latok v prilohe NPSA dalSie NPS vzhladom na spdsob G€inku, rozsah
zneuzivania a suvisiace zdravotneé riziko.

Sirenie novych latok podporuje rychla vymena informéacii a zodpovedajice ponuky
aktérov, ktori pdsobia na trhu s drogami, prostrednictvom internetu a socialnych médii.
Ochrana verejného zdravia si preto vyzaduje rychlu reakciu organu zodpovedného za
vydavanie prislusnych nariadeni na meniace sa podmienky na trhu.
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Il Hlavny obsah navrhu

V €lanku 1 sa prepracuva priloha k NPSA na z&klade povolenia v § 7 NPSA. Existujdcich
sedem skupin latok sa aktualizuje, aby bolo moZzné Gcinne obmedzit rizikové zneuzivanie
novych psychoaktivnych latok.

lil. Alternativy

Ziadne.

Iv. Regulaéna pravomoc

Regulacna pravomoc spolkového ministerstva zdravotnictva na prepracovanie prilohy k
NPSA vyplyva z § 7 NPSA.

V. Zluc€itel'nost’ s pravom Eurépskej Unie a medzinarodnymi zmluvami

Toto nariadenie je zluCitelné s pravom Eurdépskej Unie a s medzindrodnymi zmluvami,
ktoré uzavrela Spolkova republika Nemecko. Zmeny v ¢lanku 1 boli oznamené v sulade
so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015,
ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informdcii v oblasti technickych predpisov a
pravidiel vztahujlcich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015,
s. 1).

VL. Vplyv nariadenia

Aktualizaciou skupin latok predtym uvedenych v prilohe k NPSA sa administrativny zakaz
nakladania s NPS upraveny v oddiele 3 ods. 1 NPSA rozSiruje na vSetky latky, ktoré patria
do aktualizovanych skupin latok v prilohe. To isté plati pre trestné €iny uvedené v oddiele
4 NPSA tykajuce sa nakladania s NPS, ich uvadzania na trh, ich predpisovania, ich
vyroby a dovozu na Uzemie, na ktoré sa tento zdkon vztahuje na GcCely ich uvedenia na
trh. To umozni colnym a policajnym organom zasahovat proti nedovolenému
zaobchadzaniu, najmd obchodu s novymi psychoaktivnymi latkami doplnenymi tymto
nariadenim do prilohy k zakonu o novych psychoaktivnych latkach.

1. Pravne a administrativne zjednodusenie

Nariadenie nezahffia zruSenie Ziadnych ustanoveni ani zjednoduSenie spravnych
postupov.

2. Aspekty udrzatelnosti

V navrhu nariadenia sa prihliada na ciele a zasady nemeckej stratégie udrzatelnosti
(DNS). Sluzi najma cielu udrzatelnosti 3 ,Zabezpecit zdravy Zivot pre vSetkych ludi
v3etkych vekovych kategérii a podporovat ich dobré Zivotné podmienky* obmedzenim
Sirenia a zneuzivania syntetickych latok nebezpecnych pre zdravie aktualizaciou skupin
latok uvedenych v prilohe k NPSA. Navrhované predpisy tak slizia na ochranu zdravia
jednotlivcov a Sirokej verejnosti ako celku, a teda su v sulade s hlavnou zasadou 3b DNS
»Zabranit nebezpecenstvam a neprijatefnym rizikam pre ludské zdravie“.

3. Rozpoctové vydavky bez nakladov na dodrziavanie predpisov

Spolkovym, Statnym a miestnym organom nevzniknu dodato¢né naklady.
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4. Naklady na dodrziavanie predpisov
Obcanom nevzniknud Ziadne dodato¢né naklady na dodrziavanie predpisov.
Podnikom nevzniknu Ziadne dodatocné naklady na dodrZiavanie predpisov.

Pokial ide o spolkovl spravu, rozSirenie monitorovania nakladania s NPS v dosledku
aktualizicie skupin latok uvedenych v prilohe NPSA vytvara malé dodatocné usilie na
presadzovanie prava colnymi organmi a Spolkovym Gradom kriminalnej policie.

Pokial ide o regionalne dozorné organy a policajné organy, uvedené rozSirenie
monitorovania novych psychoaktivnych latok méze viest k zvySenému, ale v sucasnosti
nevycislitelnému Usiliu v oblasti presadzovania prava.

