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A Kormany 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelete
a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Gj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6
tevékenységekrél, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérol és jegyzékeinek médositasarél

A Kormény a Rend&rségrél sz6l6 1994. évi XXXIV. térvény 100. § (1) bekezdés d) pontjdban, valamint azemberi alkalmazésra kertilé
gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. torvény 32. § (4) bekezdés
a), b) és e) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatarozott feladatkorében

eljarva - a kovetkezbket rendeli el:

1. Ertelmez6 rendelkezések

E rendelet alkalmazésaban

1. dllatgydgydszati intézmény: éllatkdrhdaz, allatklinika, allatorvosi rendeld, allatorvosi szakrendelé (rendel6intézet),
allategészségligyi laboratérium;

2. belféldi szdllitds: olyan, kabitoszert, pszichotrop anyagot vagy Uj pszichoaktiv anyagot tartalmazé szallitas,
amelynek a kiindulépontja és végcélja egyarant Magyarorszagon taladlhatd, ide nem értve a telephelyen torténd
mozgatast;

3. diszité mdk: a kabitoszer eldallitadsara alkalmas névények termesztésének, forgalmazasanak és felhasznélasanak
rendjérdl sz616 kormanyrendelet 1. § d) pontja szerinti fogalom;

4. egészségligyi szolgdltatd: az egészségugyrél szoldé 1997. évi CLIV. térvény 3. § f) pontjdban meghatarozott
szolgaltato;

5. elemzés: kabitoszerek, pszichotrop anyagok és Uj pszichoaktiv anyagok fizikai, kémiai és egyéb jellemzdinek
meghatdrozasara, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok kéros élvezetre alkalmassdganak megéllapitdsara irdnyuld
szakértdi tevékenység;

6. eltérités: kabitdszernek vagy pszichotrop anyagnak, valamint Uj pszichoaktiv anyagnak az engedélyezett
forgalombdl az engedély nélkiili forgalomba térténé atiranyitasa;

7. engedélyes: e rendelet szerinti valamely engedéllyel rendelkez8, a Polgari Torvénykdnyvrdl szélé 1959. évi
IV. torvény (a tovabbiakban: Ptk.) 685. § ¢) pontja szerinti gazdalkodé szervezet;

8. export: kabitészereknek és pszichotrép anyagoknak, valamint Uj pszichoaktiv anyagoknak Magyarorszag
terliletérél harmadik orszagba iranyul6 kivitele vagy kiléptetése;

9. étkezési mdk: a kdbitdszer elééllitasara alkalmas novények termesztésének, forgalmazasanak és felhasznalasanak
rend;jérdl sz616 kormanyrendelet 1. § ¢) pontja szerinti fogalom;

10. forgalmazds: a kabitoszerek és pszichotrop anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok anyagi ellenszolgaltatasért
vagy anyagi ellenszolgdltatas nélkil torténé tovabbadasa, értékesitése, kereskedelme, elosztdsa, ide nem értve
az anyagok exportjat, importjat, transzferét és tranzitszallitasat;

11. gydrtds: minden olyan mdvelet, amelynek eredményeként kdbitdszer, pszichotrép anyag, Uj pszichoaktiv anyag
vagy ezekbdl az anyagokbdl eldallitott készitmény jon létre, beleértve a csomagoldst és atcsomagolast. Gyartasnak
mindésil az opioid alkaloidok elvélasztasa az azt szolgaltaté maknovénytdl, valamint a kannabisz, kannabisz gyanta
elvalasztasa az azt szolgaltatd kannabisz névénytdl;

12. gydgydszati célu tevékenység: a kdbitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal végzett, a gydgyszerkutatast,
fejlesztést, a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezési eljarasat, valamint a gyogyszeres kezelés
megvaldsuldsat célzé, az adott tevékenység végzésére engedéllyel rendelkezé éltal végzett tevékenység;

13. gydgyszer: az emberi alkalmazasra kerllé gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdalyozé torvények
modositasarol szoldé 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 1. pontjdban meghatédrozott gydgyszer,
valamint az élelmiszerldncrol és hatosagi felligyeletérél széld 2008. évi XLVI. térvény Mellékletének 3. pontjaban
meghatdrozott allatgydgydszati készitmény;

14. informdcidcsere: a Tanacs 2005/387/IB hatérozata (2005. majus 10.) 4. cikk (1) bekezdésében meghatérozott
értesités lehetséges Uj pszichoaktiv anyag megjelenésérdl, illetve az ezt tartalmazé készitmények el6allitasardl,
kereskedelmérdl és felhasznalasarol;

15. import: kabitdszereknek és pszichotrép anyagoknak, valamint Uj pszichoaktiv anyagoknak harmadik orszagbdl
Magyarorszag teriiletére irdnyul6 behozatala vagy beléptetése;

16. ipari mdk: a kabitoszer elééllitasara alkalmas névények termesztésének, forgalmazasanak és felhasznaldsanak
rendjérél sz6l6 kormanyrendelet 1. § b) pontja szerinti fogalom;
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17. kdbitészer: az 1. melléklet A) 1. jegyzékén (a tovabbiakban: K1 jegyzék) és A) 2. jegyzékén (a tovébbiakban:
K2 jegyzék) szerepl6 anyag, tekintet nélkiil természetes vagy szintetikus eredetére;

18. kdbitdszertartalmu kivételek: az 1. melléklet A) 3. jegyzékén (a tovabbiakban: K3 jegyzék) szereplé hatéanyagot
az ott megadott mennyiségben tartalmazé gyogyszerek;

19. kdbitdszerért felel6s személy: a nem gydgyaszati célu tevékenységi engedélyben, az eseti kutatasi engedélyben,
valamint a nyilvantartasbavétel sordn a hatésagi bizonyitvanyban megjelolt személy, aki a kabitoszerekkel,
pszichotrop anyagokkal és Uj pszichoaktiv anyagokkal folytatott tevékenységgel kapcsolatos feladatokat ellatja
és felligyeli, és akire az e rendeletben a kabitoszer-felelGsre elSirt szabalyok vonatkoznak a 6. § (3) bekezdésében elbirt
specialis végzettség kivételével;

20. kannabisz: a magok kivételével a kannabisz novény bdrmilyen elnevezéssel jeldlt virdgzéd vagy termd
agvégzddései, amelyekbdl a gyantat még nem vontak ki;

21. kannabisz névény: minden Cannabis nemzetséghez tartoz6 névény;

22. kdbitészer-felelGs és helyettese: a gydgyaszati tevékenységi engedély kiadasat kérelmezd vezetdje éltal javasolt,
az engedélyben kijelolt személyek, akik a kébitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal folytatott tevékenységgel
kapcsolatos feladatokat ellatjak és felligyelik az engedélyesnél;

23. klinikaivizsgdlat: a Gytv. 1. § 7. pontjdban meghatdrozott vizsgalat;

24. kutatds: kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint Uj pszichoaktiv anyagokkal végzett, elemzési,
orvostudomanyi kutatas és tudomanyos kutatasi célu tevékenység, és a klinikai vizsgalat;

25. magdn-dllatorvos: a Magyar Allatorvosi Kamararél, valamint a magan-allatorvosi tevékenység gyakorlasarél sz6l6
torvény szerinti magan-allatorvosi tevékenységet onalléan folytatd, allatgydgyaszati intézményt nem lizemeltet6é
allatorvos;

26. mdknévény: a mak vagy épiummak (Papaver somniferum L.) faj fajtdihoz, valamint a murvasmak (Papaver
bracteatum Lindl.) faj fajtaihoz tartozé novény;

27. mdkszalma: a levadgott makndvény minden része, kivéve a maknovény magjat a tokbdl vald kifejtés és tisztitas
utan;

28. nem gydgydszati célu tevékenység: a 12. pontban meghatérozottdl eltéré minden, a kdbitdszerekkel és pszichotrop
anyagokkal, valamint Uj pszichoaktiv anyagokkal végzett tevékenység;

29. oktatds: egészséguigyi és rendvédelmi szakemberek képzése, tovdbbképzése;

30. pszichotrép anyag: az 1. melléklet B) jegyzékeiben (a tovabbiakban: P1, P2, P3, P4 jegyzék) szerepl6 anyag, tekintet
nélkil természetes vagy szintetikus eredetére;

31. termesztetés: tevékenységi és termesztetési engedély birtokdban folytathaté tevékenység, amelynek sordn
az engedélyes szerz6déses jogviszony alapjan ipari mak termesztésével biz meg mezégazdasagi termeléket;

32. transzfer: kabitdszereknek és pszichotrép anyagoknak, valamint Uj pszichoaktiv anyagoknak az Eurépai Unié mas
orszagabol Magyarorszag teriiletére beérkezése vagy Magyarorszag teriiletérél az Eurépai Unié mds orszagaba valo
kiszallitasa;

33. tranzitszdllitds: kabitoszereknek és pszichotrop anyagoknak, valamint Uj pszichoaktiv anyagoknak az orszag
terliletén - a leszallds nélkili 1égi forgalom kivételével - torténd atszallitdsa, amelynek sordn az aru vamjogi
helyzetében véltozas nem torténik;

34. dj pszichoaktiv anyag: az 1. melléklet C) jegyzékén szereplé anyag vagy vegyiiletcsoport.

2. Arendelet hatalya

E rendelet hatélya kiterjed

a) kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint Uj pszichoaktiv anyagokkal végezheté, a 3. §
(1) bekezdésében meghatarozott tevékenységekre,

b) kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhetd tevékenységekhez
kapcsolodd hatdsagi eljarasokra,

c) kabitoszerek és pszichotrép anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok jegyzékbe vételi eljarasara, tovabba
e jegyzékek modositasara,

d) kabitoszernek és pszichotrép anyagnak az egészségligyi szolgaltatd, valamint az éllatgydgyaszati intézmény
és allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazoja, magan-allatorvos és allatorvost alkalmazé telep,
allatkert, vadaspark altal torténé megrendelésére,
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e) azengedélyesnél, anyilvantartasba vett bejelenténél, tovabba az egészségligyi szolgaltatonal végzett rendészeti
ellendrzésre, valamint

f)  kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint Uj pszichoaktiv anyagokkal végzett klinikai vizsgalatok és
orvostudomanyi, valamint tudoményos célu kutatdsok engedélyezésére.

3. Engedélyek, engedélyezési és nyilvantartasba vételi eljaras

A kdbitoszerek és pszichotrop anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok gyartasa, exportja, importja, transzfere,
beszerzése, forgalmazasa, raktarozasa, taroldsa, tartasa, dtadasa, hasznalata, valamint a velik kapcsolatos oktatas,
kutatas, elemzés, tovabba kabitdszer eldallitdsara alkalmas novények termesztetése, valamint a vellik kapcsolatos
oktatas, kutatas, elemzés — a (2) és a (4) bekezdésben foglaltak, valamint az eseti kutatas kivételével - kizardlag
tevékenységi engedély birtokdban folytathato, kivéve a koncessziorodl szolo torvény alapjan 1999. julius 1. elétt kotott
maganjogi szerzédések altal érintett tevékenységeket. Tevékenységi engedélyt a Ptk. 685. § ¢) pontja szerinti
gazdalkodd szervezet kaphat.

Az éllatgyogyaszati intézmény, az édllatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazdja, a magan-éllatorvos,

valamint allatorvost alkalmazé telep, allatkert, vadaspark koteles a K1, K2 és a P2 jegyzéken szerepld kabitészernek

vagy pszichotrép anyagnak mindsiilé hatéanyagot tartalmazé gydgyszerrel végzett tevékenységét — annak
megkezdése el6tt legalabb harminc nappal — a rendérségnek az aldbbi adattartalommal bejelenteni:

a) atevékenység jellegének és helyének pontos megjeldlése;

b) akabitoszerért felelés személy megnevezése;

c) a cégjegyzékszdma, és a birdsagi nyilvantartdsba torténd bejegyzés, az egyéni vallalkozokrol vezetett hatdsagi
nyilvantartasba vétel vagy a koltségvetési szervek torzskonyvi szama;

d) amukodésre jogositd engedélyek adatai (az engedély szdma, a kiad6 hatésdg megnevezése, az engedély kelte
és id6beli hatdlya);

e) amennyiben emberi felhasznalas céljara elédllitott, a K1, K2 és a P2 jegyzéken szereplé kabitészernek vagy
pszichotrép anyagnak mindsiilé hatdanyagot tartalmazé gyogyszert kivan tarolni és felhaszndlni, a készitmény
hatéanyagénak neve és kiszerelési formdja;

f) ataroldhely és a tarolasi rend leirasa.
A rendérség a (2) bekezdés szerinti adatokat nyilvdntartasba veszi, és a nyilvantartasba vett adatokrél tizendt napon
belll - visszavondsig hatalyos — hatdsagi bizonyitvanyt ad ki. A nyilvantartasba vételr6l a megyei korményhivatal
élelmiszerlanc biztonsadgi és allategészségiigyi igazgatdsagat (a tovabbiakban: élelmiszerlanc-biztonsagi és
allategészséguigyi igazgatdsaqg) és az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatalt (a tovabbiakban: EEKH)
tajékoztatja. A nyilvantartasban szerepld személy vagy szervezet a (2) bekezdés szerinti bejelentés sordn kozolt adatai
megvaltozasardl, vagy a tevékenység megsziintetésérdl a nyilvantartast vezetd szervet nyolc napon beliil, irdsban
tajékoztatja. A nyilvantartasban szerepl6 személy vagy szervezet az altala forgalmazott vagy felhasznalt kabitdszerrél
és pszichotrop anyagrél a nyilvantartdst vezet6 szerv honlapjan kozzétett formanyomtatvany szerinti
adattartalommal minden év januar 31-ig tdjékoztatja az élelmiszerlanc-biztonsagi és dllategészségligyi igazgatdsagot
és a nyilvantartast vezet6 szervet.

Diszit6 mak és kannabisz novény exportjat, importjat, transzferét végz6, tovabba a tisztitatlan

makszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot felvasarld, illetve annak tisztitasat végzé, valamint ipari

makszalmat térolé gazdalkodd szervezet a tevékenység megkezdése elétt harminc nappal koteles a tevékenységet

a tevékenység jellegének és helyének pontos megjeldlésével és a kabitdszerért felelés személy megnevezésével

az EEKH-nak bejelenteni. A bejelentésben meg kell jeldIni a cégjegyzékszdmot vagy az egyéni vallalkozokrol vezetett

hatésagi nyilvantartasba vétel szamat.

Az EEKH a (4) bekezdés szerinti adatokat nyilvantartasba veszi, és a nyilvantartasba vett adatokrdél tizenét napon belil

- visszavondsig hatdlyos — hatdsagi bizonyitvanyt ad ki. A nyilvantartasba vételrél a renddrséget tdjékoztatja.

A nyilvéntartdsba vett gazdalkodé szervezet a (4) bekezdés szerinti bejelentés soran kozolt adatai megvaltozasardl,

vagy a tevékenység megsziintetésérdl a nyilvantartdst vezetd szervet nyolc napon belll irdsban tajékoztatja.

A nyilvantartasba vett gazdalkodo szervezet az altala végzett tevékenységrol a nyilvantartast vezetd szerv honlapjan

kozzétett formanyomtatvany szerinti adattartalommal minden év januar 31-ig tajékoztatja a nyilvantartast vezet6

szervet. A tisztitas utani makszalma-maradvéanyok kizarélag opioid alkaloidok elvélasztasara tevékenységi engedéllyel
rendelkezd engedélyesnek adhatdk at a 6. melléklet szerinti megrendeldlap kiséretében, vagy megsemmisitendok.
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Az 1. melléklet szerinti anyagok szallitmanyozasat végz6 gazdalkodd szervezet a tevékenység megkezdése esetén

koteles a tevékenységet — annak megkezdése elétt harminc nappal - a tevékenység jellegének pontos megjeldlésével

és a kabitoszerért felelés személy megnevezésével az EEKH-nak bejelenteni. A bejelentésben meg kell jeldIni

a cégjegyzékszamot vagy az egyéni vallalkozokrél vezetett hatdsdgi nyilvantartasba vétel szamat.

