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PRILOGA 1 (spremni dopis – 1. del):

	Številka: 187-11/2012-98

	Ljubljana, 

	EVA 2016-2711-0048

	GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE

Gp.gs@gov.si


	ZADEVA: Uredba o spremembah in dopolnitvah Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog — predlog za obravnavo 

	1. Predlog sklepov vlade:

	Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, št. 108/99, 44/00, 2/04 – ZZdrI-A in 47/04 – ZdZPZ) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... pod točko… sprejela naslednji 

SKLEP

Vlada Republike Slovenije izdaja Uredbo o spremembah in dopolnitvah Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog ter jo objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
                                                                            Mag. Lilijana Kozlovič
                           


        GENERALNA SEKRETARKA
Priloga:

 - predlog Uredbe o spremembah in dopolnitvah Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog
Sklep prejmejo:

· Ministrstvo za notranje zadeve, Štefanova 2, 1000 Ljubljana,

· Ministrstvo za finance, Župančičeva 3, 1000 Ljubljana,

· Ministrstvo za gospodarstvo, Kotnikova 5, 1000 Ljubljana,
· Ministrstvo za pravosodje, Župančičeva 3, 1000 Ljubljana,

· Ministrstvo za zdravje, Štefanova 5, 1000 Ljubljana,

· Služba Vlade RS za zakonodajo, Mestni trg 4, 1000 Ljubljana. 

	2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajšanem postopku v državnem zboru z obrazložitvijo razlogov:

	/

	3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

	· Mojca Gobec, generalna direktorica Direktorata za javno zdravje, Ministrstvo za zdravje

· Vesna-Kerstin Petrič, vodja Sektorja za krepitev zdravja ter obvladovanje kroničnih nenalezljivih bolezni in stanj, Ministrstvo za zdravje
· dr. Jože Hren, sekretar, Ministrstvo za zdravje

· Špela Struna, svetovalka, Ministrstvo za zdravje

	3.b Zunanji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celotnega gradiva:

	· mag. Barbara Razinger Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke, 

· dr. Stanislav Primožič, Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke,

· Milan Krek, Nacionalni inštitut za javno zdravje, 

· Tomo Hasovič, Generalna policijska uprava, Ministrstvo za notranje zadeve.

	4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu državnega zbora:

	/

	5. Kratek povzetek gradiva:

	S predlogom sprememb in dopolnitev Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog (Uradni list RS, št. 45/14 in 22/16, v nadaljnjem besedilu: uredba) se ureja uporaba rastline konoplja v medicinske namene. Skladno s sklepom Odbora za zdravstvo Državnega zbora, št. 520-01/16-4/2 z dne 11. 10. 2016 se v skupino II prepovedanih drog razvršča rastlina konoplja. Na ta način bo v Sloveniji v medicinske namene, poleg sinteznih in naravnih ekstraktov iz konoplje, omogočena tudi uporaba   rastline konoplja. Podobno širok nabor aktivnih snovi na osnovi konoplje, ki se lahko uporabljajo v medicini, imajo omogočen le v  nekaterih državah EU (npr.: Nizozemska, Češka, Italija, Nemčija. 
Pridelava in predelava konoplje v medicinske namene se s predlaganimi spremembami uredbe ne ureja in ostaja prepovedana, v skladu z Zakonom o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, št. 108/99, 44/00, 2/04 – ZZdrI-A in 47/04 – ZdZPZ v nadaljnjem besedilu: ZPPPD). Za ureditev pridelave in predelave konoplje v medicinske namene, ki bo v skladu s konvencijami OZN na področju drog, bo potrebno spremeniti ZPPPD.
S premestitvijo rastline konoplja iz I. v II. skupino seznama prepovedanih drog, se vzpostavlja pravna podlaga za uporabo te rastline v medicinske namene, saj se skladno s 3. členom  ZPPPD za tovrstne namene lahko uporabljajo le prepovedane droge, ki so razvrščene v II. skupino seznama.   
V II. skupino je premeščena celotna rastlina, njeni ekstrakti in smola, pri čemer je glavni namen spremembe omogočiti uporabo standardiziranih cvetnih ali plodnih vršičkov konoplje, iz katerih smola ni bila iztisnjena, v medicinske namene. Pobudo za omogočanje predpisovanja tovrstnih preparatov  za zdravljenje ob določenih indikacijah  je podala Zdravniška zbornica v svojem poročilu z dne 21. 9. 2016.  Na podlagi omenjenega poročila in širše razprave je tudi Odbor za zdravstvo Državnega zbora Ministrstvu za zdravje naložil pripravo ustreznih pravnih podlag za predpisovanje tovrstnih preparatov bolnikom. 

