Dovodova sprava
B. Osobitna cast’

K¢l 1
K bodom 1, 11, 14 a 31 [§ 2 ods. 9, § 8 ods. 3 pism. g) Stvrty a piaty bod, § 8 ods. 4 pism.
b), § 27 ods. 2 a § 31 ods. 4 pism. b)]

Legislativno-technicka uprava nadvédzujica na zmeny vykonané v § 9 ods. 1.
K bodu 2 (§ 2 ods. 10)

Dopliia sa definicia pojmu ,,expertizna ¢innost*. Dévodom je potreba odstranit’ interpretaéné
nejasnosti v aplikacnej praxi, ked’Ze tento pojem byva zamienany s ¢innostami suvisiacimi s
posudzovanim kvality. Navrhovana uprava prispeje k jednoznacnému vymedzeniu rozsahu
expertiznej ¢innosti a k zvySeniu pravnej istoty pri aplikécii zdkona.

K bodu 3 (§ 4 ods. 2)

Odstraiiuje sa Cast’ ustanovenia, ktora vecne nespadd pod vymedzenie expertiznej Cinnosti.
Zaroven sa dopliaji nové ucely vykonu expertiznej ¢innosti, a to na ucely vykonu Statnej
spravy, kriminalistické ucely alebo forenzné ucely.

K bodu 4 (|§ S ods. 3 pism. b)]

Spresituju sa poziadavky na technické zabezpecenie priestoru uréeného na bezpecné
uchovavanie omamnych a psychotropnych latok. Oproti doterajSej vSeobecnej Uprave
administrativno-technickych opatreni sa blizSie vymedzuju poziadavky na technické
zabezpecenie priestoru, pricom sa zachovava moznost’ ustanovit’” osobitné poziadavky vo
vykonavacich predpisoch.

K bodu 5 [§ 5 ods. 3 pism. ¢)]

Navrhuje sa samostatne upravit’ povinnost’ zabezpecit’ administrativne opatrenia na zabranenie
zneuzitia omamnych a psychotropnych latok.

K bodu 6 [§ 6 ods. 2 pism. a)]

Navrhuje sa doplnit’ Studijny program urgentna zdravotna starostlivost’ medzi kvalifikacné
predpoklady na preukazanie odbornej spoOsobilosti na zaobchddzanie s omamnymi a
psychotropnymi latkami. Zaroven sa spresiiuje vymedzenie veterinarskeho vzdelania podla
sucasnej Struktary Studijnych odborov a Studijnych programov. Cielom je zosuladenie pravnej
upravy s aplika¢nou praxou a systémom vysokoskolského vzdelania.

K bodu 7 [§ 6 ods. 2 pism. ¢)]

Navrhuje sa vypustit’ Specializaény odbor vySetrovacie metody v patologii a sidnom lekarstve
z okruhu Specializacnych odborov preukazujicich odbornti sposobilost’ na zaobchédzanie s
omamnymi a psychotropnymi latkami. Ciel'om je spresnit’ kvalifika¢né predpoklady.



K bodu 8 [§ 6 ods. 2 pism. d)]

Navrhuje sa doplnit’ d’alSie Studijné odbory strednych zdravotnickych $kol medzi doklady
preukazujice odbornu spdsobilost’ podl'a § 6 ods. 2. Cielom je zohladnit’ sti¢asny systém
zdravotnickeho vzdelavania a rozsirit okruh osob spliajucich kvalifikaéné predpoklady
ustanovené tymto zakonom.

K bodu 9 (poznamka pod ¢iarou k odkazu 1f)

Upravuje sa odkaz v poznamke pod ¢iarou k odkazu 1f, aby odkazoval na platny pravny predpis
upravujuci uznavanie dokladov o vzdelani a odbornych kvalifikacii.

K bodu 10 [§ 8 ods. 3 pism. ¢) druhy bod]

Dopiniaju sa subjekty, na ktoré sa vztahuje povinnost’' predlozit posudok Ustavu §tatnej
kontroly veterindrnych biopreparatov a lieCiv. Tato povinnost’ sa rozSiruje aj na drzitelov
povolenia na velkodistribuciu liekov, ktori distribuuju vylucéne veterinarne lieky, ako aj na
drzitel'ov povolenia na vyrobu liekov, ktori vyrabaji vyluc¢ne veterinarne lieky. Ide o rozsirenie
existujucej Upravy vztahujlicej sa na povolenia na zaobchddzanie s omamnymi a
psychotropnymi latkami pri poskytovani odbornych veterinarnych cinnosti. Cielom je
zabezpeCit' jednoznacné vymedzenie dotknutych subjektov a jednotnu aplikaéni prax bez
zavadzania novych povinnosti nad rdmec sucasnej pravnej upravy. Sucasne sa zabezpecuje
vecna nadviznost na upravu velkodistribucie veterinarnych liekov podla zdkona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskor$ich predpisov, bez zavadzania novych vecnych povinnosti nad ramec
existujucej regulacie.