Ak na spolkovej arovni vznikne zvySena potreba vecnych a personalnych rezerv, financ¢ne
a personalne sa kompenzuje v prislusnom jednotlivom plane.

5. DalSie naklady
Ziadne.
6. Iné désledky nariadenia

Toto nariadenie nema nijaky vplyv na demografiu ani na politiku rodovej rovnosti.

VIl. Lehoty; Hodnotenie

Nariadenie nema mat Casové obmedzenie. Priloha k zakonu o novych psychoaktivnych
latkach podlieha prebiehajucim preskimaniam zaloZenym na skisenostiach ziskanych pri
jeho presadzovani, ako aj na zaklade novych vedeckych poznatkov.

B. Osobitna ¢ast’

K ¢lanku 1

Vzhladom na rozsah a zloZitost' aktualizacie skupin latok, ktoré boli predtym uvedené v
prilohe k NPSA v désledku tohto nariadenia, je potrebné prilohu prepisat. Ziadne zmeny
sa nesmu vykonat pomocou Ciastkovych prikazov na zmenu jednotlivych bodov alebo
odsekov prilohy. S ohladom na sklsenosti ziskané z praxe presadzovania prava po
nadobudnuti Uc€innosti zakona o novych psychoaktivnych latkach slizi aktualizacia
predchadzajucich skupin latok na objasnenie vykladu vymedzenia prisluSnej skupiny
latok, ako aj na rozSirenie skupin latok tak, aby zahfiali dalSie latky relevantné pre trh,
psychoaktivne latky a latky ohrozujluce zdravie.

Uvodné poznamky

Uvodna poznamka sa v prvom odseku rozsiruje o vysvetlenie izotopovo modifikovanych
zlucenin. Zlaceniny oznaCené izotopom maju podobné farmakologické vlastnosti, ale
moézu byt menej odblratelné, a preto mézu byt dihsie ucinné. Upravou sa objasiiuje, Ze
na izotopovo modifikované zlu€eniny sa vztahuju definicie skupin latok. Tymto
objasnenim sa rieSia mozné pravne neistoty vyplyvajlce z praxe.

V novom vioZzenom druhom odseku sa zohladfiuje skuto€nost, Ze fenetylaminova skupina
je Siroko pouzivanym Struktrnym prvkom v mnohych farmakologicky aktivnych
zluceninach a mbéze sa vyskytovat' aj v skupinach v bodoch 2 az 7. V tejto savislosti sa
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doplnenou predbeznou poznamkou objasnilo, Ze na molekuly, na ktoré sa sice modze
vztahovat definicia skupiny latok bodu 1, ale ktorych Struktira jadra sa da pridelit k
skupinam latok v bodoch 2 az 7, sa priloha k NPSA nevztahuje, ak nie su reprezentované
definiciami, ktoré su v nej uvedené.

K bodu 1 ,,ZlGéeniny odvodené z 2-fenetylaminu*

K bodu 1.1

V prvom odseku sa v zozname Struktarnych prvkov medzi predposlednym a poslednym
reziduom cCiarka nahradza pismenom ,a“ a do poslednej €asti sa vklada ,kruh“. Slizi to na
jazykové zjednotenie v ramci prilohy.

Nasledujuce odseky bodu 1.1 zodpovedaju obsahovo predchadzajucim odsekom.

K bodu 1.2

V bode 1.2 pism. a) prvej vete odseku 1 sa dopifia a objasfiuje vymedzenie pojmu
alkyloxykarbonylové (alkylové reziduum az do Cg), alkylthiokarbonylova (alkylové
reziduum az do Ce), alkylkarbamoylové (alkylové reziduum az do C)s), arylkarbonylové
skupiny (arylové rezidua az do Cio). Zahrnutie tychto substituentov zahfiia dolezité tzv.
ochranné skupiny. Ochrannd skupina méze byt lahko pripojend na aminové skupiny a
rovnako lahko sa mbZe oddelit. Tymto spdsobom budd v budicnosti modifikované
molekuly zahrnuté do definicie. V rozSireni sa zaznamenava najma novovznikajuca
skupina terciarnej-butylkarboxy skupiny, napr. v MDMA a metampehetamine, a zakazuje
sa jej predaj. Okrem toho sa k poslednej Casti v druhej vete odseku 1 pridava slovo
.Kruhy“. SI0Zi to na jazykové zjednotenie v ramci prilohy.