Po uveljavitvi sprememb uredbe bo, skladno z zahtevami Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14; v nadaljnjem besedilu ZZdr-2), Zakona o lekarniški dejavnosti (Uradni list RS, št. 36/04 – uradno prečiščeno besedilo; v nadaljnjem besedilu ZLD) in smernicami, ki jih bo pripravila medicinska stroka za predpisovanje tovrstnih preparatov, omogočena njihova dostopnost na zdravniški recept. 

Uporaba rastline konoplja, oziroma njenih vršičkov v medicinske namene zaradi dejstva, da gre za dokaj razširjeno prepovedano drogo, prinaša določene posledice za delovanje, ne samo Ministrstva za zdravje, ampak tudi nekaterih drugih resornih ministrstev. Tako kot za vse ostale snovi, ki se uporabljajo kot zdravila, bo morala Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, skladno z 28. členom ZZdr-2 pripraviti monografijo za cvetne ali plodne vršičke konoplje, iz katerih smola ni bila iztisnjena, ki bo del Slovenskega nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji. Po objavi monografije bo v praksi, skladno z ZLD in strokovnimi smernicami medicinske stroke, mogoč uvoz standardiziranih vršičkov konoplje iz tujine ter njihovo predpisovanje na recept.   

Premestitev konoplje (rastlina, ekstrakti in smola) iz prve v drugo skupino seznama prepovedanih drog ne bo v ničemer vplivala na delo policije pri odkrivanju in preiskovanju kaznivih ravnanj, ko gre za prekrške proizvodnje prepovedane droge po 31. členu ZPPPD, posesti prepovedane droge po prvem oziroma drugem odstavku 33. člena ZPPPD, vožnje pod vplivom prepovedanih drog, psihoaktivnih zdravil in drugih psihoaktivnih snovi po tretjem odstavku 106. člena Zakona o pravilih cestnega prometa (Uradni list RS, št. 82/13 – uradno prečiščeno besedilo in 68/16), kaznivih dejanj neupravičene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi snovmi v športu in predhodnimi sestavinami za proizvodnjo prepovedanih drog po 186. členu Kazenskega zakonika (Uradni list RS, št. 50/12 – uradno prečiščeno besedilo, 6/16 – popr., 54/15 in 38/16; v nadaljnjem besedilu KZ-1) ter kaznivih dejanj omogočanja uživanja prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v športu po 187. členu KZ-1, ker je  konoplja (rastlina, ekstrakti in smola) še vedno razvrščena na seznam prepovedanih drog. V drugi skupini navedenega seznama so namreč tiste rastline in substance, ki so zelo nevarne zaradi hudih posledic, ki jih lahko povzroči njihova zloraba in se lahko uporabljajo v medicini.
Namen uveljavitve te uredbe je jasna opredelitev konoplje kot droge, ki jo je, skladno z medicinsko doktrino, dovoljeno uporabljati v medicinske namene. S tem se pravno regulira dostop do cvetnih ali plodnih vršičkov konoplje, iz katerih smola ni bila iztisnjena. Umestitev konoplje v drugo skupino je bolj jasna, saj so droge v tej skupini prepoznane kot zelo nevarne za zdravje ljudi, vendar omogočeno posedovanje in uporaba medicinske konoplje tistim, ki jim je bila ta predpisana v medicinski obravnavi. 
S predlogom uredbe se v seznam razvrščajo ali črtajo tudi nekatere druge snovi. Iz seznama prepovedanih drog se črta bupropion, ki je učinkovina, vsebovana v nekaterih zdravilih, ki se na slovenskem trgu nahajajo že vrsto let. Predlog za umik te učinkovine iz seznama je podala Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, ki je v svoji utemeljitvi zapisala, da zdravila z bupropionom v državah članicah EU niso regulirana z zakonodajo na področju prepovedanih drog niti prepoznana kot zdravila, ki povzročajo odvisnost, in zato njihovo predpisovanje ni omejeno na posebne zdravniške recepte. Prav tako bi po njihovem mnenju ohranitev te učinkovine na seznamu prepovedanih drog lahko pomenilo zmanjševanje dostopnosti zdravil s to učinkovino za slovenske bolnike. Zaradi dodatnih nacionalnih omejitev, ki niso usklajene na ravni EU, bi lahko imetnik dovoljenja umaknil zdravilo iz prometa, kar bi pomenilo ogrožanje zdravja za bolnike, ki ga nujno potrebujejo. 
Nadalje se s predlogom sprememb in dopolnitev uredbe v skupino I prepovedanih drog razvrščajo tri nove psihoaktivne snovi. Te nove psihoaktivne snovi so bile v Sloveniji oziroma v EU odkrite v zadnjih mesecih. 