K bodu 12 [§ 8 ods. 3 pism. i)]

Vypusta sa poziadavku na preukazanie osved€enia o spdsobilosti na vykondvanie vyucby alebo
expertiznej Cinnosti z okruhu dokladov predkladanych ziadatelom, kedZe doSlo k
legislativnemu rozliSeniu jednotlivych druhov ¢innosti na vyskum, vyucbu a expertiznu ¢innost’
ako samostatné regulované oblasti. Uprava tym zabezpetuje zostladenie predmetného
ustanovenia s novou systematikou zdkona a odstrafiuje nadbyto¢né kumulovanie
preukazovanych skuto¢nosti.

K bodu 13 [§ 8 ods. 3 pism. j)]

Navrhuje sa doplnit’ povinnost’ predlozit’ tiradne osvedcenu kopiu dokladu o opravneni na
vykon expertiznej ¢innosti pri Ziadosti o vydanie povolenia podla § 9 ods. 1 pism. j).

Cielom je preukazanie odbornej sposobilosti Ziadatel'a uz pri podani Ziadosti, a to
prostrednictvom opravnenia na vykon znaleckej, timoc¢nickej alebo prekladatel'skej ¢innosti.

K bodu 15 [§ 8 ods. 4 pism. ¢)]

Navrhuje sa spresnit’ rozsah udajov a dokladov predkladanych k ziadosti o vydanie povolenia
na vyskum, vyucbu alebo expertiznu ¢innost’. Cielom je zabezpecit’ dostato¢né informacie na
posudenie ucelu, rozsahu, metodiky a bezpecnosti nakladania s omamnymi a psychotropnymi
latkami v ramci povol'ovanej ¢innosti, ako aj overenie nevyhnutnosti poZadovanych mnozstiev
tychto latok. Navrhovana tprava zaroven zohl'adiiuje pripady spoluprace viacerych drzitel'ov
povoleni pri realizdcii vyskumu, vyucby alebo expertiznej ¢innosti. V aplikacnej praxi sa
ukazuje, Ze absencia explicitne ustanovenych minimalnych nalezitosti opisu projektu viedla k
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predkladaniu nedostato¢ne Strukturovanych podkladov, ktoré neobsahovali vSetky informacie
potrebné na riadne posudenie ziadosti o vydanie povolenia.

K bodu 16 (§ 8 ods. 4 pism. d) prvy a druhy bod a § 15 ods. 3)

Ide o zosuladenie ustanovenia s § 15 ods. 2, podl'a ktorého je pestovanie konopy mozné len na
priemyselny alebo vyskumny ucel.

K bodu 17 [§ 8 ods. 4 pism. e)]

Ustanovuje sa povinnost ziadatela o vydanie povolenia pre zachrannu zdravotni sluzbu
predlozit’ Standardny postup pre zaobchadzanie s omamnymi latkami a psychotropnymi
latkami. Cielom je zabezpecit jednotny, kontrolovatelny a bezpecny systém nakladania s
omamnymi a psychotropnymi latkami v podmienkach zachrannej zdravotnej sluzby, vratane
ich evidencie, uchovévania, distribucie a zodpovednosti jednotlivych osob.

K bodu 18 [§ 9 ods. 1 pism. h)]
Vypusta sa vyucba a expertizna ¢innost’ z rozsahu povolenia na vyskum.
K bodu 19 [§ 9 ods. 1 pismena i) a j)]

Zavadza sa samostatné povolenie na vyucbu a samostatné povolenie na expertiznu ¢innost’.
Uprava nadvézuje na oddelenie jednotlivych druhov ¢innosti podl'a ich ucelu a charakteru.

K bodu 20 (§ 9 ods. 2 a 3)

Cielom upravy je jednoznacna identifikdcia motorovych vozidiel opravnenych na prepravu
omamnych a psychotropnych latok a zefektivnenie vykonu dohladu a kontroly nad touto
¢innostou.

K bodu 21 (§ 9 ods. 4)

Navrhuje sa, aby povolenie na vyskum, vyucbu alebo expertiznu ¢innost’ bolo ¢asovo
obmedzené a viazané na konkrétny projekt. Ucelom je zabezpecit' efektivnejSiu kontrolu
nakladania s omamnymi a psychotropnymi latkami pri vykone uvedenych ¢innosti.