Az EEKH a (6) bekezdés szerinti adatokat nyilvantartasba veszi, és a nyilvantartasba vett adatokroél tizenot napon bell

- visszavonasig hatdlyos — hatdsagi bizonyitvanyt ad ki. A nyilvantartasba vételrél a renddrséget tajékoztatja.

A nyilvantartasba vett gazdalkodé szervezet a (6) bekezdés szerinti bejelentés soran kozolt adatai megvaltozasardl,

vagy a tevékenység megsziintetésérdl a nyilvantartast vezetd szervet nyolc napon beliil irasban tajékoztatja.

A nyilvantartdsba vett szervezetet a nyilvantartast vezetd szerv nyilvantartasabol torli és a hatdsagi bizonyitvany

visszavonasarol intézkedik, amennyiben:

a) ajogosult azt kéri;

b) anyilvantartasba vételhez sziikséges feltételek mar nem alinak fenn;

¢) a jogosult a nyilvantartasba vett tevékenységére vonatkozéd kotelezettségeket ismételten vagy sulyosan
megszegi;

d) ajogosult a nyilvantartdsba vett tevékenységét bizonyithatéan nem kezdte meg, azt megszlintette, vagy egy
évnél tovabb sziinetelteti;

e) afelfliggesztésre okot adé koriilményt a felfliggesztés id6tartama alatt nem sziinteti meg.

A nyilvantartasba vett szervezet tevékenységének folytatasat a nyilvantartast vezet6 szerv dontése alapjan koteles

felfliggeszteni, ha

a) anyilvantartasba vett tevékenységére vonatkozé feltételeket megszegte;

b) azel6irt adatszolgaltatast nem teljesitette.

Afelfiiggesztés id6tartamat a felfliggesztésre okot adé magatartds sulyara, a jogsértés idétartaméra vagy az eset mas,

a kotelezettségszegés sulyat érintd |ényeges koriilményeire tekintettel kell meghatérozni, azzal, hogy a felfiiggesztés

id6tartama legfeljebb egy év lehet.

Amennyiben a jogosult a felfliggesztésre okot add korilményt a felfliggesztés id6tartama alatt megsziinteti, és

ezt bejelenti, a nyilvantartast vezetd szerv dont a felfliggesztés megsziintetésérol.

Anyilvantartast vezetd szerv a nyilvantartasba vett szervezet tevékenységének felfliggesztésérdl vagy visszavonasardl

52616 dontését kozli a felfliggesztést vagy visszavondst kezdeményezé hatdsaggal is.

A kabitoszerek és pszichotrép anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok, tovabba az ipari és étkezési mak szalmaja,
valamint az ipari mak és - a kabitoszer eldallitdsara alkalmas novények termesztésének, forgalmazéasanak és
felhasznalasanak rendjérdl szélé kormanyrendeletben ekként meghatérozott — magas THC tartalmu kender
vetémagjanak exportja, importja, transzfere esetén eseti exportengedélyt, illetve eseti importengedélyt is be kell
szerezni a tevékenységi engedélyen vagy az eseti kutatasi engedélyen tul.

A diszitd mak és a kannabisz novény vonatkozdsdban eseti exportengedély és eseti importengedély a 3. §
(5) bekezdése szerinti nyilvantartasba vételt kovetéen kérelmezhetd az EEKH-tol.

A kabitdszerek, pszichotrop anyagok, illetve a makszalma és az ipari mak vetémagja, valamint a kannabisz névény
tranzitszéllitdsdhoz az exportalé és az importald orszag arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatésdganak
érvényes engedélye, valamint a szdllitmany azonositdsara alkalmas bizonylat sziikséges, amelyet a széllitd koteles
arenddrség vagy a Nemzeti Ado- és Vambhivatal (a tovabbiakban: vdmszerv) ellenérzése sordn bemutatni.

A kdbitoszertartalmu kivételek gyartasa, exportja, importja tevékenységi engedélyhez kotott, valamint ezen anyagok
eseti exportjat, importjat és transzferét a negyedévet kovetd hénap 10. napjdig be kell jelenteni az EEKH-nak.

Az ipari méak termesztetéje a tevékenységi engedély mellett a kabitoszer eldallitdsara alkalmas ndévények
termesztésének, belfoldi forgalmazasanak és felhaszndldsdnak rendjérél szold korményrendelet szerinti eseti
termesztetési engedélyt is koteles beszerezni.

Kabitoszerekkel, pszichotrop anyagokkal és Uj pszichoaktiv anyagokkal kutatast csak e tevékenység folytatasara
jogosito tevékenységi engedéllyel vagy egy adott vizsgdlatra sz6l6 eseti kutatasi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd
szervezet folytathat.

A P1 jegyzékbe foglalt pszichotrop anyagok, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok felhasznalasa csak kutatési vagy ipari
célra engedélyezhetd, ide nem értve a Gytv. 25. § (2) bekezdése szerinti eseteket.
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5.§

6.8

7.8

(5)

(6)

A kannabisz névény magja — a kabitoszer eldallitdsara alkalmas névények termesztésének, forgalmazasanak és
felhaszndlasdnak rendjérél szolé kormanyrendeletben ekként meghatdrozott magas THC tartalmu kender
vetémagjanak exportja, importja és transzfere kivételével — nem mindsiil az 1. melléklet szerinti anyagnak.

4. A gyogyaszati célu tevékenységi engedély kiadasaval kapcsolatos szabalyok

A tevékenységi engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) gazdélkodd szervezet esetén cégjegyzékszamat, nem gazdasagi tarsasdgként miikodé gazdélkodd szervezet
esetén a birdsagi nyilvantartasba vételi szamat, koltségvetési szerv esetén térzskdnyvi szamat,

b) a folytatni kivant tevékenységgel érintett kdabitdszerek vagy pszichotrép anyagok 1. melléklet szerinti
megnevezését,

c) akérelmezett tevékenység megnevezését, folytatasanak helyét,

d) feldolgozas esetén a kiindulé anyag, az eléallitott termék megnevezését és tervezett mennyiségét az ellenérzott
hatéanyagra szamitva,

e) akijeldlni kivant kabitdszer-felelds és helyettese nevét.

A tevékenységi engedély iranti kérelemhez mellékelni kell:

a) a gazdalkodo szervezet képviseletére jogosult személy, és a kabitoszer-felelés, valamint helyettese alairasi
cimpéldanyat,

b) a kijelolni kivant kabitoszer-felelds és helyettese végzettségét igazold oklevél hitelesitett masolatat,

c) agyogyszer gyartasara, kereskedelmére vonatkoz6 engedély hiteles masolatat, és a tevékenység kdrébe tartozo,
jogszabalyban meghatarozott mas hatésagi engedély vagy igazolas hiteles masolatat,

d) a gazdalkodo szervezet lizemének, érintett lizemrészének és raktaranak, illetve kutatasi tevékenységet végzé
szervezet, intézmény laboratériumanak, raktarhelyiségének tervrajzat, amelyen fel kell tlintetni az alkalmazott
(telepitett) mechanikai vagy elektronikus, illetve mechanikai és elektronikus biztonsdgtechnikai berendezéseket
és eszkozoket, valamint azok helyét, tovdbba mellékelni kell az érzési, nyilvantartasi és a telephelyen belili
mozgatdsi rend leirdsat, valamint biztonsagi rendszer esetén a miikodéképességet igazold szakvéleményt,

e) ad) pontban megjeldlt tervrajzokhoz mellékletként annak leirdsat, hogy a tevékenységgel érintett helyiségben
milyen ellendérzott anyaggal milyen jellegti tevékenység folyik, valamint a tevékenység felelSseit,

f) az 1. melléklet szerinti anyag- és a személyforgalom Utjanak leirasat az érintett helyiségek, raktarak kozott.
Kabitoszer-felelésnek és helyettesének csak orvosi, allatorvosi, gydgyszerészi, vegyész- vagy bioldgus-mérndoki,
vegyészi, biolégusi, vagy kémia, bioldgia szakos tandri, valamint a kdbitészerek és pszichotrép anyagok el&allitaséra
alkalmas névények termesztése, és a velik kapcsolatos kutatasi és oktatdsi tevékenység esetén agrarmérndki vagy
kertészmérndki szakképzettséggel rendelkez6 személy jeldlhetd ki.
Kébitdszer-felelésnek és kabitdszer-felels helyettesének gyartassal foglalkozé gazdalkodo szervezetnél féallasban
alkalmazott, egyéb esetekben a gazdalkodd szervezetnél féallasban vagy szerzédéssel alkalmazott személyt lehet
kijeldlni.
Az engedély megadasara kijelolt kabitoszer-felelés és helyettese felel a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal
folytatott tevékenység e rendeletnek valé megfeleléséért, az anyagok eltéritésének megakaddlyozasa érdekében
megteendd intézkedésekért, a 18. § (1) bekezdésében meghatarozott nyilvantartasok naprakész és pontos
vezetéséért, valamint az adatszolgaltatasért és a kezelési szabalyok betartdsaért, tovabba, ha az 1. melléklet szerinti
anyaggal kapcsolatban barmilyen rendellenességet tapasztal, a hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsagok
haladéktalan (tavkozlési eszk6zon torténd) értesitéséért.

A kdbitoszer-felelds és helyettese koteles évente legaldbb egy alkalommal az engedélyezé és ellenérzd hatésagok altal

rendezett, a kabitoszerekre és pszichotrép anyagokra vonatkozé tovabbképzésen részt venni.

A tevékenységi engedély tartalmazza a 6. § (1) bekezdésében foglalt adatokat, valamint a kijel6lt kdbitoszer-felelés
és helyettese nevét, a végzettségét igazold oklevél szamat és keltét. Az engedéllyel rendelkezék folyamatosan
aktualizalt listajat az EEKH a honlapjan kdzzéteszi.

A tevékenységi engedély harom évig hatdlyos. Az engedélyes az engedély hatdlyanak lejarta el6tt legaldbb két
hénappal az engedély megujitdsat kérelmezi az EEKH-ndl az aktualizélt dokumentacié benyujtasaval.
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8.§

10.§

11.§

(M

()

3)

Az engedélyesnek

a) azengedélyben foglalt adatokban tervezett véltozas,

b) a gazdalkodé szervezet lizemének, érintett Uzemrészének és raktaranak, illetve kutatési tevékenységet végzé
szervezet, intézmény laboratériumdanak, raktarhelyiségének tervrajzaban tervezett valtozas,

c) arendészeti szempontbdl eléirt biztonsagi, biztonsagtechnikai berendezések barmelyikének megvaltozésa,

d) Ujtelephely, Gzemrész tevékenységi korbe vondsa, valamint

e) a tevékenységi engedélyben nem szerepld, Ujabb, az 1. melléklet szerinti kabitdszer, pszichotrép anyag, vagy
Uj gyogyszerforma tevékenységi korbe vonasa

el6tt az engedély modositasat kell kérnie a tervezett valtozdsok indokolasaval és annak dokumentalasaval, illetve

feldolgozas esetén a kiindul6 anyag és az eléallitott terméknek az 1. melléklet szerinti hatéanyagra szamitott tervezett

mennyiségének a megadasaval.

A médositas irdnti kérelmet az EEKH honlapjan kdzzétett adatlapnak megfeleléen kell benyujtani.

A tevékenységi engedélyt az EEKH visszavonja amennyiben:

a) azengedélyes azt kéri,

b) azengedély megadédsahoz sziikséges feltételek mar nem élinak fenn,

¢) azengedélyesazerendeletben foglalt eléirdsokat, vagy az engedélyben eléirt kotelezettségeket ismételten vagy
sulyosan megszegi,

d) az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatdsag a gydgyszer gydrtdsdra, illetve kereskedelmére
vonatkozo engedélyt visszavonta,

e) azengedélyes az engedélyezett tevékenységet bizonyithatéan nem kezdi meg, azt megsziinteti, vagy egy évnél
tovébb sziinetelteti,

f) afelfiiggesztésre okot add korilményt a felfliggesztés idétartama alatt nem sziinteti meg.

A tevékenységi engedély alapjan folytatott tevékenység folytatasat az EEKH felfliggeszti, ha

a) azengedélyes az e rendeletben foglalt el6irdsokat, vagy az engedélyben meghatarozott feltételeket megszegi,

b) az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatdsdg a gyogyszer gyartasdra, illetve kereskedelmére
vonatkozo engedélyt felfliggesztette,

c¢) azengedélyes a 18. § (2)-(4) bekezdése szerinti adatszolgaltatast nem teljesiti.

Afelfliggesztés id6tartamat a felfliggesztésre okot adé magatartas sulyara, a jogsértés idétartamara vagy az eset mas,

a kotelezettségszegés sulyat érint6 1ényeges korilményeire tekintettel kell meghatarozni, azzal, hogy a felfliggesztés

id6tartama legfeljebb egy év lehet.

Amennyiben az engedélyes a felfliggesztésre okot add koriilményt a felfliggesztés idétartama alatt megsziinteti,

és ezt bejelenti, az EEKH dont a felfliggesztés megszlintetésérdl.

Az EEKH a tevékenységi engedély felfliggesztésérél és visszavondsarol szold hatarozatat kozli a renddrséggel, és

a felfliggesztést vagy visszavonast kezdeményez6 hatdsaggal.

Az engedély felfiggesztésének vagy visszavonasanak tényét az EEKH a honlapjan kozzéteszi.

Azipari mak termesztetésére iranyuld eseti termesztetési engedély irdnti kérelmet évente az ipari mak feldolgozasaval
foglalkozé, a 3. § (1) bekezdése szerinti hatalyos tevékenységi engedéllyel rendelkezé gazdalkodé szervezet évente
nyujtja be az EEKH-nak, megjeldlve a kérelem benyujtasanak évét kovetd évre vonatkozdan az ipari mak termesztésre
szant terlilet nagysagat, a termeszteni kivant makfajtat és a maximalisan kinyerni tervezett alkaloid mennyiséget.

5. A nem gydgyaszati célu tevékenységi engedélyek kiadasaval kapcsolatos szabalyok

Nem gyoégydszati célu tevékenységi engedély kdabitdszer, pszichotrép anyag, valamint Uj pszichoaktiv anyag
gyartasara, beszerzésére, raktdrozdsara, tartdsara, ataddsdra, hasznalatara és a veliik kapcsolatos oktatasra, kutatasra,
elemzésre blinlld6zd, rendvédelmi szervek, a Magyar Honvédség, valamint a kabitoszer-vizsgald laboratériumok
részére adhaté.

Nem gydgydészati célu tevékenységi engedély uj pszichoaktiv anyagot ipari célra hasznald, exportalo, importald, annak
transzferét és forgalmazasat végzé gazdalkodo szervezet szamara adhato.

A tevékenységgel kapcsolatos feladatok ellatasara az EEKH az engedély megadasaval kabitoszerért felelds személyt
jelol ki.