	6. Presoja posledic za:

	a)
	javnofinančna sredstva nad 40.000 EUR v tekočem in naslednjih treh letih
	NE

	b)
	usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom Evropske unije
	NE

	c)
	administrativne posledice
	NE

	č)
	gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter konkurenčnost podjetij
	NE

	d)
	okolje, vključno s prostorskimi in varstvenimi vidiki
	NE

	e)
	socialno področje
	NE

	f)
	dokumente razvojnega načrtovanja:

· nacionalne dokumente razvojnega načrtovanja

· razvojne politike na ravni programov po strukturi razvojne klasifikacije programskega proračuna

· razvojne dokumente Evropske unije in mednarodnih organizacij
	NE 

	7.a Predstavitev ocene finančnih posledic nad 40.000 EUR:

(Samo če izberete DA pod točko 6.a.)


	I. Ocena finančnih posledic, ki niso načrtovane v sprejetem proračunu

	
	Tekoče leto (t)
	t + 1
	t + 2
	t + 3

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) prihodkov državnega proračuna 
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) prihodkov občinskih proračunov 
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) odhodkov državnega proračuna 
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) odhodkov občinskih proračunov
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) obveznosti za druga javnofinančna sredstva
	
	
	
	

	II. Finančne posledice za državni proračun

	II.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih rešitev so zagotovljene:

	Ime proračunskega uporabnika 
	Šifra in naziv ukrepa, projekta
	Šifra in naziv proračunske postavke
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	SKUPAJ
	
	

	II.b Manjkajoče pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:

	Ime proračunskega uporabnika 
	Šifra in naziv ukrepa, projekta
	Šifra in naziv proračunske postavke 
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	SKUPAJ
	
	

	II.c Načrtovana nadomestitev zmanjšanih prihodkov in povečanih odhodkov proračuna:

	Novi prihodki
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	SKUPAJ
	
	

	OBRAZLOŽITEV:

I. Ocena finančnih posledic, ki niso načrtovane v sprejetem proračunu

V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povečanje, zmanjšanje):

· prihodkov državnega proračuna in občinskih proračunov,
· odhodkov državnega proračuna, ki niso načrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih proračunov,
· obveznosti za druga javnofinančna sredstva (drugi viri), ki niso načrtovana na ukrepih oziroma projektih sprejetih proračunov.
II. Finančne posledice za državni proračun

Prikazane morajo biti finančne posledice za državni proračun, ki so na proračunskih postavkah načrtovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

II.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih rešitev so zagotovljene:

Navedejo se proračunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proračunske postavke (kot proračunski vir financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna povezava s točko II.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v načrt razvojnih programov se navedejo:

· proračunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,

· projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in 

· proračunske postavke.

Za zagotovitev pravic porabe na proračunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi točko II.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoče zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proračunskih postavk, s katerih se financirajo že sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

II.b Manjkajoče pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:

Navedejo se proračunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proračunski uporabnik izvaja, in proračunske postavke tega proračunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za dodatne aktivnosti pri obstoječih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih, navedenih v točki II.a.

II.c Načrtovana nadomestitev zmanjšanih prihodkov in povečanih odhodkov proračuna:

Če se povečani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je določeno v točkah II.a in II.b, je povečanje odhodkov in izdatkov proračuna mogoče na podlagi zakona, ki ureja izvrševanje državnega proračuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanjšanju prihodkov in prejemkov proračuna je določeno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja izvrševanje državnega proračuna.



	7.b Predstavitev ocene finančnih posledic pod 40.000 EUR:

(Samo če izberete NE pod točko 6.a.)

Neposrednih posledic za državni proračun zaradi sprejetja sprememb Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog ni. Z njimi se pod nadzor razvrščajo snovi, ki so ob zlorabi lahko nevarne za ljudi. Z uredbo se v Sloveniji tudi širi dostopnost zdravil na osnovi konoplje in THC.



