Projekt z dnia 21 pazdziernika 2022 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw

odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych?-3

Na podstawie art. 44f ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii

(Dz. U. 22020 r. poz. 2050, z p6zn. zm.%) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu

substancji psychotropowych, srodkdw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych

(Dz. U. 22022 r. poz. 1665) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w odnosniku nr 2 do tytulu rozporzadzenia w pkt 3 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i

dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4) dyrektywe delegowana Komisji (UE) 2022/1326 z dnia 18 marca 2022 r.
zmieniajaca zalacznik do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW w odniesieniu
do wiaczenia nowych substancji psychoaktywnych do definicji narkotyku (Dz. Urz.
UE L 200 z 29.07.2022, str. 148).”;

2)  w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia ,, WYKAZ SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH

Z PODZIALEM NA GRUPY, O KTORYCH MOWA W ART. 32 USTAWY Z DNIA
29 LIPCA 2005 R. O PRZECIWDZIALANIU NARKOMANII” w czes$ci:

a) ,,1.SUBSTANCIJE PSYCHOTROPOWE GRUPY I-P” w tabeli uchyla si¢ Ip. 32,
b) ,,2. SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUPY II-P” w tabeli:

2)

3)

4)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza dyrektywe delegowang Komisji (UE) 2022/1326 z dnia 18 marca 2022 r.
zmieniajaca zalacznik do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW w odniesieniu do wiaczenia nowych
substancji psychoaktywnych do definicji narkotyku (Dz. Urz. UE L 200 z 29.07.2022, str. 148).

Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu ............... pod numerem...
zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore
wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzeénia 2015
r. ustanawiajacej procedur¢ udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad
dotyczacych ushug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2469 oraz z 2022 r.
poz. 763, 764, 1700, 1812 i 1855.



— Ip. 71 otrzymuje brzmienie:

71 | CUMYL-PEGACLONE | SGT-151 2,5-dihydro-2-(2-fenylopropan-2-
ylo)-5-pentylo-1H-pirydo[4,3-
blindol-1-on

— po Ip. 74 dodaje si¢ Ip. 75 1 76 w brzmieniu:

75 | EUTYLON bk-EBDB 1-(1,3-benzodioksol-5-ilo)-2-
(etyloamino)butan-1-on

76 | a—PHiP - 1-fenylo-4-metylo-2-(pirolidyn-1-

pirolidynoizoheksan | ylo)pentan-1-on
ofenon
c) 4. SUBSTANCJE PSYCHOTROPOWE GRUPY IV-P” w tabeli po Ip. 78 dodaje
si¢ Ip. 79 w brzmieniu:

79 | ESZOPIKLON S-ZOPIKLON (S)-(+)-4-metylo-1-
piperazynokarboksylan 6-(5-chloro-2-
pirydynylo)-7-okso-6,7-dihydro-5H-
pirolo[3,4-b]pirazyn-5-ylu

2) w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia ,,WYKAZ SRODKOW ODURZAJACYCH

Z PODZIALEM NA GRUPY, O KTORYCH MOWA W ART. 31 USTAWY Z DNIA
29 LIPCA 2005 R. O PRZECIWDZIALANIU NARKOMANII, ORAZ ZE
WSKAZANIEM SRODKOW ODURZAJACYCH GRUPY IV-N DOPUSZCZONYCH
DO STOSOWANIA W LECZNICTWIE ZWIERZAT ZGODNIE Z ART. 33 UST. 2 TEJ
USTAWY” w czesci ,,1. SRODKI ODURZAJACE GRUPY I-N” w tabeli po Ip. 205
dodaje si¢ Ip. 206 1 207 w brzmieniu:

206 | METONITAZEN N,N-dietylo-2-[2-(4-metoksybenzylo)-
5-nitro-1H-benzo[d]imidazol-1-
ilo]Jetano-1-amina

207 [ BRORFINA 1-{1-[1-(4-
bromofenylo)etylo]piperydyn-4-ylo}-
1,3-dihydro-2H-benzimidazol-2-on

3) w =zalgczniku nr 3 do rozporzadzenia ,,WYKAZ NOWYCH SUBSTANCIJI

PSYCHOAKTYWNYCH” w czgsci:
a) ,1. Wykaz nowych substancji psychoaktywnych z okresleniem ich nazw
1 oznaczen chemicznych” w tabeli:
— uchyla sie Ip. 21,
— Ip. 54 otrzymuje brzmienie:
I 54 | 1cP-LSD | dietyloamid kwasu 1- | (6R,9R)-4-cyklopropionylo- I




cyklopropionylo-D-
lizergowego

N, N-dietylo-7-metylo-
4,6,6a,7,8,9-
heksahydroindolo[4,3-
fg]chinolino-9-karboksyamid