A nem gydgyaszati célu tevékenységi engedély kiaddsara a 6-9. § rendelkezéseit kell alkalmazni.
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12.§

13.8§

M

(4)

M

6. Az eseti kutatasi engedély

Az eseti kutatasi engedély irdnti kérelmet a kutatasra tevékenységi engedéllyel nem rendelkezé kérelmezének
vizsgalatonként kell benyujtania az EEKH-hoz. Az eseti kutatdsi engedély a kérelemben megjeldlt idépontig vagy
visszavondsaig hatélyos.
A kérelmezdének klinikai vizsgalat esetén a kérelemhez csatolnia kell a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Minéség- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) dltal kiadott klinikai vizsgélati engedélyt. Az EEKH a kérelem
beérkezését kovetd tizendt napon beliil dont az engedély kiadasarol és hatarozatat kozli az GYEMSZI-vel, valamint
az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatallal.
Az engedély irdnti kérelemben meg kell jeldlni:
a) akutatés céljat,
b) a kutatdshoz szlikséges vagy a kutatds sordn elGallitdsra keriil6 kdbitészer vagy pszichotrép anyag
hatéanyaganak, valamint Uj pszichoaktiv anyagnak a megnevezését,
¢) a kutatdshoz szilkséges vagy a kutatds sordn el&allitasra kerlilé kabitoszer, pszichotrép anyag, valamint Uj
pszichoaktiv anyag mennyiségét, gyogyszerformajat és kiszerelését,
d) a kutatashoz szlikséges kabitdszer vagy pszichotrép anyag, illetve készitmény, valamint Uj pszichoaktiv anyag
beszéllitéjanak nevét, cimét,
e) akabitoszerért felel6s személy nevét, elérhetéségét,
f) akabitdszer, pszichotrop anyag vagy Uj pszichoaktiv anyag tarolasanak pontos cimét és feltételeit.
Az engedély irdnti kérelemhez mellékelni kell:
a) orvostudomanyi kutatas, klinikai vizsgalat esetén a jévahagyott kutatasi, vizsgalati tervet,
b) jévdhagyott kutatasi, vizsgalati terv hidnydban a kisérlet rovid leirdsat, a kisérlet helyét és tervezett id6tartamat,
a (3) bekezdés b) pontja szerinti anyag egyszerre felhasznalni kivant mennyiségét, a kisérletek szamat.
Az engedélyes az engedélyben megnevezett anyaggal az aldbbi tevékenységek koziil az engedélyben meghatérozott
tevékenység folytatasara jogosult:
a) szlkséges mennyiség
aa) beszerzése,
ab) tartasa és felhasznalasa,
b) a kutatdshoz szlikséges mennyiség
ba) eldallitasa,
bb) mas engedélyessel torténd eléallittatasa, valamint
c) azanyagot tartalmazé bioldgiai mintdk exportja, importja.
Az eseti kutatasi engedély alapjan beszerzett vagy eléallitott anyagokrdl és felhasznalasukrél az engedélyes tételes
nyilvantartast vezet.
Az eseti kutatasi engedélyt vissza kell vonni, ha
a) aztazengedélyes kéri, vagy
b) az engedélyes az e rendeletben foglalt el6éirdsokat, vagy az engedélyben meghatarozott kotelezettségeket
ismételten vagy sulyosan megszegi.

7. Az export-, import- és transzfertevékenység folytatasanak szabalyai

Kébitdszer vagy pszichotrép anyag, valamint Uj pszichoaktiv anyag széllitmanyt, kildeményt az orszag teriiletére
behozni, kivinni, beléptetni, kiléptetni, vameljaras ald vonni kizarélag hatalyos eseti export, vagy esetiimport engedély
alapjan lehet a 14. §-ban foglaltak kivételével. Transzfer esetén az EEKH kivitelkor eseti export, behozatalkor eseti
import engedélyt ad ki. Az engedély csak egy széllitasra és legfeljebb az abban feltlintetett mennyiségre vonatkozik.
Az eseti export vagy eseti import engedély kizarélag egyféle hatdanyagra vonatkozhat, kivéve az analitikai célu, kis
mennyiségl standardok és mintdk engedélyezését. A standardok és mintdk hatdanyagaira vonatkozé adatokat
a kérelemhez kiilon jegyzéken kell mellékelni. Az dllatgyégyaszati készitmények behozatalakor az EEKH engedélye
nem mentesit az allatgydgydszati termékekrdl sz6l6 rendeletben eldirt behozatali engedély megszerzése alol.

Eseti export vagy import engedély kizdrélag az export vagy import tevékenységre feljogositd tevékenységi
engedéllyel, vagy nem klinikai vizsgdlat végzésére jogositd eseti kutatdsi engedéllyel rendelkezé szervezetnek,
valamint a 3. § (4) bekezdése szerinti gazdalkodé szervezetnek adhato ki.
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14.§

15.§

(10)

(1

Ha az import targya kabitdszert vagy pszichotrép anyagot tartalmazé olyan gydgyszer, amely nem rendelkezik

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel, az eseti import engedély kiadasanak feltétele a GYEMSZI altal

kiadott nyilatkozat vagy engedély, illetve allatgyégydszati készitmények esetén a Mez6égazdasdgi Szakigazgatasi

Hivatal (a tovabbiakban: MgSzH) dltal kiadott engedély beszerzése.

Az eseti engedély irdnti kérelem tartalmazza a 7. és 8. melléklet szerinti adatokat, valamint a szallité és szallitmanyozo

adatait. Az import kérelemhez mellékelni kell a kilfoldi partnertél szarmazé cimigazolast, tovabba export esetén

a kulfoldi hatésag import engedélyének eredeti példanyat.

A kiadott eseti export, importengedélyt a hatédlyvesztést kovetd tizendt napon belil vissza kell juttatni a kiadd

hatésdgnak.

Az eseti export, import engedély — tengerentuli vagy a gyartas Utemezésétdl fliggd szallitas kivételével — legfeljebb

harom hénapig hatalyos.

Tengerentuli vagy a gyartas Gtemezésétdl fliggo szallitas esetén az eseti engedély legfeljebb hat hénapig hatalyos.

Ha az eseti export, import engedély hatalya a szallitds idétartama alatt jar le, azt az engedélyezé hatdsag a szallitas

befejezéséig meghosszabbitja.

A pszichotrop anyagokrdl sz6lo, Bécsben 1971. februdr 21. napjan aldirt egyezmény (a tovabbiakban: Pszichotrép

Egyezmény) 13. cikke értelmében el6zetes hivatalos bejelentést kdvetéen barmelyik aldiré orszag megtilthatja

a Pszichotrop Egyezmény Il., lll. vagy IV. jegyzékében (a P2, P3 és P4 jegyzéken) szereplé egy vagy tébb anyag

behozataldt orszagdba, vagy annak valamely tertiletére. Az EEKH a korldtozo intézkedésekrdl honlapjan nyilvantartast

vezet. A korlatozo intézkedések ellenére a tiltast elrendelé orszag esetenként engedélyezheti rendkiviili engedéllyel

a széban forgd anyagok vagy az azokat tartalmazé készitmények meghatarozott mennyiségének behozatalat.

Az eseti export, import engedély kiadasat meg kell tagadni, ha

a) akérelmezett anyag importjat a rendeltetési orszag hatédsdga nem engedélyezte,

b) akérelmezett anyag szallitasa a kérelemben foglaltaktél eltéréen olyan orszagba irdnyul, ahova az érintett anyag
szallitasa a (9) bekezdés szerinti nyilvantartas szerint beviteli korlatozas ald esik.

Az eseti export, import engedélyt vissza kell vonni, ha

a) atevékenység folytatasa soran az e rendeletben foglaltakat, vagy a tevékenységi engedélyben meghatéarozott
feltételeket megsértik,

b) atevékenységi engedélyt a hatdésag visszavonta vagy felfliggesztette.

Nem mindsul exportnak, importnak, transzfernek, ha a hatéar atlépésekor a gydgykezelés alatt allé személy a K1 vagy
K2 jegyzéken, illetve P2 jegyzéken taldlhaté hatdanyagot tartalmazé gyogyszerbdl a hatar atlépésekor
a gyogykezeléshez sziikséges mennyiséget a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé gyogyszerek orvosi
rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténé felhasznalasanak,
nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérdl sz6l6 miniszteri rendelet szerinti hatésagi igazoldssal tart birtokdban.
Nem mindsil engedélykoteles exportnak, ha a tevékenységi engedély jogosultja vagy a katasztrofa-egészségligyi
elldtashoz szilkséges gydgyszerek kezel6je az EEKH-t6l beszerzett, 11. melléklet szerinti igazoldssal a hatar atlépésével
katasztrofa, igy kiilondsen természeti csapas, polgarhdboru sujtotta tertletre rendkivili, gydgyaszati célu felhasznalas
céljabdl a K1 vagy K2 jegyzéken, illetve P2 jegyzéken taldlhatd hatdanyagot tartalmazd kdabitdszernek, vagy
pszichotrép anyagnak mind&siilé gyodgyszert széllit. Ebben az esetben - a célorszag importengedélyének hidnydban -
a kikuldott kdbitészer vagy pszichotrop anyag 11. melléklet szerinti igazolasba foglalt mennyiségét statisztikai
szempontbol Magyarorszagon beliil felhasznalt mennyiségnek kell tekinteni.

Nem mind&sil engedélykoteles exportnak, importnak vagy transzfernek a K1, K2, illetve a P2, a P3 vagy a P4 jegyzéken
szerepl6 anyag olyan korlatozott mennyiségl — nemzetkdzi vonalakon kézlekedé hajon, replilégépen, vonaton, vagy
nemzetkdzi autdbuszjaraton torténd — széllitdsa, amelyre Utkozben elsésegélynyujtas miatt vagy egyéb siirgés
esetben szlikség lehet. E kabitdszer és pszichotrop anyag megrendelése, tarolasanak, felhasznalasanak ellenérzése
és nyilvantartdsa a személyszallitast végzd gazdalkodd szervezet lizemorvosdnak, vagy mas, a gazdalkodé szervezettel
szerz6désben &ll6 orvosnak, mint egészségligyi szolgaltatonak a felel6ssége.

Az EEKH a kérelemnek helyt ad6 hatdrozatét eseti export engedély esetén hat példanyban, eseti import engedély
esetén o6t példanyban éllitja ki, amelybdl egy példanyt irattdroz. Az EEKH a mélynyomasu bélyegzélenyomattal
elldtott, magyar és angol nyelvi engedélyt

a) kabitoszer és pszichotrop anyag, valamint Uj pszichoaktiv anyag eseti exportjanak engedélyezése esetén zold,
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16.§

b) kabitdszer és pszichotrép anyag, valamint Gj pszichoaktiv anyag eseti importjanak engedélyezése esetén sarga
szind

nyomtatvényon allitja ki.

Az engedély kiadasérdl kivitel vagy kiszallitas esetén az EEKH a vadmszerv kiléptet6 vagy engedélyigazoldst végzé

vamszervét értesiti.

A kildeményt kizarélag az exportengedélyen szereplé szervhez lehet iranyitani.

Azokat a kabitoszer, pszichotrop anyag, valamint Uj pszichoaktiv anyag kiildeményeket, amelyek behozatali engedély

nélkul Iépnek az orszag teriletére, az eljaré hatdsagnak vissza kell tartania.

Az e rendelet alapjan kiadott engedéllyel szallitott anyagok arunyilatkozatain és fuvarokmanyain szembettiné médon

az EEKH engedélyszamat, vagy kabitdszer esetén K betljelzést, pszichotrép anyag esetén P, Uj pszichoaktiv anyag

esetén UP betdjelzést fel kell tiintetni.

Az eseti exportengedély két példanyat az EEKH az érintett kiilfoldi tadrshatdsag részére postai iton megkaildi, a kilfoldi
tarshatosag altal zaradékolt és visszakiildott példanyt megérzi. Az eseti exportengedély harom példanyét az exportdr
kapja meg. A példanyokat a szallitmany inditasakor a kiviteli irdnyd vameljarast végzé vdmszerv bélyegzéjével latja el,
és feltlinteti rajta az eljaras elvégzésének idépontjat, valamint az eljaras ala vont kabitdszer, pszichotrép anyag vagy
Uj pszichoaktiv anyag mennyiségét, majd azokat a szallitmannyal egyiitt tovabbkildi a kilépteté vdmszervnek.
A kiléptet6 vamszerv a szallitmény orszagbdl valé kiléptetése sordn az engedélyeket lebélyegzi, és feltiinteti rajtuk az
eljaras elvégzésének idépontjat, valamint az eljaras ald vont kabitoszer, pszichotrép anyag vagy Uj pszichoaktivanyag
mennyiségét. Az eljaré vamszerv az engedély egy példanyat visszakildi az EEKH részére, egy példanyat pedig
visszaadja az eljarast kezdeményezd részére. Az eseti exportengedély egy példanya a szallitmanyt az induldstdl
a célallomasig kiséri.

Az Eurdpai Unié valamely tagallaméba irdnyulé kiszallitds esetén a véameljérasra vonatkozé rendelkezéseket nem kell
alkalmazni. Az EEKH az eseti exportengedély harom példényat az exportdr részére megkuldi. A kiszallitds sordn az
engedélyen feltlintetett vamszerv az engedélyeket lebélyegzi és feltlinteti rajtuk az eljaras idépontjat és a szallitott
kdbitoszer, pszichotrop anyag vagy Uj pszichoaktiv anyag mennyiségét, majd egy példanyat visszakiildi az EEKH-nak,
egy példanyat pedig visszaadja az eljarast kezdeményezdnek. Az eseti exportengedély egy példanya a szallitmanyt
az induldstdl a célallomasig végigkiséri.

Az eseti importengedély egy példanydt az EEKH az érintett kilfoldi tarshatdsag részére postai uton megkildi és
a kilfolditarshatosag éltal zaradékolt és visszakiildott példanyt meg6rzi. Az eseti importengedély harom példanyat az
importér kapja meg, amelybdl egy példanyt megkild a kilfoldi félnek, amely ennek alapjan a kulféldi hatésagtol
beszerzi a Magyarorszégra irdnyuld exportra sz6l6 engedélyt. Az importér két példanyt megkiild az engedélyen
feltiintetett vdmszervnek a szallitmany behozatala vagy beérkezése elétt legaldbb 3 munkanappal.

Az engedélyen feltlintetett vamszerv a kilfoldi exportengedéllyel érkezd szallitmany belépésekor az importér altal
megkdlildott két példanyt hitelesiti, feltlinteti a beléptetett kabitdszer, pszichotrép anyag vagy Uj pszichoaktiv anyag
mennyiségét, és amennyiben nem végzi el a vdm- vagy vdmigazgataési eljarast, a szallitmannyal tovabbkdldi az eljarast
lefolytatd vamszervnek. Az eljarast lefolytaté vamszerv a példényokat hitelesiti, feltlinteti rajtuk a kabitoszer,
pszichotrép anyag vagy Uj pszichoaktiv anyag mennyiségét, ezt kovetéen az egyik példanyt az EEKH részére
visszakuldi. A masik példanyt az importér megdrzi.

Az Eurdépai Unié valamely tagallamdbdl Magyarorszdgra iranyuld beszallitds esetén a vameljardsra vonatkozo
rendelkezéseket nem kell alkalmazni. Az esetiimportengedély hdrom példanyat azimportér kapja meg, amelybdl egy
példanyt megkdld a kilféldi félnek, amely ennek alapjan a kiilfoldi hatésagtol beszerzi a Magyarorszégra irdnyuld
exportra sz6l6 engedélyt. Azimport6r két példanyt a szallitmany beérkezésekor bemutat az engedélyen feltiintetett
vamszervnek. Az engedélyen feltlintetett vamszerv a kiilfoldi exportengedéllyel érkezé szallitmany ellenérzésekor az
importdr altal bemutatott két példanyt hitelesiti, feltiinteti a kabitdszer, pszichotrép anyag vagy az Uj pszichoaktiv
anyag mennyiségét, ezt kdvetdéen az egyik példanyt az EEKH részére visszakildi. A masik példanyt az importér
megorzi.