	8. Predstavitev sodelovanja javnosti:

	Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja:
	DA

	Gradivo nima širših posledic

	Datum objave: 15. 11. 2016 do 16. 12. 2016
V razpravo so bili vključeni: 

· nevladne organizacije, 

· predstavniki zainteresirane javnosti,

· predstavniki strokovne javnosti, 

· občine in združenja občin.
Mnenja, predlogi in pripombe z navedbo predlagateljev (imen in priimkov fizičnih oseb, ki niso poslovni subjekti, ne navajajte):
V okviru javne razprave je na ministrstvo prispelo 59 pripomb na predlagane spremembe uredbe. Vse so se nanašale na preimenovanje besede konoplja v kanabis ter na razvrstiti konoplje v skupino III seznama prepovedanih drog. 

Predlogi so bili delno upoštevani, saj je bila konoplja, glede na resnost  nevarnosti za zdravje ljudi, premeščena v skupino II seznama prepovedanih drog. Edina država, ki je doslej konopljo razvrstila v skupino III, je Velika Britanija, ki je to naredila leta 2004. Leta 2008 so konopljo zaradi tveganj za zdravje ljudi ponovno premestili v skupino II.


	9. Pri pripravi gradiva so bile upoštevane zahteve iz Resolucije o normativni dejavnosti:
	DA

	10. Gradivo je uvrščeno v delovni program vlade:
	NE

	                                                                                                                   Milojka Kolar Celarc

                                                              MINISTRICA


PRILOGA:

— predlog uredbe
Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, št. 108/99, 44/00, 2/04 – ZZdrI-A in 47/04 – ZdZPZ) izdaja Vlada Republike Slovenije

Uredbo

o spremembah in dopolnitvah Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog

1. člen

V Uredbi o razvrstitvi prepovedanih drog (Uradni list RS, št. 45/14 in 22/16) se v Prilogi:

– v seznamu skupine I črtata zaporedni številki 75 in 147, za zaporedno številko 168 pa dodajo nove zaporedne številke 169, 170 in 171, ki se glasijo:

	169.
	MDMB-CHMICA 
	metil 2-[[1-(cikloheksilmetil)indol-3-karbonil]amino]-3,3-dimetil-butanoat
	C23H32N2O3
	384,5

	170.
	Furanilfentanil (FU-F)
	N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]-furan-2-karboksamid
	C24H26N2O2
	374,5

	171.
	Akrilfentanil (ACF)
	N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilakrilamid
	C22H26N2O
	334,5


– v seznamu skupine II besedilo pod zaporedno številko 112 spremeni tako, da se glasi:
	112.
	KONOPLJA(((((  

– ekstrakti 

– rastlina      
– smola 

	Cannabis sativa L.(((((   
– extracta    

– herba       

– resina 




2. člen

Ta uredba začne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Št. 

Ljubljana, xy. februarja 2017
EVA 2016-2711-0048


 Vlada Republike Slovenije

                   dr. Miroslav CERAR

                        PREDSEDNIK

Priloga 

Predlog sklepa vlade

Številka: 
Ljubljana, dne  

Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, št. 108/99, 44/00, 2/04 – ZZdrI-A in 47/04 – ZdZPZ) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... sprejela naslednji 

SKLEP

Vlada Republike Slovenije izdaja Uredbo o spremembah in dopolnitvah Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog ter jo objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.





Vlada Republike Slovenije

       
           

      Dr. Miroslav CERAR

      

                        PREDSEDNIK

Sklep prejmejo:

· Ministrstvo za notranje zadeve, Štefanova 2, 1000 Ljubljana,

· Ministrstvo za finance, Župančičeva 3, 1000 Ljubljana,

· Ministrstvo za gospodarstvo, Kotnikova 5, 1000 Ljubljana,
· Ministrstvo za pravosodje, Župančičeva 3, 1000 Ljubljana,

· Ministrstvo za zdravje, Štefanova 5, 1000 Ljubljana,
· Služba Vlade RS za zakonodajo, Mestni trg 4, 1000 Ljubljana.
((((( Uporaba konoplje v medicinske namene je dovoljena v zdravilih v skladu z Zakonom o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14) in Zakonom o lekarniški dejavnosti (Uradni list RS, št. 85/16) ter v skladu s predpisi in smernicami, ki urejajo njihovo predpisovanje. 