— po Ip. 54 dodaje si¢

Ip. 55-57 w brzmieniu:

55 | 3D-MXE

Deoksymetoksetamina

2-(etyloamino)-2-(3-
metylofenylo)cykloheksan-1-
on

56 | MXPr

Metoksypropamina

2-(3-metoksyfenylo)-2-
(propyloamino)cykloheksan-1-
on

57 | MXiPr

Metoksyizopropamina

2-(izopropyloamino)-2-(3-
metoksyfenylo)cykloheksan-1-
on

b) ,,2. Pochodne 2-fenyloetyloaminy — grupa I-NPS” w punkcie 2.2. w lit. a wyrazy:

,Ponadto podstawniki te moga tworzy¢ ukiad cykliczny, w ktorym atom azotu

zawarty jest w strukturze pierScienia (np. pirolidyna, piperydyna).” zastepuje si¢

wyrazami: ,,Ponadto podstawniki te moga tworzy¢ uktad cykliczny, w ktorym atom

azotu zawarty jest w strukturze heterocyklicznego pierscienia alifatycznego.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYINYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra
Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie nowelizuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, §rodkow odurzajacych oraz
nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1665), zwane dalej
,rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r.”, wydane na podstawie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 44f ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050, z p6zn. zm.), zwanej dalej
,Lustawa”.

Projektowane rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe delegowang
Komisji (UE) 2022/1326 z dnia 18 marca 2022 r. zmieniajaca zatacznik do decyzji ramowe]
Rady 2004/757/WSiSW w zakresie wlaczenia nowych substancji psychoaktywnych do
definicji narkotyku (Dz. Urz. UE L 200 z 29.7.2022, str. 148), zgodnie z ktorg substancje 2-
(metyloamino)-1-(3-metylofenylo)propan-1-on  (3-MMC) oraz  1-(3-chlorofenylo)-2-
(metyloamino)propan-1-on (3-CMC) zostaty dodane do zalacznika do decyzji ramowej Rady
2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajacej minimalne przepisy
okreslajagce znamiona przestepstw 1 kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami (Dz.
Urz. UE L 335 z 11.11.2004, str. 8), zwang dalej ,,dyrektywa delegowang Komisji (UE)
2022/1326”. Substancje 2-(metyloamino)-1-(3-metylofenylo)propan-1-on (3-MMC) oraz 1-(3-
chlorofenylo)-2-(metyloamino)propan-1-on (3-CMC) sa uj¢te w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w zalagczniku nr 1 w czgsci ,,1. SUBSTANCIE
PSYCHOTROPOWE GRUPY I-P” (w tabeli odpowiednio w Ip. 51 1 7).

Jednocze$nie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 2 ust. 1 zdanie pierwsze dyrektywy
delegowanej Komisji (UE) 2022/1326 panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy

najpdézniej do dnia 18 lutego 2023 r.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. dokonano zmian
w zatacznikach nr 1 1 2, majac na uwadze postanowienia konwencji Narodow Zjednoczonych:
—  w odniesieniu do srodkéw odurzajacych — Jednolita konwencja o §rodkach odurzajacych
z 1961 r., sporzagdzona w Nowym Jorku dnia 30 marca 1961 r. (Dz. U. z 1966 r. poz. 277,
z p6zn. zm.), zmieniona protokotem z 1972 r. — Protokét zmieniajacy Jednolita konwencje

o §rodkach odurzajacych z 1961 r. (Dz. U. z 1996 r. poz. 149, z p6zn. zm.);



— w odniesieniu do substancji psychotropowych — Konwencja o substancjach
psychotropowych, sporzadzona we Wiedniu dnia 21 lutego 1971 r. (Dz. U. z 1976 1. poz.

180, z p6zn. zm.).

Zmiany wykazow substancji zostaty dokonane na podstawie decyzji Komisji ds. Srodkow

Odurzajacych (Commission on Narcotic Drugs — CND) i obejmuja:

1) wlaczenie do grupy I-N srodkéw odurzajacych: BRORFINA (zgodnie z decyzja 65/1) i
METONITAZEN (zgodnie z decyzja 65/2);

2) przeniesienie z grupy I-P do grupy II-P substancji psychotropowej EUTYLON (zgodnie
z decyzja 65/3).