K bodu 22 [§ 10 ods. 1 pism. b)]

Doplia sa oznamovacia povinnost’ drzitela povolenia o zmenu miesta trvalého pobytu osoby,
ktora je Statutdrnym orgédnom pravnickej osoby alebo ¢lenom jej Statutdrneho orgénu. Ciel'om
upravy je zabezpecit’ aktudlnost’ udajov uvedenych v povoleni.

K bodu 23 (§ 10 ods. 2)

V nadvéznosti na doplnenie evidencnych ¢&isel schvéalenych motorovych vozidiel medzi
nalezitosti povolenia podla § 9 ods. 1 pism. k) sa ustanovuje, Ze zmena tychto motorovych
vozidiel vyZzaduje vydanie nového povolenia. Cielom je zabezpecit aktualnost’ udajov
uvedenych v povoleni a ich overitel'nost’ pri vykone kontroly.



K bodom 24, 28, 30, 32 a 33 [§ 16 ods. 6 pism. a), § 29 ods. 2, § 30 ods. 2, § 37 ods. 1, § 38
ods. 1]

Zavadza sa legislativna skratka, ktora sa néasledne jednotne pouziva v d’alSom texte zakona.
Cielom upravy je zjednotit pouzivanie predmetného oznacenia a zabezpecit V&acSiu
prehl’adnost’.

K bodu 25 (§ 23 ods. 2)

Navrhuje sa ustanovit’ bezpecnostné poziadavky na prepravu omamnych a psychotropnych
latok II. a III. skupiny drzitelmi povolenia na vel'kodistribuciu, prepravu alebo tranzit. Uprava
zavadza poziadavky na sposob balenia, zabezpecenia a oznacovania prepravovanych latok s
cielom predchéadzat’ ich strate, odcudzeniu alebo neopravnenej manipulacii pocas prepravy.

K bodu 26 (§ 25 ods. 2)

Upravuje sa terminologia v odseku 2, kde sa pojem ,.tranzit™ nahrddza presnejSim pojmom
,prechod uzemim Slovenskej republiky®, ¢im sa zabezpecCuje terminologickd jednotnost’ a
aplikacna jednoznacnost’ pri vykone colnej kontroly. Zaroven sa pouziva legislativna skratka,
zavedena v bode 24.

K bodu 27 (§ 25 ods. 3)

Dopiita sa novy odsek 3, ktorym sa na tlely preukazovania legilneho pdvodu liekov
obsahujucich omamné latky a psychotropné latky pri prechode izemim Slovenskej republiky
spresituje pojem ,,potvrdenie®. Ustanovuje sa okruh dokladov, ktorymi mozno preukdzat’
opravnené drzanie takychto liekov, najma kopia lekarskeho predpisu potvrdena lekarnou,
lekarske potvrdenie alebo iny obdobny doklad preukazujuci, ze liek bol osobe predpisany na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Za potvrdenie sa povazuju aj doklady vydané podla
osobitnych predpisov alebo vykonéavacich aktov Eurdpskej unie upravujucich prepravu liekov
obsahujucich omamn¢ latky alebo psychotropné latky na osobnu potrebu cestujucich. Sticasne
sa upravuje poziadavka predloZenia tradného prekladu, ak je doklad vyhotoveny v inom ako
slovenskom alebo anglickom jazyku.

K bodu 29 (§ 30)

Upravuje sa ndzov s cielom zosuladit’ terminologiu so skutoénym rozsahom omamnych a
psychotropnych latok, o ktorych evidencia sa v knihe vedie.

K bodu 34 (§ 39 ods. 5)

Ustanovuje sa pravomoc Ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv ukladat’ pokuty drzitePom
povolenia podl'a § 8 ods. 3 pism. c¢) druhého bodu za poruSenie povinnosti ustanovenych tymto
zdkonom. Uprava zabezpetuje vykon sankénej pravomoci vo vztahu k subjektom
podliehajucim dozoru Ustavu kontroly veterinarnych liegiv.

Kbodu35(§390ds.6a7)
Navrhuje sa legislativno-technicka uprava nadvdzujuca na vloZenie nového odseku 5.
K bodu 36 (§ 39 ods. 9)

Upravuje sa oznacenie s cielom zostladit’ oznacenie s predmetom upravy § 39.