Az eseti export és import engedélyen a Nemzeti Ado- és Vamhivatal szervezetérdl és egyes szervek kijellésérél szolo
kormdnyrendelet 3. szamu mellékletében megjeldlt, be- és kiléptetést, és engedélyigazolast végzé vamszervét kell
feltiintetni.
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A kabitoszer-vizsgald laboratériumok nemzetkdzi korkisérleteihez és analitikai célu tevékenységéhez sziikséges,

az 1. melléklet szerinti anyagot tartalmazé mintak, standardok szallitdsdhoz az EEKH altal kiadott eseti export vagy

import engedély sziikséges.

Az 1. melléklet szerinti anyagot tartalmazé egyedi mintaknak a (3) bekezdés szerinti személy altal torténd szallitdsa

kémiai profil meghatérozas vagy rendvédelmi szerv feladatvégzése céljabdl a renddérség altal kiadott kiviteli vagy

behozatali, illetve kiszallitasi vagy beérkezési engedély birtokdban torténhet. A rend6rség éltal kiadott engedély

tartalmazza az anyag vagy készitmény hatéanyaganak azonositdsra alkalmas nevét, nettd és brutt6 (lezart,

azonositdval ellatott csomagolas) témegét, az orszdghatar atlépésének idépontjat és a szallitasra felhatalmazott

személy(ek) nevét.

Az (2) bekezdésben meghatérozott egyedi mintak szallitasat

a) ablnildozé szervek nemzetkozi egylittmikodésérdl szol6 torvény szerinti 0sszekoto tisztek végezhetik, vagy

b) a renddrség, illetve a vamszerv olyan hivatdsos alloményl tagjai végezhetik, akiknek az orszagos
rendérfékapitany, illetve a vamszerv elndke erre engedélyt adott.

8. A kabitoészer, pszichotrép anyag, az Uj pszichoaktiv anyag nyilvantartasaval, tarolasaval,
megrendelésével, dtadasaval, belfoldi szallitasaval, atvételével kapcsolatos szabalyok

Az engedélyes és a nyilvantartasba vett gazdalkodo szervezet a kdbitdszerekrdl, a pszichotrép anyagokrél és az Uj

pszichoaktivanyagokrél olyan naprakész nyilvéntartast vezet, amelybél a beszerzés, gyartas, feldolgozas, csomagolas,

forgalmazads, készletezés, veszteségek, selejtezés, megsemmisités teljes anyagmozgdasa pontosan kdvetheté mind

a nyersanyagra, mind a félkész- és késztermékre vonatkozéan. Az engedélyes és a nyilvantartasba vett gazdalkodo

szervezet valamennyi 1. melléklet szerinti anyagrol év végi zarokészletet vesz fel. Az engedélyes a kabitdszerekre

vonatkozé 6sszesitett adatokat a targyévet kovetd év janudr 31. napjaig az EEKH-nak megkdildi.

Az engedélyes az EEKH részére

a) a2.és3.melléklet szerinti adatokat a targyévet kdvetd év februar 28. napjaig,

b) a4.és5. melléklet szerinti adatokat az adott negyedévet kdveté honap 10. napjaig, illetve a targyévet kdvet6 év
februar 28. napjaig,

c) aspecidlis raktarkészletek (katasztrofa-egészségiigyi és honvédségi tartalékok) esetén az éves készlet véltozasait
a targyévet kovetd év februar 28. napjaig

kaldi meg.

Az dtadd a 6. melléklet szerinti megrendelélapok 6tédik példanyait az adott negyedévet kdveté honap 10. napjaig

a hatdanyag szerinti 0sszesit kiséretében — elektronikusan is — megkuldi az EEKH-nak, amely 2 évig megérzi azokat.

Az engedélyes a 3. és 9. melléklet szerinti, a kdbitdszerek és pszichotrép anyagok gyartasara, forgalmazasara, és

a kabitoszer elééllitasara alkalmas névények termesztetésére vonatkozo6 becslési adatokat a targyévet megel6zé év

februar 28. napjaig megkuildi az EEKH részére.

Az EEKH a (2) bekezdés alapjan nyert adatokbdl készitett jelentést, valamint a (4) bekezdés alapjan megallapitott

Osszesitett becslést megkiildi a New Yorkban, 1961. marcius 30-d4n kelt Egységes Kabitészer Egyezmény

(a tovabbiakban: Kabitészer Egyezmény), és a Pszichotrop Egyezmény alapjan a Nemzetkozi Kabitdszer Ellenérzd

Szerv (INCB) részére.

Az 1. melléklet szerinti kabitdszereket és pszichotrop anyagokat, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokat
- a (2) bekezdésben meghatdrozott gydgyszerek kivételével — minden mdés anyagtdl térben elkiildnitve, minden
oldalrdl er6s fallal korilzart, megfelel6 megvilagitasu, biztonsagi zarral (vasraccsal) és elektronikus védelmi
berendezéssel elldtott raktarhelyiségben, vagy biztonsagi zarral elldtott, rogzitett lemez- vagy pancélszekrényben
és indokolt esetben elektronikus védelmi berendezéssel ellatott helyiségben kell elhelyezni.

A kébitoszertartalmu kivételek, valamint a P3 és P4 jegyzéken szerepld pszichotrép hatdanyagokat tartalmazo
gyogyszerek megrendelésére, tarolasara, kezelésére, ataddsdra, atvételére és belfoldi széllitdsdra a gyogyszerekre
vonatkozé éltalanos rendelkezéseket kell alkalmazni.

Az engedélyes kabitoszert, pszichotrép anyagot, valamint Uj pszichoakitv anyagot - a (2) bekezdésben foglaltak és
az egészségligyi szolgaltatdknak torténd értékesités és atadds, tovabba a szallitas céljara torténd atadas kivételével -
kizdrélag mas engedélyesnek értékesithet vagy adhat ét.
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Az engedélyes a K1, K2, illetve P2 jegyzéken szereplé hatdanyagot tartalmazoé éllatgydgyaszati készitményt csak olyan
allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazojanak értékesithet vagy adhat at, amely szerepel a 3. §
(3) bekezdése szerinti nyilvantartasban.

Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazdéja a K1, K2, illetve P2 jegyzéken szereplé hatéanyagot
tartalmazo éllatgyodgyaszati készitményt csak olyan dllatgydgyaszati intézménynek, allatorvost alkalmazé telepnek,
allatkertnek és vadasparknak, illetve magan-allatorvosnak értékesithet vagy adhat at, amely szerepel a 3. §
(3) bekezdése szerinti nyilvantartasban.

A K1 és K2 jegyzéken szerepl6 kdbitdszerek, valamint a P1 és P2 jegyzéken szereplé pszichotrép anyagok és a P3,
P4 jegyzéken szerepl6 pszichotrép alapanyagok, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok megrendelése, dtadasa, atvétele
és belfoldi szallitdsa csak a 6. melléklet szerinti, szigord elszamolasi kotelezettség ald vont nyomtatvany
felhasznalaséaval torténhet.

A szallitas biztonsagossagaért, a megfeleld technikai feltételek meglétéért belfoldi szallitdsnal az atadé, kiilfdldre vagy
kilfoldrél torténd szallitas esetén az eseti engedély jogosultja felel. Az atadd és az eseti export vagy eseti import
engedély jogosultja koteles gondoskodni arrél, hogy a szallitmdnyozét és a szallitot részletesen téjékoztassa az
engedélyben rogzitett feltételekrdl, az orszagba vald belépéskor vagy az orszagbdl vald kilépéskor fennalld
kotelezettségrdl, valamint a 15. § (5) bekezdése szerinti megfeleld jel6lés feltlintetésérdl.

A K1 és K2 jegyzéken szerepld kdbitdszereket, és a P1 és P2 jegyzéken szereplé pszichotrop anyagokat és azok
készitményeit, valamint a P3 és P4 jegyzéken szereplé alapanyagokat gyogyszerekkel egyiitt, de azoktdl elkiilonitve
lehet szallitani, és biztositani kell a szallitmany folyamatos nyomonkdvethetdségét.

A K1, K2 és a P2 jegyzéken szereplé kabitészernek vagy pszichotrép anyagnak mindsiilé hatéanyagot tartalmazé
gyogyszert dllatgydgyaszatiintézmény, allatorvost alkalmazé telep, dllatkert és vadaspark, illetve magan-allatorvos az
allatgydgyaszati termékekrél sz616 rendeletben meghatarozott minta szerinti vény felhasznaldsaval rendelhet.

Magén-éllatorvos orvosi taskajadban kabitészernek vagy pszichotrép anyagnak mindsiilé hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerbdl hatéanyagonként maximalisan egy-egy forgalomba hozatalra engedélyezett csomagolési egységet
kulon feltételek nélkil tarolhat. A mennyiségi korlat a kabitdszertartalmu kivételekre nem vonatkozik.

9. Selejtezés és megsemmisités

Az engedélyes, illetve a nyilvantartasba vett allatgydgydszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazdja és az
allatgydgyaszati intézmény, allatorvost alkalmazé telep, allatkert és vadaspark, valamint a magén-éllatorvos
a tevékenysége soran hasznalt K1, K2, illetve P1, P2 jegyzéken szerepld kébitdszerek és pszichotrép anyagok és
készitmények, illetve a P3, P4 jegyzéken szerepl6 gydgyszeranyagok, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok selejtezését
folyamatosan végzi.

A selejtezett anyagokrol az anyag e rendelet mellékletei szerinti megnevezésének, mennyiségének és a selejtté valas
okanak feltlintetésével tételes jegyzékonyvet kell késziteni. A jegyz6konyvet az engedélyes képviseletére jogosult
személynek és a kijelolt kabitészer-felel6snek vagy helyettesének, vagy a kabitoszerért felel6s személynek is ala kell
irnia. A selejtezett anyagokat megsemmisitésig elkllonitetten, a kabitoszerek taroldsara vonatkozo eléirdsok szerint
kell tarolni.

Az (1) bekezdés szerinti anyagokat égetéssel kell megsemmisiteni. Az atadasra fel nem kinalt, és az 4t nem vett
makszalma-maradvanyt égetéssel vagy talajba forgatassal kell megsemmisiteni. A megsemmisitést - a nyomozd
hatdséag birtokdba kerdilt, vagy a targyi eljaras soran lefoglalt, de elkobzasra nem kertilt anyagok kivételével — az EEKH
engedélyezi.

A megsemmisitést veszélyes hulladék égetésére kdrnyezetvédelmi hatdsagi engedéllyel rendelkezé égetémiiben kell
végezni.

A P3 és P4 jegyzéken szerepld pszichotrép hatéanyagokat tartalmazé gydgyszerek, valamint a kdbitdszertartalmu
kivételek selejtezése és artalmatlanitdsa esetén a gydgyszerekre vonatkozé altaldnos rendelkezéseket kell alkalmazni.
Amennyiben a gydgyaszati célu tevékenységi engedély kabitdszerek vagy pszichotrop anyagok forgalmazasara
jogositja fel az engedélyest, az kdteles a megrendelSktdl éves rendszerességgel atvenni a téle kordbban beszerzett
(1) bekezdés szerinti készleteket és gondoskodni azok megsemmisittetésérél.

Az allatgydgyaszati termék kiskereskedelmi forgalmazéja koteles atvenni a megrendeléktél a téle korabban
beszerzett (1) bekezdés szerinti készleteket és gondoskodni azok megsemmisittetésérol.
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A 22.§ (3) bekezdésében meghatarozott engedély iranti kérelemhez a selejtezési jegyz6konyvek alapjan sszedllitott
tételes Osszesité jegyzéket kell csatolni. A kérelemben meg kell jeldlni a megsemmisités helyét és idépontjat.
A megsemmisités helyérél és idépontjardl — azt legaldbb tizendt nappal megelézden - a renddrséget értesiteni kell.
A selejtezett kdbitdszerek és pszichotrép anyagok, valamint Uj pszichoaktivanyag megsemmisitésénél jelen kell lennie
a kdbitészer-felelésnek vagy helyettesének, a kabitoszerért felel6s személynek, valamint a rendérség képvisel6jének.
Vam- vagy vamigazgatasi eljards ald vont anyag megsemmisitése esetén a teriiletileg illetékes vamszerv képvisel6je is
jelen lehet. A megsemmisitésre keriil6 anyagbol a rendérség mintat vehet.

A kabitdszerek és pszichotrop anyagok, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok megsemmisitésének tényét tételes
jegyz6kdnyvben kell régziteni. A jegyz6konyv egy példanyét a helyszinen a renddérség atveszi, egy példanyat
az EEKH-nak kell megkildeni, egy példanyat pedig a selejtezési jegyzékonyvekkel és az Osszesitd jegyzék egy
példanyéval egyltt a gazdalkodd szervezet kdteles megdrizni.

A biintetdeljards sordn lefoglalt kébitdszerekrdl, pszichotrép anyagokrdél, valamint Uj pszichoaktiv anyagokrdl
arendérség nyilvéntartast vezet. A lefoglalt anyagokat a megsemmisitésig a renddrség altal engedélyezett helyen kell
Orizni. A tarold szerv koteles a tarolasért és nyilvantartasért felel6s személyt kijeldlni. A lefoglalt anyagok kezelését
arendorség ellendrzi.

A nyomozé hatdsdg birtokaba keriilt és a targyi eljaras soran lefoglalt, de elkobzasra nem kerilt anyagok
megsemmisitésérdl a renddrség rendelkezik.

10. A visszairanyitasi eljaras

A rendérség az elkobzott, kdbitdszernek vagy pszichotrop anyagnak mindsilé gydgyszeranyagok és gyogyszerek
belféldi kereskedelmi forgalomba torténd visszairanyitasat az EEKH, a GYEMSZI, valamint allatgyogyaszati készitmény
esetén az MgSzH véleményének kikérését kovetéen engedélyezheti.

Az elkobzott, 1. melléklet szerinti anyagok bUnild6zési, képzési, tesztelési, oktatasi célra, tovabba nemzetkozi
kotelezettségvallalasbol fakadé feladat teljesitéséhez torténd igénybevételét a rendérség engedélyezi.

A hatérozatban rendelkezni kell a felhasznalas modjardl, és téritésmentes atadas esetén meg kell jeldIni a felhasznalo
intézményt, visszterhes atadas esetén az értékesitésre kijelolt gazdalkodé szervezetet.

11. Ellendrzés és felligyelet

Az 1. mellékletben szerepl6 anyagokkal végzett tevékenység ellendrzését — a tevékenységre vonatkozo nyilvantartasi

dokumentacié megdrzési idején bellil -

a) valamennyiengedélyes, illetve nyilvantartasba vett személy vagy gazdalkodo szervezet vonatkozasaban az EEKH,
valamint a rendérség,

b) azexport, import, transzfer és tranzitszallitdsok folyamatos és utélagos ellendrzését a vamszerv,

) az egészségligyi szolgaltatoknal a 2. & d) pontja tekintetében a szakmai felligyelet keretében
a tisztifégyogyszerész, f) pontja tekintetében a févarosi és megyei kormanyhivatal népegészségligyi
szakigazgatasi szerve (a tovabbiakban: megyei népegészséguigyi szakigazgatasi szerv)

végzi.

Az egészségligyi szolgdltatoknal a K1, K2 és a P2 jegyzéken szerepl6 gydgyszeranyagok és gyodgyszerek, valamint a P3,

P4 jegyzéken szereplé gyodgyszeranyagok biztonsdgos tarolasat, és a nyilvantartdsokat az egészségiigyi adatok

kivételével rendészeti szempontok alapjan a rendérség ellenérzi.