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. dokonano korekty
oznaczenia chemicznego substancji:
—  CUMYL-PEGACLONE wymienione] w zataczniku nr 1 w czesci ,,2. SUBSTANCIE
PSYCHOTROPOWE GRUPY II-P” w tabeli w Ip. 71,
—  1cP-LSD wymienionej w zalgczniku nr 3 w czgéei ,,1. Wykaz nowych substancji

psychoaktywnych z okresleniem ich nazw i oznaczen chemicznych” w tabeli w Ip. 54.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. dokonano rowniez zmian
polegajacych na rozszerzeniu wykazu substancji psychotropowych w zatgczniku nr 1
o substancje rekomendowane Ministrowi Zdrowia na podstawie art. 18b ust. 1 pkt 2 ustawy
przez Zespot do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych
z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych. W nowelizacji zmiany dotycza dwoch
substancji 1 obejmuja przeniesienie a-PHiP z wykazu nowych substancji psychoaktywnych do
grupy II-P substancji psychotropowych oraz wlaczenie substancji ESZOPIKLON do grupy
IV-P substancji psychotropowych.

a-PHiP jest substancja psychoaktywna i nalezy do grupy syntetycznych katynonow.
a-PHiP jest izomerem *lancuchowym a-PHP wystepujacym w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. jako substancja psychotropowa
grupy II-P. a-PHiP jest tez izomerem pozycyjnym pirowaleronu, ktory wystepuje w zalaczniku
nr 1 jako substancja psychotropowa grupy IV-P. Ponadto jest strukturalnie powiagzany z a-PVP
(wystepuje w zalgczniku nr 1 jako substancja psychotropowa grupy II-P). Substancja a-PHiP
jest bardzo silnie uzalezniajaca. W poréwnaniu do o-PVP dziatanie a-PHiP jest podobne, lecz
krotsze. W Rzeczypospolitej Polskiej a-PHiP zostala zidentyfikowana po raz pierwszy w
2016 r. przez Centralne Laboratorium Kryminalistyczne Policji. W 2021 r. substancja a-PHiP



zostata zidentyfikowana 209 razy. Dotychczas odnotowano trzy zatrucia, w tym dwa
$miertelne, spowodowane spozyciem o-PHiP. Substancje zidentyfikowano w Stowenii,

Szwecji, Wielkiej Brytanii, Estonii, na Wegrzech i Lotwie.

ESZOPIKLON (S-ZOPIKLON, (S)-(+)-4-metylo-1-piperazynokarboksylan 6-(5-chloro-
2-pirydynylo)-7-0kso-6,7-dihydro-5 H-pirolo[3,4-b]pirazyn-5-ylu) jest substancjg o dzialaniu
nasennym, ktora jest pochodna pirolopirazyny z grupy cyklopirolonu, o strukturze chemiczne;j
niezwigzanej z pirazolopirymidynami, imidazopirymidynami, benzodiazepinami ani
barbituranami. ESZOPIKLON nalezy do grupy niebenzodiazepinowych lekéw nasennych.
Grupa ta obejmuje takie leki jak: Zolpidem, Zopiklon i Zaleplon, ktére rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. zostaly umieszczone w wykazie substancji
psychotropowych w grupie IV-P. Grupa tych lekéw ma zblizong budowe chemiczna, a ponadto
ESZOPIKLON jest S-enancjomerem Zopiklonu. W 2020 r. ESZOPIKLON zostat
zarejestrowany w Rzeczypospolitej Polskiej jako lek na bezsenno$¢ pod nazwa handlowa
Esogno. Ze stosowaniem tej substancji zwigzane jest ryzyko rozwoju tolerancji oraz fizycznego
1 psychicznego uzaleznienia, ktore wzrasta wraz z dawka i1 czasem stosowania. W
Rzeczypospolitej Polskiej nie odnotowano zatru¢ czy zgondw wynikajacych zuzycia

ESZOPIKLON.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. dokonano rowniez zmian
polegajacych na rozszerzeniu wykazu nowych substancji psychoaktywnych o substancje
rekomendowane Ministrowi Zdrowia na podstawie art. 18b ust. 1 pkt 2 ustawy przez Zespo6t do
spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych
substancji psychoaktywnych. W projektowanej nowelizacji wykaz nowych substancji

psychoaktywnych zostat rozszerzony o trzy substancje: 3D-MXE, MXPr, MXiPr.

3D-MXE (DMXE, Deoksymetoksetamina, 2-(etyloamino)-2-(3-
metylofenylo)cykloheksan-1-on) nalezy do grupy arylocykloheksamin. Strukturalnie jest
zblizona do kontrolowanej na szczeblu narodowym metoksetaminy (MXE nalezy do substancji
psychotropowych grupy II-P) oraz 2-oxo-PCE, ktora zaliczana jest do grupy nowych substancji
psychoaktywnych. Deoksymetoksetamina, metoksetamina oraz 2-0xo0-PCE ro6znig si¢
podstawnikiem w pozycji 3-fenylu, kolejno jest to grupa metylowa, wodor oraz grupa
metoksylowa. Na podstawie podobienstwa strukturalnego do znanych arylocykloheksamin
podejrzewa si¢, ze substancja bedzie posiada¢ efekt dysocjacyjny. Omawiana substancja moze

dziata¢ halucynogennie. Tolerancja wzgledem przedmiotowej substancji szybko ro$nie.