K bodu 37 (§ 42be)

Navrhuje sa upravit’ prechod rezimu povoleni na vyskum, vyucbu alebo expertiznu ¢innost’
vydanych podla doterajSej pravnej upravy. Drzitelom tychto povoleni sa poskytuje
Sestmesacnd lehota na zostiladenie povolenia s novymi poziadavkami podla § 8 ods. 4 v zneni
ucinnom od 1. januara 2027. Nezosuladenie povolenia v ustanovenej lehote je dovodom jeho
zaniku.

K bodu 38 (§ 43a)

Dopiiia sa ustanovenie deklarujiice, e ustanovenia zakona G&inné od 1. januara 2027 boli
prijaté v sulade s pravne zaviznym aktom Europskej unie v oblasti technickych predpisov.
Cielom je vyslovne vyjadrit’ sulad predmetnej pravnej upravy s prislusSnym pravne zaviznym
aktom Eurdpskej unie.

K bodu 39 (priloha ¢. 1)

Navrhuje sa zaradenie latky N-desetyl etonitazén medzi omamné latky 1. skupiny prilohy €. 1
zakona €. 139/1998 Z. z.

Ide o synteticky opioid zo skupiny nitazénov, ktory bol pdvodne syntetizovany v 50. rokoch
20. storo¢ia pocas vyvoja analgetik spolo¢nostou CIBA Aktiengesellschaft vo Svajéiarsku.
Ako nova psychoaktivna latka sa na nelegéalnych trhoch objavila v roku 2023 v Eurdpe a
Spojenych statoch americkych. Ide o metabolit etonitazénu, ktory je ako silny synteticky opioid
uz medzinarodne kontrolovany podl'a Zoznamu I Jednotného dohovoru o omamnych latkach z
roku 1961 (vyhlaska ministra zahrani¢nych veci €. 47/1965 Zb. v zneni oznamenia Federalneho
ministra zahrani¢nych veci ¢. 458/1991 Zb.). Dostupné farmakologické tdaje naznacuja, ze N-
desetyl etonitazén vykazuje vlastnosti typické pre silné opioidy, obdobne ako fentanyl, pricom
posobi ako plny agonista p-opioidného receptora s vysokou afinitou. Z dostupnych udajov
vyplyva, Ze jeho u€innost’ moéze byt vyrazne vysSia nez u fentanylu, minimalne na urovni
radovo vys$Sej potency. Potencial pre vznik zavislosti a zneuZivanie nebol systematicky
skiimany v §tidiach na zvieratdch. Neoficialne informacie z uzivatel'ského prostredia naznacuju
rozne spdsoby aplikécie vratane intraven6zneho podania, vapovania a intranazalneho pouzitia.
Udaje o metabolizme st dostupné najma z in vitro §tidii, pri¢om ich potvrdenie v biologickych
vzorkach exponovanych osob je obmedzené. Specifické klinické Gi¢inky viazané vyluéne na N-
desetyl etonitazén (odliSne od triedy nitazénov) nie su v odbornej literatire ani v dostupnych
spravach z uZivatel'skych for jednoznacne popisané. Latka bola identifikovana v
toxikologickych vzorkach vratane jedného posmrtného pripadu v Spojenom kralovstve a 13
pripadov v Spojenych Statoch americkych v rokoch 2023 — 2024. Vzhladom na Casta
pritomnost’  viacerych psychoaktivnych latok sucasne (najmid inych opioidov a
benzodiazepinov) nebolo moZné jednoznacne urcit’ mieru jej prispevku k umrtiam alebo
intoxikaciam. Detekcia N-desetyl etonitazénu bola hldsend najmenej v desiatich krajinach.
Latka v sucasnosti nepodliecha medzinarodnej kontrole, av§ak je ndrodne regulovana v ramci
kontroly nitazénov ako skupiny v niektorych Statoch (napr. Kanada a Brazilia). V Spojenom
kralovstve bola zaradena medzi latky triedy A a v Spojenych §tatoch americkych bolo v roku
2025 nariadené jej doCasné zaradenie do Zoznamu [ zdkona o kontrolovanych latkach
(Controlled Substances Act).

Rovnako ako pri inych syntetickych opioidoch, ani pre N-desetyl etonitazén nie je zname ziadne
uznané terapeutické ani veterinarne vyuZitie.



Na zaklade odporucania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) bola latka zaradena do
Zoznamu I Jednotného dohovoru o omamnych latkach z roku 1961 rozhodnutim Komisie pre
omamné latky na jej 69. zasadnuti, ktoré sa konalo v ditoch 9. az 13. marca 2026 vo Viedni. V
sulade s tymto odporicanim a v zaujme ochrany verejného zdravia Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky navrhuje zaradit' N-desetyl etonitazén do prilohy ¢. 1 do I. skupiny
omamnych latok.