V bode 1.2 pism. b) sa do prvej vety odseku 1 v zatvorke pre cykloalkylové reziduum
dopifia slovo ,velkost kruhu“. Za reziduom alkylsulfanylu sa vypusta iarka a vklada sa
pismeno ,a“. V pripade substituentu alkyloxykarbonylovej skupiny sa do zétvorky dopifia
slovo ,alkylové reziduum“. Ciefom troch Uprav v ramci prvého odseku je objasnit
existujuce pravidla.

Okrem toho, predpisy zodpovedaju obsahovo predchadzajucim predpisom

K bodu 2 ,,Kanabimimetika/syntetické kanabinoidy“
K bodu 2.1

V bode 2.1.2 Mostik na Struktire jadra sa v pismenach b) aj c) dopifia substituent
metylénkarbonylu, ktorému sa pripisuje farmakologicky ucinok.

V bode 2.1.3, v ktorom sa opisuje reziduum mostika, je reziduum mostika definované v
pismene a) bode bb) obmedzené na skuto€nost, Ze retazcova Struktira musi mat aspon
jeden atém uhlika. Tymto vloZzenim sa vylu€uju substituenty bez obsahu uhlika.

Bod 2.1-3. b) v prvej vete sa v zmysle redak¢nej revizie meni z ,pismeno b), d) alebo
pismena e)" na ,pismena b), d) alebo e)".

V bode 2.1.4 prvom odseku sa atom kremika zahffia do zoznamu moznych atémov.
Tymto rozSirenim sa zohladruje objavenie dvoch novych derivatov s obsahom kremika.

Retazcové Struktara v bode 2.1.4 definovand v pismene a) je obmedzené na skutocnost,
Ze retazcova Struktira musi mat aspon jeden atdm uhlika. Tymto vloZzenim sa
jednoznacne vylucuju substituenty bez obsahu uhlika. Tato Uprava slizi na objasnenie
moznych molekulovych Struktdr. Okrem toho sa pocet maximalnych atémov zvySuje zo
siedmich na desat. Tato Uprava zahffa existujici derivat ADMB-D-5Br-INACA.
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K bodu 2.2

V tretej vete bodu 2.2.2 pism. c) sa slovo ,pismend“ redakéne opravuje na slovo
»pismeno”.

K bodu 2.3

Za bod 2.2 sa vklada novy bod 2.3. Novozavedena podskupina kanabimimetik ma nazov
»Zluceniny odvodené zo 6H-benzo(c)chromén-1-olu (6H-dibenzo(b,d)pyran-1-ol)“. Zahfiia
semisyntetické dizajnérske drogy odvodené z tetrahydrokanabinolu, ktoré sa dostavaju na
trh. Tieto dizajnérske drogy su Skodlivé a ohrozuju zdravie. Okrem iného su zahrnuté
hexahydrokanabinol (HHC) a z neho odvodené derivaty (HHC-AC, HHC-H a HHC-P).
Novozavedeny bod je rozdeleny do dvoch podbodov: Bod 2.3.1 Struktira jadra a bod
2.3.2 Rezidué Ri, R: R; Rs a Rs. Opis substituentov zahffia acetaty, ktoré sa uz vyskytli,
ich rozSirené varianty, ako aj cyklicky nasytené a aromatické varianty. Cielom zaradenia
do prilohy je zabranit obchodovaniu s tymito psychoaktivnymi vyrobkami, ktoré sa v
stCasnosti uvadzaju na trh bez akejkolvek kontroly kvality, s nejasnym zloZenim a bez
toho, aby boli spotrebitelia kriminalizovani.

Okrem toho, predpisy zodpovedaju obsahovo predchadzajucim predpisom bodu 2.

K bodu 3 ,,Benzodiazepiny*

V prvej vete sa slova ,pismeno a) a b)" redakéne menia na ,pismena a) a b)“ a ,pismeno
c¢) az f)" na ,pismena c) az f)".