W Rzeczypospolitej Polskiej po raz pierwszy 3D-MXE zostala zidentyfikowana w 2021 r.
przez Zaktad Medycyny Sadowej Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu. Zidentyfikowana
zostata rowniez w: Austrii, Belgii, Danii, Finlandii, Francji, Niemczech, Szwecji i na

Wegrzech.

MXPr (Metoksypropamina, 2-(3-metoksyfenylo)-2-(propyloamino)cykloheksan-1-on)
nalezy do grupy arylocykloheksamin. MXPr jest wyzszym homologiem metoksetaminy
(MXE). Wymienione substancje r6znig si¢ podstawnikami przy atomie azotu, dla MXPr jest to
grupa propylowa, natomiast dla MXE grupa etylowa. MXPr wykazuje réwniez podobienstwo
strukturalne do ketaminy, deschloroketaminy i 3-MeO-PCE. Metoksypropamina ma centrum
chiralne, dlatego istnieja dwa enancjomery. Bazujac na podobienstwie strukturalnym
do znanych arylocykloheksamin, podejrzewa si¢, ze MXPr bedzie posiadac efekt dysocjacyjny.
Duze dawki moga skutkowa¢ panika 1 manig. W Rzeczypospolitej Polskiej dokonano
czterokrotnej identyfikacji MXPr w 2021 r. — jednokrotnie przez Centralne Laboratorium
Kryminalistyczne Policji, a takze trzykrotnie przez Mazowiecki Urzad Celno-Skarbowy
w Warszawie i Podlaski Urzad Celno-Skarbowy w Biatymstoku. W Rzeczypospolitej Polskiej
nie odnotowano zatru¢ czy zgondw wynikajacych z uzycia MXPr. We Wioszech odnotowano
dwa cigzkie zatrucia MXPr. Substancje zidentyfikowano w Austrii, Danii, Belgii, Estonii,
Finlandii, Francji, Niemczech, Norwegii, na Litwie, w Luksemburgu, Rumunii, Stowacji,

Stowenii, Szwecji, we Wloszech i na Wegrzech.

Substancja MXiPr (Metoksyizopropamina, 2-(izopropyloamino)-2-(3-
metoksyfenylo)cykloheksan-1-on) z  grupy arylocykloheksamin jest homologiem
metoksetaminy (MXE). Przy atomie azotu MXiPr jest podstawiona grupa izopropylowa,
natomiast dla MXE grupa etylowa. MXiPr wykazuje rdwniez podobiefstwo strukturalne do
ketaminy, deschloroketaminy i 3-MeO-PCE. Strukturalne podobienstwo do znanych
arylocykloheksamin pozwala podejrzewaé, ze MXiPr bedzie posiada¢ efekt dysocjacyjny.
W Rzeczypospolitej Polskiej MXiPr zostalo zidentyfikowane w 2021 r. przez Mazowiecki

Urzad Celno-Skarbowy w Warszawie.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w zalaczniku nr 3
»WYKAZ NOWYCH SUBSTANCIJI PSYCHOAKTYWNYCH” w czgsci ,,2. Pochodne 2-
fenyloetyloaminy — grupa I-NPS” w punkcie 2.2. lit. a zdanie: ,,Ponadto podstawniki te moga
tworzy¢ uktad cykliczny, w ktorym atom azotu zawarty jest w strukturze pierscienia (np.

pirolidyna, piperydyna).” zastgpiono zdaniem: ,,Ponadto podstawniki te mogg tworzy¢ uktad



cykliczny, w ktorym atom azotu zawarty jest w strukturze heterocyklicznego pierscienia
alifatycznego”. Zmiana ta byta poparta decyzja Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych z dnia
4 listopada 2021 r. Miata ona na celu jednoznaczne wskazanie heterocyklicznego pierscienia
alifatycznego jako docelowego uktadu cyklicznego zawierajacego atom azotu, ktory moga

tworzy¢ podstawniki R1 1 R2.

Wprowadzone zmiany sa odpowiedzig na dynamiczny rozwdj rynku nowych substancji
psychoaktywnych, ktore stwarzajg ryzyko zatru¢, zgonow, a takze rozwoj uzaleznienia.
W zwiagzku z tym, nalezy zapewni¢, aby definicje zwigzkow z grup NPS, obejmowatly nowe

warianty tych substancji.
Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga opracowania przepisOw przejsciowych w zakresie

projektowanej materii.

Projekt rozporzadzenia ma niewielki wpltyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,
malych is$rednich przedsigbiorcow przez poprawe funkcjonowania rynku w zakresie

ewentualnych legalnych zastosowan nowych substancji psychoaktywnych.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Zawarte w projekcie regulacje stanowig przepisy techniczne w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597), dlatego tez projekt podlega procedurze notyfikacji Komisji Europejskie;j.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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