K bodu 40 (priloha ¢. 1)

Navrhuje sa zaradenie latky N-pyrolidino izotonitazén (izotonitazepin) medzi omamné latky I.
skupiny prilohy ¢. 1 zadkona ¢. 139/1998 Z. z.

Ide o synteticky opioid zo skupiny 2-benzylbenzimidazolov, tzv. ,nitazénov®, ktory bol
povodne syntetizovany v 50. rokoch 20. storo¢ia v ramci vyvoja analgetik spolocnost'ou CIBA
Aktiengesellschaft vo Svajéiarsku. Ako nova psychoaktivna latka sa na nelegalnych trhoch
objavila v roku 2024 v Australii a Spojenych Statoch americkych. N-pyrolidino izotonitazén sa
vyznacuje vysokou afinitou k p-opioidnému receptoru (ED50 = 0,25 nM), ktory aktivuje ako
plny agonista. Jeho G¢innost’ je minimalne piatnasobne vyssia ako u fentanylu. V in vivo
studiach na hlodavcoch vykazuje silné analgetické ucinky s trvanim ucinku priblizne 45 minut,
pricom tieto u¢inky su reverzibilné podanim antagonistu p-opioidnych receptorov naltrexénu.
U potkanov boli pozorované diskrimina¢né stimula¢né ti¢inky podobné morfinu, ¢o naznacuje
moznost’ subjektivnych t¢inkov u TI'udi porovnatelnych s morfinom. Neoficidlne udaje z
uzivatel'ského prostredia naznacuju, zZe latka je uzivana pre svoje euforické ucinky a schopnost’
zmieriovat’ abstinen¢né priznaky u 0sob zavislych od opioidov. Uvadzané sposoby aplikacie
zahfnaju intravendzne podanie, vapovanie a intranazalne uZitie.

Hoci neboli publikované komplexné farmakokinetické Stidie, ako spolocny metabolit
pyrolidino-nitazénovych derivatov bol identifikovany 4-OH-nitazepin, ktory méze slazit’ ako
analyticky marker tejto skupiny latok. Specifické klinické tginky viazané vyluéne na N-
pyrolidino izotonitazén nie si v dostupnej odbornej literatire ani v neoficidlnych zdrojoch
jednoznacne popisané. Latka bola detegovana v jednej posmrtnej toxikologickej vzorke vo
Finsku, pricom na pritomnost’ d’alSich psychoaktivnych latok (benzodiazepin a iny opioid)
nebolo moZné urcit’ mieru jej prispevku k umrtiu.

Rovnako ako pri inych syntetickych opioidoch, ani pre N-pyrolidino izotonitazén nie je zndme
Ziadne uznané terapeutické ani veterinarne vyuZitie.

Na zaklade odportii¢ania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) bola latka zaradena do
Zoznamu I Jednotného dohovoru o omamnych latkach z roku 1961 rozhodnutim Komisie pre
omamné latky na jej 69. zasadnuti, ktoré sa konalo v ditoch 9. aZ 13. marca 2026 vo Viedni. V
stlade s tymto odporti¢anim a v zaujme ochrany verejného zdravia Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky navrhuje zaradit’ N-pyrolidino izotonitazén (izotonitazepin) do prilohy ¢.
1 do I. skupiny omamnych latok.

K bodu 41 (priloha ¢. 1)

Navrhuje sa zaradenie latky 7-hydroxymitragynin medzi psychotropné latky I. skupiny prilohy
¢. 1 zdkona ¢. 139/1998 Z. z.

7-hydroxymitragynin je farmakologicky G¢inny alkaloid rastliny Mitragyna speciosa (kratom)
a zaroven metabolit mitragyninu. V porovnani s mitragyninom vykazuje vys$siu afinitu k p-
opioidnym receptorom a podiela sa na opioidnych uc¢inkoch kratomu. UZzivanie 7-



hydroxymitragyninu moéze byt spojené s rizikom vzniku zdvislosti, rozvoja tolerancie,
abstinen¢nych priznakov a intoxikacii.

7-hydroxymitragynin v sucasnosti nie je zaradeny medzi medzinarodne kontrolované omamné
alebo psychotropné latky podla prislusnych dohovorov Organizéacie Spojenych narodov a jeho
zaradenie nevyplyva ani z pravne zdvéznych aktov Eurdpskej tnie. Z tohto dovodu jeho
reguldciu nemozno zalozit' na automatickom prevzati medzinarodné¢ho alebo eurdpskeho
rozhodnutia o jeho zaradeni.