12. A kabitoszerek, a pszichotrép anyagok és az Uj pszichoaktiv anyagok jegyzékre vételére irdnyulé
eljaras, valamint a jegyzékek médositasa

Ha az ENSZ Kabitdszer Bizottsdga hatdrozatdval valamely szernek a Kabitészer Egyezmény vagy a Pszichotrép
Egyezmény valamely jegyzékére vételérdl dont, a kabitoszer-megelézésért és kabitoszerligyi koordinacids
feladatokért felel6s miniszter (a tovabbiakban: miniszter) e szernek a Kabitdszer Egyezményt, illetve a Pszichotrép
Egyezményt kihirdetd jogszabaly megfeleld jegyzékére, és egyidejlileg az 1. melléklet megfelelé jegyzékére torténd
felvétele érdekében megteszi a szlikséges intézkedéseket.
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28.§8 (1)

Ha az Eurdpai Unié Tanacsa valamely szer jegyzékre vételét az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett

hatdrozatdval elrendeli, a miniszter e szernek az emberi felhasznalasra kertlé gydgyszerekrdl sz6lé6 1998. évi

XXV.torvény (a tovabbiakban: GyT.) Mellékletére, és egyidejiileg az 1. melléklet megfeleld jegyzékére torténd felvétele

érdekében megteszi a szlikséges intézkedéseket.

Ha ismert gyogyszeranyag vagy gyogyszer jegyzékre vétele vagy Uj besoroldsa vélik sziikségessé, a GYEMSZI és az

EEKH allasfoglalasa alapjan a miniszter e szernek a GyT. Mellékletére, és egyidejlleg az 1. melléklet megfelelé

jegyzékére torténd felvétele érdekében megteszi a szlikséges intézkedéseket.

Ha informaciocsere keretében a belfoldi vagy kiilféldi forgalomban feltételezett Uj pszichoaktiv anyag jelenik meg,

az Orszagos Egészségfejlesztési Intézet Orszagos Addiktoldgiai Centruma (a tovabbiakban: OAC) a szakmai értékelés

érdekében, a rendérség, a GYEMSZI és a Kébitdszerligyi Koordindciés Bizottsag (a tovabbiakban: KKB) elézetes

megkeresését kovetéen megvizsgélja a Gytv. 15/B. § (3) bekezdésében foglaltakat.

Amennyiben az OAC megallapitja, hogy a Gytv. 15/B. § (3) bekezdésében foglaltak egyittesen fennallnak,

kezdeményezi a miniszternél a feltételezett Uj pszichoaktiv anyag felvételét az 1. melléklet C) jegyzékére.

Uj pszichoaktiv anyagnak az 1. melléklet C) jegyzékére torténé felvételét kdvetd kockazatértékelését az OAC végzi.

A kockdzatértékelés soran az OAC vizsgalja, hogy

a) akérdésesanyag kivélthat-e fliggéségi allapotot és a kdzponti idegrendszer izgalmat vagy depressziéjat, melyek
hallucindcidkat vagy motoros vagy itél6képességi vagy magatartasbeli vagy felfogdképességi vagy
kedélyallapoti zavarokat hoznak létre, vagy a P1, P2, P3 vagy P4 jegyzéken szerepl6 valamely anyaghoz hasonlé
visszaélést és karos hatdst, és

b) okkal feltételezheté-e, hogy az anyag kdzegészségligyi és szocidlis problémat jelentd olyan visszaélésre ad vagy
adhat lehetéséget, amely indokolja annak a GyT. Mellékletébe torténd felvételét.

Az OAC a kockazatértékelés eredményére figyelemmel kezdeményezi a miniszternél az anyagnak a GyT. Mellékletébe

torténd felvételét, vagy javasolja az anyagnak az 1. melléklet C) jegyzékérél torténd torlését.

Amennyiben valamely, az 1. melléklet C) jegyzékén szereplé vegylletcsoporthoz tartozé anyag a GyT. Mellékletébe

vagy az 1. melléklet mas jegyzékére felvételre kerill, a C) jegyzéken a vegyiletcsoport mellett ezen anyag kivételként

kerll feltlintetésre.

Az OAC az értékeléshez bekéri a GYEMSZI és az egészségligyi szakmai kollégium véleményét, valamint a Nemzeti

Kébitészer Adatgyljté és Kapcsolattarté Kozpont (a tovabbiakban: Nemzeti Drog Foékuszpont), tovabba

a szakteriletek dgazati kovetelményeiért felelds szervek kijel6lésérdl, valamint a meghatéarozott szakkérdésekben

kizdrolagosan eljar6 és egyes szakteriileteken szakvéleményt add szervekrdl szold kormanyrendelet szerint

szakvélemény adéséra kizarélagosan kijelolt szervek és a rendérség birtokdban 1év6, az adott szer kéros élvezetére

utald informaciokat és a KKB allasfoglalasat.

Nem alkalmazhato a Gytv. 15/C. § (2) bekezdése szerinti kockazatértékelési kotelezettség az 1. melléklet C) jegyzékére

felkerilt vegyliletcsoportok vonatkozasaban. A vegylletcsoport mindaddig a C) jegyzéken marad, amig van olyan,

a vegyiletcsoporthoz tartozé anyag, amely esetében fennallnak a (4) bekezdésben foglalt feltételek, vagy nem

szerepel valamennyi anyag valamely mas jegyzéken.

13. Tajékoztatasi és adatszolgaltatasi kotelezettség

Amennyiben hatésag, hivatalos személy, kabitdszer-vizsgalé laboratérium, toxikoldgiai laboratérium, egészségligyi
szolgaltatd, kutatast végzd intézmény, valamint biintetés-végrehajtasi intézet feltételezett Uj pszichoaktiv anyag,
illetve ismert szer Uj visszaélési modjanak, formdjanak — ideértve azok el6allitasat, kereskedelmét, illetve fogyasztasat —
megjelenését észleli, koteles arrél az OAC-ot, a Nemzeti Drog Fokuszpontot és az Europol Nemzeti Irodat
a 10. melléklet szerinti adattartalma nyilatkozattal haladéktalanul értesiteni. A Nemzeti Drog Fékuszpont a hazai
bejelentést 30 napon beliil tovabbitja a Kabitoszer és Kabitdszerfliggéség Eurdpai Medfigyel6kozpont (EMCDDA)
Korai Jelzérendszerének.

Amennyiben az ENSZ kdbitészerligyi szervei kabitdszerekre vagy pszichotrép anyagokra vonatkozé adatokat vagy
tajékoztatast kérnek Magyarorszagtol, annak beszerzése érdekében az EEKH a KKB utjdn megkeresi az érintett
hatosagokat és szerveket. E megkeresést azabban feltiintetett idépontig, de legkésébb 30 napon beliil kell teljesiteni.
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30.§

31.§

32.§

33.§

34.§

35.8§
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14. Vegyes rendelkezések

E rendeletben eldirt nyilvantartasnak alkalmasnak kell lennie arra, hogy abbdl a kabitoszerekkel és pszichotrép
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek ellenérizhet6ek legyenek.

E rendelet hatalya ala tartozé szerekkel folytatott minden tevékenységre vonatkozé iratokat (iratmasolatokat)
- ideértve a selejtezést is — az irat kidllitasi id6pontjatol szamitott legalabb ot évig kell megérizni, kivéve a 6. melléklet
szerinti nyomtatvany 6todik példanyait, amelyek 2 év eltelte utdn megsemmisithetéek.

15. Atmeneti és zar6 rendelkezések
Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon lép hatélyba.

E rendelet hatélybalépésekor ipari mékszalma tarolasat végzé gazdalkodd szervezeteknek és az 1. melléklet szerinti
anyagok széllitmanyozasat végzé gazdalkodd szervezeteknek a 3. § (4) és (6) bekezdésében foglalt bejelentési
kotelezettségnek 2012. majus 1-jéig kell eleget tennilik.

Az a gazdalkodé szervezet, amely az e rendelet hatdlybalépését kdvetd 10. napig a 11. § (2) bekezdése szerinti nem
gyogyaszati célu tevékenységi engedély irdnti kérelmét benyujtja az EEKH-nak, a kérelem jogerds elbiraldsaig
nem gyogydszati célu tevékenységet folytathat.

Az Egészségligyi Engedélyezési és Kézigazgatasi Hivatalrol sz616 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
EEKH Kr.) 2. § (1) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Kiilén jogszabdlyban foglaltak szerint a Hivatal feladatkérébe tartozik kiiléndsen)

,d) a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6 tevékenységek
engedélyezési eljarasanak lefolytatdsa,”

Az EEKH Kr. a kovetkez6 2/F. §-sal egésziil ki:

»2/F. § A Kormany egészségligyi allamigazgatasi szervként a Hivatalt jeloli ki az emberi alkalmazéasra kerild
gyogyszerekrél és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabdlyozé torvények moédositasardl szolé 2005. évi XCV. térvény
15/D. §-a szerinti feladatok ellatasara.”

Az EEKH Kr. 3/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:

»(2) A Kormany a kabitészerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérél és jegyzékeinek modositasarol szolo 66/2012. (IV. 2.)
Korm. rendelet szerinti, a vagyonvédelmi feltételek biztositasanak, a gyartas, a raktarozas, a tarolds, a gyartas,
a hasznélat és a szallitds védelmét, 6rzését biztositd technikai eszk6zok megfeleléségének, a személyi feltételek
fenndllasanak, az alkalmazandé nyilvantartasi rendszerek megfelel6ségének vizsgalatara iranyuld eljardsokban az
Orszagos Rendor-fékapitanysagot szakhatdsagként jeloli ki.”

Hatalyat veszti a kdbitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl sz6l6 142/2004. (IV. 29.)
Korm. rendelet.

Ez a rendelet a kovetkez6 unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgélja:

a) a Tanacs 2005. majus 10-i 2005/387/IB hatarozata (2005. mdjus 10.) az Uj pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6
informacidcserérdl, kockazatértékelésrol és ellenbrzésrol,

b) a Tandcs 2008. marcius 3-i 2008/206/IB hatérozata (2008. mércius 3.) az 1-benzilpiperazin (BZP) ellendrzési
intézkedéseknek és biintetéjogi rendelkezéseknek aldvetni kivant, Uj pszichoaktiv anyagként valo
meghatarozasardl,

¢) a Tanacs 2010. december 2-i 2010/759/IB hatédrozata (2010. december 2.) a 4-metilmetkatinon (mefedron)
ellendérzési intézkedések ald vonasarol,

d) azEurdpai Parlament és a Tandcs 2006/123/EK irdnyelve (2006. december 12.) a belsd piaci szolgéltatasokrol.

A rendelet tervezetének a mdlszaki szabvanyok és szabdlyok terén torténd informdcidszolgaltatasi eljaras
megallapitasardl és az informacids tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozd szabalyok megallapitasarol szélod
1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsiirdnyelv 8-10. cikke szerinti el6zetes bejelentése megtortént.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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1. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Az ellendrzott anyagok aldbbi jegyzékeiben hivatalos elnevezésként a vegyiilet, anyag
nemzetkozi neve (International Non-Proprietary Name, réviden INN) szerepel: az angol
valtozat vastagon szedve, a magyar valtozat zardjelben; ennek hianyaban a K1 és K2, valamint
a K3 jegyzéken a Kabitészer Egyezménnyel dsszhangban az un. Sarga listaban (45. kiadas,
2003. dec.) megadott név, illetve a P1, P2, P3, P4 jegyzéken az 1971-es Pszichotrop
Egyezménnyel &sszhangban az Un. Zold listaban (23. kiadas, 2003. aug.) megadott név
szerepel. A K1 és K2 jegyzék, valamint a P jegyzékek masodik oszlopaban a kémiai név,
és/vagy dolt betlivel a leirds szerepel. A P jegyzékek elsé oszlopaban délt betiivel van
feltiintetve az esetleges mas név vagy rovidités, illetve a kiilf6ldon gyakran hasznalt mas

irasmad.
A) KABITOSZEREK JEGYZEKE
Kabitoszerek 1. jegyzéke (K1)
A B

1 Hivatalos elnevezés Kémiai név vagy leirdas

2 Acetorphine* 3-O-acetyltetrahydro-7-alpha-(1-hydroxy-1-methylbutyl)-6,14-endoetheno-
(acetorfin) oripavine

3 Acetyl-alpha-methylfentanyl* N-[1-(alpha-methylphenethyl)-4-piperidyl]acetanilide
(acetil-alfa-metilfentanil)

4 Acetylmethadol 3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
(acetilmetadol)

5 Alfentanil N-[1-[2-(4-ethyl-4,5-dihydro-5-oxo0-1 H-tetrazol-1-yl)ethyl]-4-(methoxy-
(alfentanil) methyl)-4-piperidinyl]-N-phenylpropanamide

6 Allylprodine 3-allyl-1-methyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
(allilprodin)

7 Alphacetylmethadol alpha-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
(alfacetilmetadol)

8 Alphameprodine alpha-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
(alfameprodin)

9 Alphamethadol alpha-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
(alfametadol)

10 Alpha-methylfentanyl* N-[1(alpha-methylphenethyl)-4-piperidyl]propionanilide
(alfa-metilfentanil)

11 Alpha-methylthiofentanyl* N-[1-[1-methyl-2-(2-thienyl)ethyl]-4-piperidyl]propionanilide
(alfa-metiltiofentanil)

12 Alphaprodine alpha-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
(alfaprodin)

13 Anileridine 1-para-aminophenethyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
(anileridin)

14 Benzethidine 1-(2-benzyloxyethyl)-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
(benzetidin)

15 Benzylmorphine 3-benzylmorphine
(benzilmorfin)

16 Betacetylmethadol beta-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
(betacetilmetadol)

17 Beta-hydroxyfentanyl* N-[1-(beta-hydroxyphenethyl)-4-piperidyl]propionanilide
(béta-hidroxifentanil)

18 Beta-hydroxy-3-methylfentanyl* N-[1-(beta-hydroxyphenethyl)-3-methyl-4-piperidyl]propionanilide
(béta-hidroxi-3-metilfentanil)

19 Betameprodine beta-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
(betameprodin)

20 Betamethadol beta-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
(betametadol)




6968

MAGYAR KOZLONY ¢ 2012.évi37.5z4m

21 Betaprodine beta-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
(betaprodin)

22 Bezitramide 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(2-oxo-3-propionyl-1-benz-imidazolinyl)-
(bezitramid) piperidine

23 Cannabis*, cannabis resin* and
extracts and tinctures of cannabis
(Kannabisz*, kannabisz-gyanta*,
-extraktum és -tinktira)

24 Clonitazene 2-para-chlorbenzyl-1-diethylaminoethyl-5-nitrobenzimidazole
(klonitazén)

25 Coca leaf
(Koka levél)

26 Cocaine methyl ester of benzoylecgonine
(kokain)

27 Codoxime dihydrocodeinone-6-carboxymethyloxime
(kodoxim)

28 Concentrate of poppy straw (CPS) A makszalma alkaloid tartalmanak dusitasara iranyulo feldolgozas sordan
(makszalma koncentratum) nyert, kereskedelmi forgalmazdsra szant anyag.