V bode 3.2 pism. f) je reziduum ,hydrazidometylové" zahrnuté v zozname atomov alebo
atobmovych skupin rezidua Rs. Od oktébra 2022 EMCDDA monitoruje 35
benzodiazepinov. Vacsina z tychto NPS benzodiazepinov, ktoré s monitorované, su lieky
na zriedkavé choroby, ktoré si vyrobcovia liekov nechali patentovat, ale potom s ich vzdali
bez toho, aby ich uviedli na trh. Zahrnutim hydrazidometylovej skupiny sa zahrnul
psychoaktivny benzodiazepin gidazepam, ktory pri vysSich davkach vykazuje vyrazne
zavazné a Skodlivé GCinky. Oznamované vedlajSie UCinky zahffiaju ospalost, slabost,
tazka myasténiu, zavislost, dysmenoreu a alergické reakcie. Oznamené bolo aj vyvolanie
tazkej myasténie, autoimunitnej choroby. Rekreacné pouzivanie gidazepamu so sebou
prinaSa vyrazne vyssie riziko nepriaznivych ucinkov, najma ak sa pouziva v kombinacii s
inymi latkami. Vysoké davky gidazepamu, najmé u starSich ludi, mdzu vyvolat poruchy
koordinacie, ataxiu a velkd svalovl slabost. Opisané interakcie s inymi latkami zahffiaju
zosilnenie ucinkov alkoholu, hypnotik, neuroleptik, antipsychotik a analgetik. Gidazepam
je liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, pod obchodnym nazvom Gidazepam
IC® dostupny na Ukrajine a v Rusku a uvedeny na trh v roku 1997. Uvadzanie
psychoaktivneho benzodiazepinu na trh v Nemecku a v Eurdpe nie je povolené.

Okrem toho, predpisy zodpovedaju obsahovo predchadzajucim predpisom bodu 3.

K bodu 4 ,,Zltu€eniny odvodené z N-(2-aminocyklohexyl)amidu“

V bode 4 pism. a) a c) sa pismeno ,a“ medzi vodikom a alkylovymi skupinami vklada
prostrednictvom redakénej revizie a Ciarka sa vypusta.

V bode 4 pism. b) sa pismeno ,a“ medzi vodikom a oxaspirovymi skupinami vklada
prostrednictvom redakCnej revizie a Ciarka sa vypusta.

V bode 4 pism. d) sa v ramci redakCnej revizie prveho odseku za substituentmi
Jrifluormetyl” doplia slovo ,skupina“ a v tretom odseku sa doplia nedostatok dolného
indexu vo vzorci suctu metylénovej skupiny.
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Okrem toho, predpisy zodpovedaju obsahovo predchadzajucim predpisom bodu 4.

K bodu 5 ,,ZltG€eniny odvodené z tryptaminu®

V bode 5.1 pism. b) a ¢) sa v rdmci redakCnej revizie vklada ,a“ medzi vodikom a
alkylovymi skupinami a Ciarka sa vypusta.
V bode 5.1 pism. d) sa pred poslednym substituentom vklada ,a“ a Ciarka sa vypusta.

V prvom odseku bodu 5.2 sa zvySuje maximalna molekulovd hmotnost z dévodu
rozSirenia rezidua R; z 500 na 600 u v bode 5.2 pism. a).

Bod 5.2 pism. a) je predmetom prepracovania. Reziduum R; je preformulované tak, aby
zahfhialo novo sa vyskytujuce 1-(2-thienoyl)-LSD a iné prekurzory LSD, ktoré sa po
absorpcii do tela konvertuju hydrolytickym Stiepenim v tele na LSD. Prepracované znenie
odseku je zaloZené na skupine latok kanabimimetik. Novo sa vyskytujuce derivaty LSD su
psychedelické latky, ktoré sa pri prechode tela konvertuji na LSD a s uz pritomné na
trhu s drogami na UcCely zneuZivania. Spravy o intoxikaciach novymi derivatmi su uz k
dispozicii.

Okrem toho, predpisy zodpovedaju obsahovo predchadzajucim predpisom bodu 5.

K bodu 6 ,,.ZlG¢eniny odvodené z arylcyklohexylaminu*

Bod 6 je redakCne revidovany.

V bode 6 pism. a) sa pred poslednym substituentom prvého odseku vklada pismeno ,a“ a
Ciarka sa vypusta.

V bode 6 pism. b) sa pred poslednym substituentom prvého a druhého odseku vklada
pismeno ,a“ a Ciarka sa vypusta.

V bode 6 pism. c) sa za posledné substituenty dopifia slovo ,skupiny*”.

Okrem uvedenych redakénych revizii ustanovenia zodpovedaji  obsahovo
predchadzajlucim ustanoveniam bodu 6.

K bodu 7 ,,ZlGéeniny odvodené z benzimidazolu“

Bod 7 zodpoveda predchadzajucemu bodu 7.

Clanok 2

V Clanku 2 sa ustanovuje nadobudnutie G¢innosti nariadenia.
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