Pri posudzovani moznosti zaradenia 7-hydroxymitragyninu boli zohladnené regulacné
skusenosti inych ¢lenskych Statov Eurdpskej unie, najmé postup uplatneny vo Franctzskej
republike, ktord zaradila kratom, mitragynin a 7-hydroxymitragynin medzi psychotropné latky
a bolo mozné sa opriet’ o zaradenie do skupiny psychotropnych latok. V pripade nedostupnosti
tejto regulacnej skisenosti by mitragynin patril medzi psychoaktivne latky a zaradenie do
Prilohy €. 1 zdkona €. 139/1998 Z. z. by nebolo mozné.

Franctizskemu rozhodnutiu predchadzal zber udajov prostrednictvom narodného systému
addictovigilancie, ktory sleduje najmi pripady zneuzivania, vznik zavislosti, intoxikécie,
abstinencné priznaky, rekreacné uzivanie a dal§ie zdravotné nasledky spojené s uZzivanim
psychoaktivnych latok. Nésledne bolo vypracované odborné hodnotenie Specializovanym
centrom CEIP-A (Centré pre hodnotenie a informovanie o drogovej zavislosti v rdmci systému
addictovigilancie), material bol prerokovany v prislusnej odbornej komisii a az nasledne bolo
prijaté regula¢né rozhodnutie.

Francuzsky postup predstavuje priklad transparentného a odborne podloZené¢ho hodnotenia
latky, ktoré vychadzalo z narodnych tidajov a vedeckych dokazov. Odborné posudenie v tomto
pripade predstavovalo komplexnu analyzu rizik spojenych s uzivanim latky, jej navykového
potencialu a moznych dopadov na verejné zdravie.

Okrem regulacnej skusenosti Francuzskej republiky boli zohl'adnené informacie poskytnuté
Ministerstvom vnutra Slovenskej republiky vyplyvajice z analyzy drogovej scény Slovenske;j
republiky a monitorovania trhu. Z tychto informacii vyplyva trend obchddzania existujucej
pravnej upravy, v ramci ktorého st vo volnej distribucii v predajniach aj v online priestore
pontikané produkty obohatené o 7-hydroxymitragynin.

V rémci monitorovania trhu boli identifikované produkty obsahujuce alebo obohatené o 7-
hydroxymitragynin, ktoré st dostupné slovenskym spotrebitelom vo forme rozpustnych
napojov, extraktov, prazkov, tabliet a d'alSich spotrebitel'skych foriem. Ministerstvo vnutra
Slovenskej republiky zaroven poukézalo na zvySeny zaujem o tieto produkty medzi detmi a
mladistvymi a na ich distriblciu v prostredi $kol, posiliiovni a klubov. Na socidlnych sietach a
komunikac¢nych forach boli identifikované diskusie tykajlice sa odporucaného davkovania,
priznakov zavislosti, zvySovania a posililovania ¢inkov kombinaciou s inymi latkami, ako aj
odporucani tykajucich sa odvykania.

Na zéklade uvedenych skuto¢nosti Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky dospelo k
zaveru zaradenia 7-hydroxymitragynin do prilohy ¢. 1 zdkona ¢. 139/1998 Z. z. ako
psychotropnej latky 1. skupiny.

K bodu 42 (priloha ¢. 1)

Navrhuje sa zaradenie latky MDMB-FUBINACA medzi psychotropné latky 1. skupiny prilohy
¢. 1 zékona ¢. 139/1998 Z. z.

Ide o silny synteticky agonista kanabinoidnych receptorov, ktory sa na nelegalnych trhoch
vyskytuje predovsetkym vo forme (S)-izoméru. Jeho afinita k receptoru CB1 prevySuje afinitu