29 Desomorphine* Dihydrodeoxymorphine
(dezomorfin)

30 Dextromoramide (+)-4-[2-methyl-4-o0x0-3,3-diphenyl-4-(1-pyrrolidinyl) butyl]-morpholine
(dextromoramid)

31 Diampromide N-[2-(methylphenethylamino)-propyl]propionanilide
(diampromid)

32 Diethylthiambutene 3-diethylamino-1,1-di-(2’-thienyl)-1-butene
(dietiltiambutén)

33 Difenoxin 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-phenylisonipecotic acid
(difenoxin)

34 Dihydroetorphine 7,8-dihydro-7-alpha-[1-(R)-hydroxy-1-methylbutyl]-6,14-endo-
(dihidroetorfin) cthanotetrahydro-oripavine

35 Dihydromorphine
(dihidromorfin)

36 Dimenoxadol 2-dimethylaminoethyl-1-ethoxy-1,1-diphenylacetate
(dimenoxadol)

37 Dimepheptanol 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
(dimepheptanol)

38 Dimethylthiambutene 3-dimethylamino-1,1-di-(2’-thienyl)-1-butene
(dimetiltiambutén)

39 Dioxaphetyl butyrate ethyl-4-morpholino-2,2-diphenylbutyrate
(dioxafetil-butirat)

40 Diphenoxylate 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl
(difenoxilat) ester

41 Dipipanone 4,4-diphenyl-6-piperidine-3-heptanone
(dipipanon)

42 Drotebanol 3,4-dimethoxy-17-methylmorphinan-6-beta, 14-diol
(drotebanol)

43 Ecgonine észterei és derivatumai, amelyek ekgoninna és kokainna alakithatoak
(ekgonin)

44 Ethylmethylthiambutene 3-ethylmethylamino-1,1-di-(2’-thienyl)-1-butene
(etilmetiltiambutén)

45 Etonitazene 1-diethylaminoethyl-2-para-ethoxybenzyl-5-nitrobenzimidazole
(etonitazén)

46 Etorphine* tetrahydro-7-alpha-(1-hydroxy-1-methylbutyl)-6,14-endoetheno-oripavine
(etorfin)

47 Etoxeridine 1-[2-(2-hydroxyethoxy)-ethyl]-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl
(etoxeridin) ester

48 Fentanyl 1-phenethyl-4-N-propionylanilinopiperidine
(fentanil)

49 Furethidine 1-(2-tetrahydrofurfuryloxyethyl)-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl

(furetidin)

ester
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50 Heroin* Diacetylmorphine
(heroin)

51 Hydrocodone Dihydrocodeinone
(hidrokodon)

52 Hydromorphinol 14-hydroxydihydromorphine
(hidromorfinol)

53 Hydromorphone Dihydromorphinone
(hidromorfon)

54 Hydroxypethidine 4-meta-hydroxyphenyl-1-methylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
(hidroxipetidin)

55 Isomethadone 6-dimethylamino-5-methyl-4,4-diphenyl-3-hexanone
(izometadon)

56 Ketobemidone* 4-meta-hydroxyphenyl-1-methyl-4-propionylpiperidine
(ketobemidon)

57 Levomethorphan' (-)-3-methoxy-N-methylmorphinan
(levometorfan)

58 Levomoramide (-)-4-[2-methyl-4-0x0-3,3-diphenyl-4-(1-pyrrolidinyl)-butylJmorpholine
(levomoramid)

59 Levophenacylmorphan (1)-3-hydroxy-N-phenacylmorphinan
(levofenacilmorfan)

60 Levorphanol' (-)-3-hydroxy-N-methylmorphinan
(levorfanol)

61 Metazocine 2’-hydroxy-2,5,9-trimethyl-6,7-benzomorphan
(metazocin)

62 Methadone 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanone
(metadon)

63 Methadone intermediate
(metadon intermedier)

4-cyano-2-dimethylamino-4,4-diphenylbutane

64 Methyldesorphine
(metildezorfin)

6-methyl-delta-6-deoxymorphine

65 Methyldihydromorphine
(metildihidromorfin)

6-methyldihydromorphine

66 3-methylfentanyl*
(3-metilfentanil)

N-(3-methyl-1-phenethyl-4-piperidyl)propionanilide

67 3-methylthiofentanyl*
(3-metiltiofentanil)

N-[3-methyl-1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-piperidyl]propionanilide

68 Metopon
(metopon)

5-methyldihydromorphinone

69 Moramide intermediate
(moramid intermedier)

2-methyl-3-morpholino-1,1-diphenylpropane carboxylic acid

70 Morpheridine
(morferidin)

1-(2-morpholinoethyl)-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

71 Morphine
(morfin)

N-oxide

72 Morphine methobromide and other
pentavalent nitrogen morphine
derivatives including in particular the
morphine-N-oxide derivatives, one of
which is codeine-N-oxide Morphine-

(morfin-metilbromid és egyéb 6t vegyértékii nitrogént tartalmazo
morfinszarmazékok, beleértve a morfin-N-oxid szarmazékokat, amelyek kozé
tartozik a kodein-N-oxid is)

73 Morphine-N-oxide
(morfin-N-oxid)

74 MPPP* 1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol propionate (ester)
75 Myrophine Mpyristylbenzylmorphine

(mirofin)
76 Nicomorphine 3,6-dinicotinylmorphine

(nikomorfin)

77 Noracymethadol
(noracimetadol)

(£)-alpha-3-acetoxy-6-methylamino-4,4-diphenylheptane
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78 Norlevorphanol (-)-3-hydroxymorphinan
(norlevorfanol)
79 Normethadone 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-hexanone
(normetadon)
80 Normorphine demethylmorphine or N-demethylated morphine
(normorfin)
81 Norpipanone 4,4-diphenyl-6-piperidino-3-hexanone
(norpipanon)
82 Opium
(6pium)
83 Oripavine
(oripavin)
84 Oxycodone 14-hydroxydihydrocodeinone
(oxikodon)
85 Oxymorphone 14-hydroxydihydromorphinone
(oximorfon)
86 Para-fluorofentanyl* 4’-fluoro-N-(1-phenethyl-4-piperidyl)propionanilide
(para-fluorofentanil)
87 PEPAP* 1-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol acetate (ester)
88 Pethidine 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
(petidin)
89 Pethidine intermediate A 4-cyano-1-methyl-4-phenylpiperidine
(petidin A intermedier)
90 Pethidine intermediate B 4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
(petidin B intermedier)
91 Pethidine intermediate C 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid
(petidin C intermedier)
92 Phenadoxone 6-morpholino-4,4-diphenyl-3-heptanone
(fenadoxon)
93 Phenampromide N-(1-methyl-2-piperidinoethyl)-propionanilide
(fenampromid)
94 Phenazocine 2’-hydroxy-5,9-dimethyl-2-phenethyl-6,7-benzomorphan
(fenazocin)
95 Phenomorphan 3-hydroxy-N-phenethylmorphinan
(fenomorfan)
96 Phenoperidine 1-(3-hydroxy-3-phenylpropyl)-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl
(fenoperidin) ester
97 Piminodine 4-phenyl-1-(3-phenylaminopropyl)-piperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
(piminodin)
98 Piritramide 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(1-piperidino)-piperidine-4-carboxylic acid
(piritramid) amide
99 Proheptazine 1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxyazacycloheptane
(proheptazin)
100 | Properidine 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid isopropyl ester
(properidin)
101 | Racemethorphan (£)-3-methoxy-N-methylmorphinan
(racemetorfan)
102 | Racemoramide (+)-4-[2-methyl-4-0x0-3,3-diphenyl-4-(1-pyrrolidinyl)-butyl]-morpholine
(racemoramid)
103 | Racemorphan (+)-3-hydroxy-N-methylmorphinan
(racemorfan)
104 | Remifentanil 1-(2-methoxy carbonyl-ethyl)-4-(phenylpropionylamino)-piperidine-4-
(remifentanil) carboxylic acid methyl ester
105 | Sufentanil N-[4-(methoxymethyl)-1-[2-(2-thienyl)-ethyl]-4-piperidyl]propionanilide
(szufentanil)
106 | Thebacon Acetyldihydrocodeinone
(tebakon)
107 | Thebaine
(tebain)
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108 | Thiofentanyl* N-[1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-piperidyl]propionanilide
(tiofentanil)
109 | Tilidine (+)-ethyl-trans-2-(dimethylamino)-1-phenyl-3-cyclohexene-1-carboxylate
(tilidin)
110 | Trimeperidine 1,2,5-trimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
(trimeperidin)
— ¢és az ebben a jegyzékben felsorolt kabitoszerek izomerjei, amennyiben kémiai szerkezetiik alapjan azok
léteznek, és nem esnek kifejezetten kivételes rendelkezés ald;
— valamint az ebben a jegyzékben felsorolt kabitdszerek észterei és éterei, amennyiben ilyen észterek és éterek
el6fordulnak, kivéve, ha azok egy masik jegyzékben szerepelnek;
— ¢és az ebben a jegyzékben felsorolt kabitoszerek soi, beleértve a fent emlitett észterek, éterek és izomerek soit,
amennyiben ilyen sok 1éteznek.
Megjegyzés:
A K1 jegyzék tartalmilag azonos a Kabitoszer Egyezmény szerinti aktualizalt 1. listaval.
Az '-gyel jeldlt anyagok esetében a dextromethorphan (dextrometorfan) [(+)-3-methoxy-N-methylmorphinan] és a
dextrorphan (dextrorfan) [(+)-3-hydroxy-N-methylmorphinan] izomerek nem tartoznak nemzetkozi ellendérzés ala.
A *-gal jelzett anyagok fokozott nemzetkézi ellendrzés ala esnek, és a Kabitdszer Egyezmény IV. listjan is
szerepelnek.
Kabitoszerek 2. jegyzéke (K2)
A B
1 Hivatalos elnevezés Kémiai név vagy leirds
2 Acetyldihydrocodeine
(acetildihidrokodein)
3 Codeine 3-methylmorphine
(kodein)
4 Dextropropoxyphene alpha-(+)-4-dimethylamino-1,2-diphenyl-3-methyl-2-butanol propionate
(dextropropoxifén)
5 Dihydrocodeine
(dihidrokodein)
6 Ethylmorphine 3-ethylmorphine
(etilmorfin)
7 Nicocodine 6-nicotinylcodeine
(nikokodin)
8 Nicodicodine 6-nicotinyldihydrocodeine
(nikodikodin)
9 Norcodeine N-demethylcodeine
(norkodein)
10 Pholcodine Morpholinylethylmorphine
(folkodin)
11 Propiram N-(1-methyl-2-piperidinoethyl)-N-2-pyridylpropionamide
(propiram)

— ¢és az cbben a jegyzékben felsorolt kabitdszerek izomerjei, amennyiben kémiai szerkezetiik alapjan azok
l1éteznek, és nem esnek kifejezett kivételes rendelkezés ald;

— az ebben a jegyzékben felsorolt kabitdszerek soi, beleértve a fent emlitett izomerek soit, amennyiben ilyen sok
létezhetnek.

Megjegyzés:
A K2 jegyzék tartalmilag azonos a Kabitdszer Egyezmény aktualizalt I1. listdjaval. Az itt felsorolt hatéanyagok
készitményei szerepelhetnek a K3 jegyzéken.
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Kabitoszertartalmu kivételek 3. jegyzéke (K3)

1. Az alabbi hatéanyagokat tartalmazé egy vagy t6bb komponensii gyogyszerek:

— acetyldihydrocodeine (acetildihidrokodein)

— codeine (kodein)

— dihydrocodeine (dihidrokodein)

— ethylmorphine (etilmorfin)

— nicocodine (nikokodin)

— nicodicodine (nikodikodin)

— norcodeine (norkodein)

— pholcodine (folkodin),

amennyiben ezen készitmények egy vagy tobb komponenst tartalmaznak ¢és a kabitészer mennyisége
adagegységenként nem haladja meg a 100 mg-ot, és az osztatlan készitményekben (pl. oldat) a kabitdszer
koncentracidja nem magasabb 2,5 szazaléknal, kivéve az injekcids készitményeket.

2. Az adagolasi egységként legfeljebb 100 mg propiram (propiram)-ot tartalmazo és legalabb a propirammal azonos
mennyiségli metilcelluldzt tartalmazo Osszetett gyogyszerkészitmények.

3. Azok az orélisan alkalmazott dextropropoxyphene (dextropropoxifén) tartalmu gyogyszerkészitmények, amelyek
dextropropoxifén bazisra szamitva adagolasi egységenként nem tartalmaznak tobbet 135 mg-nal, illetve azok az
osztatlan gyogyszerkészitmények (pl. oldat), amelyekben a dextropropoxifén bazisra szamitott koncentracidja nem
haladja meg a 2,5%-ot, amennyiben ezen készitmények nem tartalmaznak a Pszichotrop Egyezmény hatlya ala
tartozo egyéb hatéanyagot.

4. Azok az Gsszetett cocaine (kokain) gyogyszerkészitmények, amelyek legfeljebb 0,1% kokaint tartalmaznak kokain
bazisra szamitva és azok az Osszetett opium (6pium) vagy morphine (morfin) készitmények, amelyek legfeljebb
0,2% morfint tartalmaznak vizmentes morfin bazisra szdmitva, ¢s amelyek egy vagy tobb mas komponenst oly
modon tartalmaznak, hogy a kabitoszert ne lehessen konnyen kivitelezheté modszerekkel, vagy olyan mennyiségben
visszanyerni, ami kozegészségiligyi szempontbol veszélyt jelentene.

5. Azok a difenoxin (difenoxin) tartalmu készitmények, amelyek adagolasi egységében a difenoxin mennyisége nem
haladja meg a 0,5 mg-ot ¢és legalabb a difenoxin 5%-aval egyenlé mennyiségii atropin-szulfatot tartalmaznak.

6. Azok a diphenoxylate (difenoxilat) tartalmi gyogyszerkészitmények, amelyek adagolasi egységében a bazisra
szamitott difenoxilat mennyisége nem haladja meg a 2,5 mg-ot, és legalabb a difenoxilat 1%-aval egyenld
mennyiségl atropin-szulfatot tartalmaznak.

7. Az alabbiakkal megegyezo dsszetételii gyogyszerek:

10 g Pulvis opii

10 g Ipecacuanhae radix et rhizoma

80 g Saccharosum (illetve egyéb hatéanyagmentes por vivéanyag).

8. A jelen jegyzékben szerepld barmelyik eldirattal megegyezé gyodgyszerek €s ezek keverékei barmely olyan
anyaggal, amely nem tartalmaz kabitoszert.
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B) PSZICHOTROP ANYAGOK JEGYZEKE

Pszichotrop anyagok 1. jegyzéke (P1)

A B

1 Hivatalos elnevezés Kémiai név

illetve mas név vagy rovidités, illetve
kiilfoldon gyakran hasznalt mas
irasmod/

2 AL *** 4-allil-oxi-3, 5-dimetoxi-fenetil-amin °

3 BDB*** 1-(1,3-benzo-dioxol-5-il)-2-butan-amin®
1-(1,3-benzodioxol-5-yl)butan-2-ylazan°®

4 Brolamfetamine (£)-4-bromo-2,5-dimethoxy-o-methylphenethylamine

(brolamfetamin) / DOB /

5 BZPF 1-benzilpiperazin®™
1-benzil-1,4-diaza-ciklohexan
N-benzilpiperazin

6 Cathinone (-)-(S)-2-amino-propiophenone

(katinon)

7 DC-1 B2 2,5-dimethoxy-4-iodophenethylamine ®?
4-lod-2,5-dimethoxyphenethylazan®®

8 2C-T-2 57 2,5-dimethoxy-4-ethylthiophenethylamine *%2
4-Ethylsulfanyl-2,5-dimethoxy-phenethylazan©®®

9 2C-T-75% 2,5-dimetoxi-4(n)-propil-tio-fenetil-amin *"2
2,5-Dimethoxy-4-(propylsulfanyl)-phenethylazan®®

10 [DET 3-[2-(diethyl-amino)ethyl]indole

11 |DMA (+)-2,5-dimethoxy-a-methylphenethylamine

12 [DMHP 3-(1,2-dimethylhepthyl)-7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-6H-
dibenzo[b,d]pyran-1-ol

13 [DMT 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indole

14 [DOC*** 2,5-dimetoxi-4-klor-amfetamin®
1-(4-Chlor-2,5-dimethoxyphenyl)propan-2-ylazan®®

15 |DOET (£)-4-ethyl-2,5-dimethoxy-o-methylphenethylamine

16  [Eticyclidine N-ethyl-1-phenylcyclohexylamine

(eticiklidin) / PCE /
17  |Etryptamine 3-(2-aminobutyl)indole
(etriptamin)
18  |[FLEA*** N-hidroxi-N-metil-3,4 metilén-dioxi-amfetamin vagy
N-hidroxi-3,4-metilén-dioxi-metamfetamin®
N-[1-(1,3-benzodioxol-5-yl)propan-2-yl]-N-methylhydroxylamin®°
19  [4-fluoroamphetamine** 1-(4-fluorophenyl)propan-2-amine
(4-fluoramfetamin)
/ 4-FA, 4-FMP

20 |N-hydroxy MDA (£)-N[a-methyl-3,4-(methylenedioxy)phenethyl] hydroxylamine
(N-hidroxi-MDA)

21 [JWH-018%** naphthalen-1-yl(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone

22 [JWH-081%* (4-methoxynaphthalen-1-yl)(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
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23 [JWH-073** (1-butyl-1H-indol-3-yl)(naphthalen-1-yl)methanone
24 |JWH-122%* (4-methylnaphthalen-1-yl)(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
25  [JWH-210%** (4-ethylnaphthalen-1-yl)(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
26 |(+)-Lysergide 9,10-didehydro-N, N-diethyl-6-methylergoline-8 /3 -carboxamide
(+)-lizergid / LSD, LSD-25 /
27  |MAL*** 3,5-dimetoxi-4-metallil-oxi-fenetil-amin®
3,5-dimethoxy-4-(2-methylallyloxy)-phenethylazan®°
28  |MBDB*** 2-(metil-amino)-1-(3,4-metilén-dioxi-fenil)-butan vagy
N-metil-1-(1,3-benzo-dioxol-5-il)-2-butan-amin®
[1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)butan-2-yl](methyl)azan®°®
29  |mCPP*** meta-chlorophenylpiperazine® vagy
(meta-klorofenilpiperazin) [1-(3-chlorophenyl)piperazine]°°
30  |MDE, N-ethyl MDA (+)N-ethyl-a-methyl-3,4-(methylenedioxy)phenethylamine
(N-etil-MDA)
31 |[MDMA (+)N,o-dimethyl-3,4-(methylenedioxy)phenethylamine
32 [3,4-methylendioxypirovalerone (3,4- | 1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-one
metiléndioxipirovaleron)
/ MDPV **
33 |4-methylethcathinone®* 2-(ethylamino)- 1-(4-methylphenyl)propan-1-one
(4-metiletkatinon)
/4-MEC
34  [Methylone** 1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-(methylamino)propan-1-one
(Metilon)
35  [Mephedrone =" (RS)-1-(4-methylphenyl)-2-methylaminopropan-1-one,
(mefedron) 4-methylmethcathinone, 4-methylephedrone, 4-MMC
36 [Mescaline 3.,4,5-trimethoxyphenethylamine
(meszkalin)
37  |Methcathinone 2-(methylamino)-1-phenylpropan-1-one
(metkatinon)
38  |4-methylaminorex ()-cis-2-amino-4-methyl-5-phenyl-2-oxazoline
(4-metilaminorex)
39  [MMDA 5-methoxy-a-methyl-3,4-(methylenedioxy)phenethylamine
40  [4-MTA o -methyl-4-methylthiophenethylamine
41  [N-Me-1-PEA*** 1-(N-metil-amino)-1-fenil-etan vagy N-metil-1-fenetil-amin
42 |Parahexyl 3-hexyl-7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol
(parahexil)
43 [I-PEA*** 1-amino-1-fenil-etdn vagy [-fenetil-amin®
44  [PMA p-methoxy-o-methylphenethylamine
45  [PMMA®Y! paramethoxymethylamphetamine®™' vagy
N-methyl- 1-(4-methoxyphenyl)-2-aminopropane vagy
p-methoxy-N,o-dimethylphenethylamine
46  |Psilocine 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indol-4-ol
(pszilocin) /Psilotsin/
47  |Psilocybine 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indol-4-yl dihydrogen phosphate
(pszilocibin)
48  |Rolicyclidine 1-(1-phenylcyclohexyl)pyrrolidine

(roliciklidin) / PHP, PCPY/
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49 |STP/DOM/ 2,5-dimethoxy- a,4-dimethylphenethylamine

50 |Tenamfetamine a-methyl-3,4 -(methylenedioxy)phenethylamine
(tenamfetamin) / MDA /

51 |Tenocyclidine 1-[1-(2-thienyl)cyclohexyl]piperidine
(tenociklidin) / TCP /

52 |Tetrahydrocannabinol, the following | 7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6H- dibenzo[b,d] pyran-1-ol
isomers and their stereochemical (9R, 10aR)-8,9,10, 10a-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3- pentyl-6H-dibenzo-
variants [b,d]pyran-1-ol
(a kbvetkezo tetrahidro-kannabinol — Fg R 9R 10aR)-62,9,10, 10a-tetrahydro-6,6,9- trimethyl-3-pentyl-6H-
izomerek és szterokémiai variansaik) dibenzo[b,d]pyran-1-ol
/ THC/ 6aR, 10aR)-6a,7,10, 10a-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo-

[b,d]pyran-1-ol
6a,7,8,9-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6H- dibenzo[b,d]pyran-1-ol
(6aR, 10aR)-6a,7,8,9,10, 10a-hexahydro-6,6- dimethyl-9-methylene-3-pentyl-
6H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol

53  |[TMA ()-3.,4,5-trimethoxy- a-methylphenethylamine
(trimetoxiamfetamin)

54  [TMA-2 %2 2,4,5-trimethoxyamphetamine =%

(2,4,5- trimetoxiamfetamin) 1-(2,4,5-Trimethoxyphenyl)propan-2-ylazan®®

— és az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok sztereoizomerjei, amennyiben kémiai szerkezetiik alapjan azok
léteznek, és nem esnek kifejezett kivételes rendelkezés ala;
— ¢&s az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok soi, beleértve a fent emlitett sztereoizomerek so6it, amennyiben ilyen

sok léteznek.

Megjegyzés:

A P1 jegyzék a Pszichotrop Egyezmény szerinti aktualizalt I. lista alapjan késziilt, kiegészitve az

FU.val jelolt, az EU éltal a tagallamok szdmara elSirt ellenérzott hatoanyagokkal (

EUI . .
Ul _ Council Decision

2002/188/JHA of 28 February 2002; "> — Council Decision 2003/847/JHA of 27 November 2003; *** — Council
Decision 2008/206/JHA of 3 March 2008; EUS_ Council Decision 2010/759/JHA of 2 December 2010), valamint a
**.gal jelzett anyagokkal, amelyek nemzeti ellendrzése szigoribb (hazai és nemzetkdzi rendészeti hatosagi
tapasztalatok alapjan), mint az Egyezmény eldirasa,

A ***_ga] jelzett anyagokkal, amelyek nemzeti ellendrzése szigorubb (hazai és nemzetkdzi rendészeti hatosagi
tapasztalatok alapjan): nem szerepelnek az Egyezmények jegyzékeiben.

A °-gal jeldlt, dolt betiivel szedett kémiai név vagy nevek a korabbi magyar hivatalos név vagy nevek, alatta, (ha
van), a °°-gal jelolt kémiai név a német BtMG (Betdubungsmittelgesetz 22. Dezember 2003) altal alkalmazott
IUPAC megnevezeés.
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Pszichotrop anyagok 2. jegyzéke (P2)

A B

1 Hivatalos elnevezés
/illetve mas név vagy révidités, vagy Kémiai név
kiilfoldon gyakran hasznalt mas
irasmod/

2 Amfetamine (+)-a-methylphenethylamine
(amfetamin) /amphetamine/

3 Amineptine 7-[(10,11-dihydro-5H-dibenzo/a,d]cyclohepten-5-yl)aminoJheptanoic acid
(amineptin)

4 Buprenorphine** 21-cyclopropyl-7-a-[(S)-1-hydroxy-1,2,2-trimethylpropyl]-6,14-endo-
(buprenorfin) ethano-6,7,8,14-tetrahydrooripavine

5 2C-B 4-bromo-2,5-dimethoxyphenethylamine

6 Dexamfetamine (+)-a-methylphenetylamine
(dexamfetamin) /dexamphetamine/

7 Dronabin012 (§aR, 10aR)-6a,7,8, 10a-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6 H-
(dronabinol) dibenzo[b,d]pyran-1-ol
/delta-9-tetrahydrocannabinol and its
stereochemical variants
/delta-9-tetrahidrokannabinol (delta-
9-THC) és sztereokémiai varansai/

8 Fenetylline 7-[2-[(o-methylphenethyl)amino]ethyl]theophylline
(fenetillin)

9 GHB** v-hydroxybutyric acid
(gamma-hidroxi-vajsav)

10 Ketamine*** 2-(2-chlorophenyl)-2-(methylamino)-cyclohexanone
(ketamin)

11 Levamfetamine (-)-(R)-a-methylphenethylamine
(levamfetamin) /Levamphetamine/

12 Levomethamphetamine (-)-N,a-dimethylphenethylamine
(levometamfetamin)

13 Mecloqualone 3-(o-chlorophenyl)-2-methyl-4(3H)-quinazolinone
(meklokvalon)

14 Metamfetamine (+)-(S)-N,a-dimethylphenethylamine
(metamfetamin) /Metamphetamine/

15 Metamfetamine racemate (+)-N,a-dimethylphenethylamine
(metamfetamin racemat)

/Metamphetamine racemate/

16 Methaqualone 2-methyl-3-o-tolyl-4(3H)-quinazolinone
(metakvalon)

17 Methylphenidate methyl a-phenyl-2-piperidine acetate
(metilfenidat)

18 Pentazocine** (2R,*6R,*11R*)-1,2,3,4,5,6-hexahydro-6,11-dimethyl-3-(3-methyl-2-
(pentazocin) butenyl)-2,6-methano-3-benzazocin-8-ol

19 Phencyclidine 1-(1-phenylcyclohexyl)piperidine
(fenciklidin) /PCP/

20 Phenmetrazine 3-methyl-2-phenylmorpholine
(fenmetrazin)

21 Poppy straw** (makszalma)
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22 Secobarbital 5-allyl-5-(1-methylbutyl)barbituric acid
(szekobarbital)
23 | Tapentadol 3-[(2R,3R)-1-(dimethylamino)-2-methylpentan-3-yl]- phenol
(tapentadol)
24 Zipeprol a-(-a-methoxybenzyl)-4-(B-methoxyphenetyl)-1-piperazineethanol
(zipeprol)
— és az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok sztereoizomerjei, amennyiben kémiai szerkezetiik alapjan azok
léteznek, és nem esnek kifejezett kivételes rendelkezés ala;
— és az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok so6i, amennyiben ilyen sok 1éteznek.
Megjegyzés:

A P2 jegyzék a Pszichotrop Egyezmény szerinti aktualizalt I1. lista alapjan késziilt, kiegészitve a

**.gal jelzett anyagokkal, amelyek nemzeti ellenérzése szigorubb (hazai és nemzetkdzi rendészeti hatdsagi
tapasztalatok alapjan), mint az Egyezmény eldirasa,

**%_oal jelzett anyagokkal, amelyek nemzeti ellendrzése szigorubb (hazai és nemzetkozi rendészeti hatosagi
tapasztalatok alapjan): nem szerepelnek az Egyezmények jegyzékeiben.

A 2-sel jelslt anyag esetében a dronabinol megjeldlés csak a (-)-trans-delta-9-tetrahydrocannabinol sztereoizomerre

vonatkozik.

Pszichotrop anyagok 3. jegyzéke (P3)

A B

1 Hivatalos elnevezés
lilletve mas név vagy kiilfoldon Kémiai név
gyakran hasznalt mas irdsmod/

2 Amobarbital 5-ethyl-5-isopentylbarbituric acid
(amobarbital)

3 Butalbital 5-allyl-5-isobutylbarbituric acid
(butalbital)

4 Cathine (+)-(S)-0-[(S)-1-aminoethyl]benzyl alcohol
(katin) / (+)-norpseudo-ephedrine/

5 Cyclobarbital 5-(1-cyclohexen-1-yl)-5-ethylbarbituric acid
(ciklobarbital)

6 Flunitrazepam 5-(o-fluorphenyl)-1,3-dihydro-1-methyl-7-nitro-2H-1,4-
(flunitrazepam) benzodiazepin-2-one

7 Glutethimide 2-ethyl-2-phenylglutarimide
(glutetimid)

8 Pentobarbital 5-ethyl-5-(1-methylbutyl)barbituric acid
(pentobarbital)

— ¢és az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok sztereoizomerjei, amennyiben kémiai szerkezetiik alapjan azok
Iéteznek, és nem esnek kifejezett kivételes rendelkezés ala;
— ¢s az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok so6i, amennyiben ilyen sok 1éteznek.

Megjegyzés:

A P3 jegyzék a Pszichotrop Egyezmény szerinti aktualizalt I11. lista alapjan késziilt.
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Pszichotrdp anyagok 4. jegyzéke (P4)

A B

1 Hivatalos elnevezés
/illetve mas név vagy kiilfoldon Kémiai név
gyakran hasznalt mas irasmod/

2 Allobarbital 5,5-diallylbarbituric acid
(allobarbital)

3 Alprazolam 8-chloro-1-methyl-6-phenyl-4H-s-triazolo[4,3-a] [1,4]benzodiazepine
(alprazolam)

4 Amfepramone 2-(diethylamino)propiophenone
(amfepramon) /Diethylpropion/

5 Aminorex 2-amino-5-phenyl-2-oxazoline
(aminorex)

6 Barbital 5,5-diethylbarbituric acid
(barbital)

7 Benzfetamine N-benzyl-N, a-dimethylphenethylamine
(benzfetamin) /Benzphetamine/

8 Bromazepam 7-bromo-1,3-dihydro-5-(2-pyridyl)-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
(Bromazepam)

9 Brotizolam 2-bromo-4-(o-chlorophenyl)-9-methyl-6 H-thieno [3,2f]-s-triazolo[4,3-
(brotizolam) a][1,4]diazepine

10 Butobarbital 5-butyl-5-ethylbarbituric acid
(butobarbital) /5-butyl-5-
ethylbarbituric acid/

11 Camazepam 7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-1-methyl-5-phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-
(kamazepdm) 2-one dimethylcarbamate (ester)

12 Chlordiazepoxide 7-chloro-2-(-methylamino)- 5-phenyl-3H-1,4-benzodiazepine-4-oxide
(klérdiazepoxid)

13 Clobazam 7-chloro-1-methyl-5-phenyl-1H-1, 5-benzodiazepine-2,4(3H,5H)-dione
(klobazam)

14 Clonazepam 5-(o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-7-nitro-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
(klonazepam)

15 Clorazepate 7-chloro-2,3-dihydro-2-oxo-5-phenyl-1H-1,4-benzodiazepine-3-carboxylic
(klorazepat) acid

16 Clotiazepam 5-(o-chlorophenyl)-7-ethyl-1,3-dihydro-1-methyl-2H-thieno[2,3-¢]-1,4-
(klotiazepam) diazepin-2-one

17 Cloxazolam 10-chloro-11b-(o-chlorophenyl)-2,3,7,11b-tetrahydro-oxazolo-[3,2-
(kloxazolam) d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-one