A9-tetrahydrokanabinolu najmenej desatndsobne. Zaroven vykazuje vysSSiu ucinnost’ pri
potlacani lokomotorickej aktivity u mysi a znizovani telesnej teploty u potkanov, ¢o su typické
ucinky kanabinoidnych agonistov. Po fajceni alebo vapovani podlicha MDMB-FUBINACA
rozsiahlemu pecenovému metabolizmu, priCom vznikaji prevazne karboxylové metabolity,
ktoré sa mézu vyuzit na jeho detekciu. Zahrievanie latky pri tychto sposoboch aplikdcie moze
zaroven viest k tvorbe toxickych vedlajSich produktov vratane uvoltiovania kyanidovych
zlucenin, ktoré st nasledne inhalované. V studiach diskriminacie lie¢iv u hlodavcov vyvolava
MDMB-FUBINACA odozvu podobnt A9-tetrahydrokanabinolu, ¢o naznacuje, ze u l'udi méze
vyvolavat’ subjektivne ucinky porovnatelné s kanabisom. Neoficidlne udaje z online komunit
uzivatel'ov naznacuju, ze latka je uzivana pre svoje intoxika¢né ucinky. Uzivanie je spojené s
vyskytom neziaducich uc¢inkov vritane agitovanosti alebo sedacie, nevolnosti, poruch
kratkodobej pamiiti, tachykardie a uzkosti. Otravy MDMB-FUBINACA viedli k pofetnym
hospitalizaciam a boli spojené s najmenej 17 timrtiami od jej prvého vyskytu na nelegdlnom
trhu v roku 2014 v Ruskej federacii. Odvtedy bola latka detegovana najmenej v 19 krajinach.
Hoci vnutrostatne opatrenia prijaté v rokoch 2015 az 2020 viedli k poklesu jej zachytov,
zavedenie jednostupiiového syntetického postupu, pri ktorom sa MDMB-FUBINACA a d’alSie
syntetické agonisty kanabinoidnych receptorov pripravuji z prekurzorov, prispelo k
opatovnému narastu jej vyskytu. Tento postup umoziiuje jej vyrobu v lokalnych nelegalnych
laboratdriach a naslednt distribaciu s niz§im rizikom odhalenia.

Rovnako ako pri inych syntetickych kanabinoidoch, ani pre MDMB-FUBINACA nie je zname
ziadne uznané terapeutické ani veterinarne vyuZitie.

Na zaklade odporti¢ania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) bola latka zaradend do
Zoznamu II Dohovoru o psychotropnych latkach z roku 1971.rozhodnutim Komisie pre
omamné latky na jej 69. zasadnuti, ktoré sa konalo v ditoch 9. az 13. marca 2026 vo Viedni. V
sulade s tymto odporicanim a v zaujme ochrany verejného zdravia Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky navrhuje zaradit MDMB-FUBINACA do prilohy ¢. 1 do I. skupiny
psychotropnych latok.

K bodu 43 (priloha ¢. 1)

Navrhuje sa zaradenie latky mitragynin medzi psychotropné latky I. skupiny prilohy ¢. 1 zdkona
¢. 139/1998 Z. z.

Mitragynin je hlavny psychoaktivny alkaloid rastliny Mitragyna speciosa (kratom), ktory
pdsobi na opioidny systém a vykazuje psychoaktivne ti€inky. UZivanie mitragyninu a vyrobkov
obsahujucich kratom moéZe byt spojené s rizikom vzniku zévislosti, rozvoja tolerancie,
abstinen¢nych priznakov a intoxikacii.

Mitragynin v si¢asnosti nie je zaradeny medzi medzinarodne kontrolované omamné alebo
psychotropné latky podla prislusnych dohovorov Organizicie Spojenych néarodov a jeho
zaradenie nevyplyva ani z pravne zaviaznych aktov Eurdpskej unie. Z tohto dovodu jeho
regulaciu nemozno zalozit' na automatickom prevzati medzinarodné¢ho alebo eurdpskeho
rozhodnutia o jeho zaradeni.

Pre moZnost’ zaradenia mitragyninu boli zohl'adnené regula¢né skusenosti inych c¢lenskych
Statov Eurdpskej unie, najmi postup uplatneny vo Francuzskej republike, ktora uz zaradila
kratom, mitragynin a 7-hydroxymitragynin medzi psychotropné latky a bolo moZné sa opriet’ o
zaradenie do skupiny psychotropnych latok. V pripade nedostupnosti tejto regulacnej
sktisenosti by mitragynin patril medzi psychoaktivne latky a zaradenie do prilohy €. 1 zakona
¢. 139/1998 Z. z. by nebolo mozné.



Franctizskemu rozhodnutiu predchadzal zber udajov prostrednictvom narodného systému
addictovigilancie, ktory sleduje najmi pripady zneuzivania, vznik zavislosti, intoxikacie,
abstinen¢né priznaky, rekreacné uzivanie a d’alSie zdravotné nasledky spojené s uzivanim
psychoaktivnych latok. Nésledne bolo vypracované odborné hodnotenie Specializovanym
centrom CEIP-A (Centra pre hodnotenie a informovanie o drogovej zavislosti v rdmci systému
addictovigilancie), material bol prerokovany v prislusnej odbornej komisii a az nasledne bolo
prijaté regula¢né rozhodnutie.

Franctzsky postup predstavuje priklad transparentného a odborne podlozeného hodnotenia
latky, ktoré vychadzalo z narodnych udajov a vedeckych dokazov. Odborné postudenie v tomto
pripade predstavovalo komplexnu analyzu rizik spojenych s uzivanim latky, jej navykového
potencialu a moznych dopadov na verejné zdravie.

Okrem regulacnej skusenosti boli zohl'adnené informécie poskytnuté Ministerstvom vnutra
Slovenskej republiky vyplyvajuce z analyzy drogovej scény Slovenskej republiky a
monitorovania trhu. Z tychto informacii vyplyva trend obchadzania existujucej pravnej Gpravy
prostrednictvom ponuky vyrobkov deklarovanych ako Mitragyna hirsuta, Mitragyna javanica
alebo vyrobkov obsahujucich izolované alkaloidy.

V radmci monitorovania internetového trhu boli opakovane identifikované vyrobky deklarujiuce
obsah mitragyninu dostupné slovenskym spotrebitel'om prostrednictvom internetového predaja.
Zarovei boli identifikované vyrobky obsahujiuce mitragynin vo vol'nej distribucii, a to vratane
ponuky v kamennych predajniach a prostrednictvom internetového predaja, priCom tieto
vyrobky boli pontikané najmé vo forme drveného préasku, kapsul alebo inych spotrebitel'skych
foriem.

Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky zaroven poukdzalo na zvySeny zaujem o tieto
produkty medzi detmi a mladistvymi, ako aj na ich distribuciu v prostredi $kol, posiliiovni a
klubov. Na socidlnych sietach a komunika¢nych forach boli identifikované diskusie tykajace
sa odporicané¢ho davkovania, zvySovania ufinkov kombinaciou s inymi latkami, prejavov
zévislosti a spdsobov odvykania.

Na zéklade uvedenych skuto€nosti Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky dospelo k
zaveru zaradenia mitragyninu do prilohy €. 1 zakona ¢. 139/1998 Z. z. ako psychotropnej latky
L. skupiny.

K bodu 44 (priloha ¢. 1)

Navrhuje sa zaradenie latky lisdexamfetamin medzi psychotropné latky II. skupiny prilohy €. 1
zakona €. 139/1998 Z. z.

Lisdexamfetamin je liecivo s centralnym stimula¢nym u¢inkom indikované na liecbu poruchy
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u deti, dospievajucich a dospelych. Na tizemi Slovenske;j
republiky je registrované pod obchodnym nazvom Livizux a dostupné v réznych sildch a
baleniach.

Utinna latka je farmakologicky inaktivnym prolie¢ivom, ktoré sa v organizme metabolicky
premiena na dexamfetamin, ktory je zaradeny medzi psychotropné latky II. skupiny prilohy ¢.
1 zékona ¢. 139/1998 Z. z. Z tohto dovodu lisdexamfetamin predstavuje vstupnu formu
kontrolovanej latky s rovnakym mechanizmom u¢inku na centralny nervovy systém.
Eurdpska liekova agentura (EMA) odporuca prisne predpisové obmedzenia a dosledné
farmakovigilancné sledovanie vzhl'adom na jeho zndmy potencial vzniku zavislosti a riziko
zneuzivania. Medzinarodny kontrolny organ pre omamné latky (INCB) vo svojom stanovisku
7o 141. zasadnutia v novembri 2024 upozornil na rastice pouzivanie dexamfetaminu a jeho



prolieciva lisdexamfetaminu, pricom zdoraznil ich farmakologicka ekvivalenciu z hl'adiska
potencidlu zneuzivania. Hoci lisdexamfetamin v sucasnosti nie je explicitne uvedeny v
prilohach zakona ¢. 139/1998 Z. z., v aplikacnej praxi uz podlieha rezimu prisnej kontroly
zodpovedajucemu psychotropnym latkam II. skupiny. Je vydavany vyhradne na lekarsky
predpis s modrym pruhom. Na tzemi Slovenskej republiky neboli dosial’ hlasené pripady jeho
zneuzivania alebo nelegalneho nakladania. Vzhl'adom na jeho farmakologicky profil, premeny
na dexamfetamin, potencial vzniku zavislosti a medzinarodnt regulacnu prax sa jeho formélne
zaradenie medzi psychotropné latky II. skupiny prilohy €. 1 povazuje za odovodnené a ziaduce.

CLII

Ucinnost’ ndvrhu zakona sa navrhuje 1. januéra 2027.
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