18 Delorazepam 7-chloro-5-(o-chloro-phenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
(delorazepam)

19 Diazepam 7-chloro-1,3-dihydro-1-methyl-5-phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
(diazepam)

20 Estazolam 8-chloro-6-phenyl-4H-s-triazolo[4,3-a][1,4] benzodiazepine
(esztazolam)

21 Ethchlorvynol 1-chloro-3-ethyl-1-penten-4-yn-3-ol
(etklorvinol)

22 Ethinamate 1-ethynylcyclohexanolcarbamate
(etinamat)

23 Ethyl loflazepate ethyl 7-chloro-5-(o-fluorophenyl)-2,3-dihydro-2-oxo-1H-1,4-
(etil-loflazepat) benzodiazepine-3-carboxylate

24 Etilamfetamine N-ethyl-a-methylphenethylamine
(etilamfetamin)
/N-ethylamphetamine/
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25 Fencamfamin N-ethyl-3-phenyl-2-norbornanamine
(fenkamfamin)

26 Fenproporex (#)-3-[(a-methylphenylethyl)amino]propionitrile
(fenproporex)

27 Fludiazepam 7-chloro-5-(o-fluorophenyl)-1,3-dihydro-1-methyl-2H-1,4-
(fludiazepam) benzodiazepin-2-one

28 Flurazepam 7-chloro-1-[2-(diethylamino)ethyl]-5-(o-fluorophenyl)-1,3-
(flurazepam) dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-2-one

29 Halazepam 7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-1-(2,2,2-trifluoroethyl)-2 H-1,4-
(halazepam) benzodiazepin-2-one

30 Haloxazolam 10-bromo-11b-(o-fluorophenyl)-2,3,7,11b-tetrahydrooxazolo[3,2-d]
(haloxazolam) [1,4]benzodiazepin-6(5H)-one

31 Ketazolam 11-chloro-8,12b-dihydro-2,8-dimethyl-12b-phenyl-44-[1,3]
(ketazolam) oxazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-dione

32 Lefetamine (-)-N,N-dimethyl-1,2-diphenylethylamine
(lefetamin) /SPA/

33 Loprazolam 6-(o-chlorophenyl)-2,4-dihydro-2-[(4-methyl-1-piperazinyl)
(loprazolam) methylene]-8-nitro- 1 H-imidazo[ 1,2-a][ 1,4]benzodiazepin-1-one

34 Lorazepam 7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-3-hydroxy-2H-1,4-
(lorazepam) benzodiazepin-2-one

35 Lormetazepam 7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-3-hydroxy-1-methyl-2H-1,4-
(lormetazepam) benzodiazepin-2-one

36 Mazindol 5-(p-chlorophenyl)-2,5-dihydro-3 H-imidazo[2,1-a]isoindol-5-ol
(mazindol)

37 Medazepam 7-chloro-2,3-dihydro-1-methyl-5-phenyl-1H-1,4-benzodiazepine
(medazepam)

38 Mefenorex N-(3-chloropropyl)-a-methylphenethylamine
(mefenorex)

39 Meprobamate 2-methyl-2-propyl-1,3-propanedioldicarbamate
(meprobamat)

40 Mesocarb 3-(a-methylphenetyl)-N-(phenylcarbamoyl) sydnone imine
(mezokarb)

41 Methylphenobarbital 5-ethyl-1-methyl-5-phenylbarbituric acid
(metilfenobarbital)

42 Methyprylon 3,3-diethyl-5-methyl-2,4-piperidene-dione
(metiprilon)

43 Midazolam 8-chloro-6-(o-fluorphenyl)-1-methyl-4H-imidazol [1,5-a]
(midazolam) [1,4]benzodiazepine

44 Nimetazepam 1,3-dihydro-1-methyl-7-nitro-5-phenyl-2 H-1,4-benzodiazepin-2-one
(nimetazepam)

45 Nitrazepam 1,3-dihydro-7-nitro-5-phenyl-2 H-1,4-benzodiazepin-2-one
(nitrazepam)

46 Nordazepam 7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
(nordazepam)

47 Oxazepam 7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-5-phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
(oxazepam)

48 Oxazolam 10-chloro-2,3,7,11b-tetrahydro-2-methyl-115-phenyloxazolo [3,2-
(oxazolam) d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-one

49 Pemoline 2-amino-5-phenyl-2-oxazolin-4-one
(pemolin)

50 Phendimetrazine (+)-(28.,35)-3,4-dimethyl-2-phenylmorpholine
(fendimetrazin)

51 Phenobarbital 5-ethyl-5-phenylbarbituric acid
(fenobarbital)
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52 Phentermine a,a-dimethylphenethylamine
(fentermin)

53 Pinazepam 7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-1-(2-propynyl)-2H-
(pinazepam) 1,4-benzodiazepin-2-one

54 Pipradrol 1,1-diphenyl-1-(2-piperidyl)methanol
(pipradrol)

55 Prazepam 7-chloro-1-(cyclopropylmethyl)-1,3-dihydro-5-phenyl-2H-
(prazepam) 1,4-benzodiazepin-2-one

56 Pyrovalerone 4’-methyl-2-(1-pirrolidinyl)valerophenone
(pirovaleron)

57 Secbutabarbital 5-sec-butyl-5-ethylbarbituric acid
(szekbutabarbital)

58 Temazepam 7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-1-methyl-5-phenyl-2H-1,4-
(temazepam) benzodiazepin-2-one

59 Tetrazepam 7-chloro-5-(1-cyclohexen-1-yl)-1,3-dihydro-1-methyl-2H-
(tetrazepam) 1,4-benzodiazepin-2-one

60 Triazolam 8-chloro-6-(o-chlorophenyl)-1-methyl-4Hs-triazolo[4,3-]
(triazolam) [1,4]benzodiazepine

61 Vinylbital 5-(1-methylbutyl)-5-vinylbarbituric acid
(vinilbital)

62 Zolpidem N,N,6-trimethyl-2-p-tolylimidazo[1,2-a]pyridine-3-acetamide
(zolpidem)

— ¢s az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok sztereoizomerjei, amennyiben kémiai szerkezetiik alapjan azok

léteznek, és nem esnek kifejezett kivételes rendelkezés ala;
— ¢és az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok so6i, amennyiben ilyen sok 1éteznek.

Megjegyzés:
A P4 jegyzék a Pszichotrop Egyezmény aktualizalt IV. listaja alapjan késziilt.
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C) UJ PSZICHOAKTIV ANYAGOK JEGYZEKE

Az alabbi szerkezeti leirasoknak megfeleld vegyiiletek, amennyiben azok e melléklet A) és B)
jegyzékén nem szerepelnek:

1. Azok
1.1. az indolil-naftil-keton (1H-indol-3-il(naftalin-1-il)metanon, 1H-indol-3-il(naftalin-2-
il)ymetanon) vagy
1.2. a fenil-indolil-keton (fenil(1H-indol-3-il)metanon) vagy
1.3. a benzil-indolil-keton (2-fenil-1-(1H-indol-3-il)etanon) vagy
1.4. az adamantil-indolil-keton (indolil(triciklo[3.3.1.1*"]dekan- 1-il)metanon,
indolil(triciklo[3.3.1.1*"]dekan-2-il)metanon)

szerkezeti részt tartalmazo vegyiiletek, amelyekben

1.1.1. az indolvaz nitrogénatomjahoz
1.1.1.1.  legfeljebb 7 szénatomos alkil-, alkenil- vagy alkinilcsoport vagy
1.1.1.2.  az 1.1.1.1 szerinti csoport hidroxi-, ciano-, cikloalkil-, cikloalkenil-,

tetrahidropiranil-, morfolinil-, N-metilpirrolidinil- vagy N-
metilpiperidinilcsoportot, vagy egy, illetve tobb halogénatomot tartalmazo
szarmazéka kapcsolodik
1.1.2. az indolvaz 2-es helyzetben 1év6 szénatomjan
1.1.2.1.  metilcsoportot vagy etilcsoportot tartalmazhat
1.1.3. a naftil-, illetve fenilcsoport
1.1.3.1.  1-4 szénatomos alkilcsoportot vagy
1.1.3.2.  metoxi- vagy etoxicsoportot vagy
1.1.3.3.  halogénatomot, azido-, dimetilamino-, hidroxi-, hidroximetil-, nitro- vagy
cianocsoportot tartalmazhat.

2. Azok a katinon (2-amino-1-fenilpropan-1-on) szerkezeti részt tartalmazé vegytiletek, a
bupropion kivételével, amelyekben
2.1. a propan-1-on szerkezeti egység 3-as helyzeti szénatomja
2.1.1. legfeljebb 3 szénatomos alkilcsoportot tartalmazhat
2.2. a fenilcsoport egy vagy — tetszoleges kombinacidban — tobb
2.2.1. halogénatomot, metilcsoportot, etilcsoportot, metoxicsoportot,
metiléndioxicsoportot tartalmazhat
2.3. a nitrogénatom
2.3.1. 1-4 szénatomos alkilcsoportot vagy alkilcsoportokat tartalmazhat vagy
2.3.2. benzilcsoportot tartalmazhat vagy
2.3.3. pirrolidin vagy piperidin gytrii tagja.

3. Azok a triptamin (2-(1H-indol-3-il)etanamin) szerkezeti részt tartalmazo vegyiiletek,
amelyekben
3.1. az aminocsoport nitrogénje
3.1.1. legfeljebb 4 szénatomos alkil-, vagy alkenilcsoportot, illetve csoportokat tartalmaz
3.2. az indolil csoport 4-es vagy 5-0s helyzetben
3.2.1. hidroxi-, metoxi- vagy acetoxicsoportot tartalmazhat.
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4. Azok a fenetilamin (2-feniletdnamin) szerkezeti részt tartalmazo vegyiiletek, amelyekben
4.1. az aminocsoport egy vagy — tetszéleges kombinacioban — tobb
4.1.1. legfeljebb 4 szénatomos alkil-, alkenil-, cikloalkil-, halogénalkil-, hidroxialkil-,
cianoalkil- vagy metoxialkilcsoportot
4.1.2. acetil-, hidroxi-, metoxi-, ciklopropilmetil-, benzil-, metoxibenzil- vagy furilmetil-
csoportot tartalmazhat.
4.2. az aminocsoport azetidin, pirrolidin vagy piperidin gytrd tagja lehet
4.3. az etanamin szerkezeti rész 1-es helyzetli szénatomja
4.3.1. legfeljebb 4 szénatomos alkilcsoportot tartalmazhat
4.4. a fenilcsoport egy vagy — tetszéleges kombinacioban — tobb
4.4.1. legfeljebb 5 szénatomos alkil-, (cikloalkil)alkil-, alkoxi-, (cikloalkil)alkoxi-,
(alkoxi)alkil-, alkilszulfanil-, alkilamino-, halogénalkil-csoportot, illetve
4.4.2. halogénatomot, benzil-, benziloxi-, amino-, ciano-, trimetilén-, metiléndioxi-,
etiléndioxi-, etilénoxi-, etendiiloxi-, etilénimino-, etendiilimino-csoportot
tartalmazhat.

5. Tovabba az alabbi vegyiiletek:

A B
1 Hivatalos elnevezés Kémiai név

/illetve mas név vagy rovidités, illetve
kiilfoldon gyakran hasznalt mas
irdsmod/

2 2-aminoindane 2,3-dihydro-1H-inden-2-amine
(2-aminoindan)

3 AMT 1-(1H-indol-3-yl)propan-2-amine
(alfa-metiltriptamin)
4 Camfetamine N-methyl-3-phenylbicyclo[2.2.1]heptan-2-amine
(kamfetamin)
5 2C-B-BZP 1-(4-bromo-2,5-dimethoxybenzyl)-4-methylpiperazine
6 CP 47,497 C8-homolog 2-(3-hydroxycyclohexyl)-5-(2-methylnonan-2-yl)phenol
7 CPCPP, Gelbes 1-(3-chlorophenyl)-4-(3-chloropropyl)piperazine
8 CRAI13 naphthalen-1-yl[4-(pentyloxy)naphthalen-1-ylJmethanone
9 D2PM, Diphenylprolinol diphenyl(pyrrolidin-2-yl)methanol
(difenilprolinol)
10 |DBZP 1,4-dibenzylpiperazine
11 Desoxy-D2PM 2-(diphenylmethyl)pyrrolidine
(dezoxi-D2PM)
12 | Dichlorophenyl-piperazine 1-(2,3-dichlorophenyl)piperazine
(diklérfenil-piperazin)
13 Dimethocaine 3-(diethylamino)-2,2-dimethylpropyl-4-aminobenzoate
(dimetokain)
14 |DMAA 4-methylhexan-2-amine
15 | 2-DPMP, Desoxypipradrol 2-(diphenylmethyl)piperidine

(dezoxipipradrol)
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16 | Etaqualone 3-(2-ethylphenyl)-2-methylquinazolin-4(3H)-one
(etakvalon)
17 Ethylphenidate ethyl phenyl(piperidin-2-yl)acetate
(etilfenidat)
18 | GBL, gamma-butyrolactone dihydrofuran-2(3H)-one
(gamma-butirolakton)
19 | Harmin 7-methoxy-1-methyl-9H-B-carboline
20 |HU-210 9-(hydroxymethyl)-6,6-dimethyl-3-(2-methyloctan-2-yl)-6a,7,10,10a-
tetrahydrobenzo[c]chromen-1-ol
21 5-1A1 5-iodo-2,3-dihydro-1H-inden-2-amine
22 Ibogain (6R,6a8,7S,9R)-7-ethyl-2-methoxy-6,6a,7,8,9,10,12,13-octahydro-5H-6,9-
methanopyrido[10,20:1,2]azepino[4,5-b]indole
23 | JWH-307 [5-(2-fluorophenyl)-1-pentylpyrrol-3-yl]-naphthalen-1-ylmethanone
24 | MBZP 1-benzyl-4-methylpiperazine
25 | MDAI 6,7-dihydro-5H-indeno[5,6-d][1,3]dioxol-6-amine
26 | 5-MeO-AMT 1-(5-methoxy-1H-indol-3-yl)propan-2-amine
27 | 3-MeO-PCE N-ethyl-1-(3-methoxyphenyl)cyclohexanamine
28 | 4-MeO-PCP 1-[1-(4-methoxyphenyl)cyclohexyl]piperidine
29 | 5-MeO-triptamin 2-(5-methoxy-1H-indol-3-yl)ethanamine
30 | B-Me-PEA 2-phenylpropan-1-amine
31 Methoxetamine 2-(ethylamino)-2-(3-methoxyphenyl)cyclohexanone
(metoxetamin)
32 | MPA, Methylthienylpropamine N-methyl-1-(thiophen-2-yl)propan-2-amine
(metiltienil-propamin)
33 I-naphyrone 1-(naphthalen-1-yl)-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-one
(1-nafiron)
34 | 2-naphyrone 1-(naphthalen-2-yl)-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-one
(2-nafiron)
35 | N-benzyl-1-PEA N-benzyl-1-phenylethanamine
(N-benzil-1-PEA)
36 | ODT, O-desmethyltramadol 3-{2-[(dimethylamino)methyl]-1-hydroxycyclohexyl} phenol
(O-dezmetiltramadol)
37 | pCPP 1-(4-chlorophenyl)piperazine
38 | pFBT, 4-fluorotropacocaine 8-methyl-8-azabicyclo[3.2.1]oct-3-yl 4-fluorobenzoate
(fluortropakokain)
39 |pFPP 1-(4-fluorophenyl)piperazine
40 | Phenazepam 7-bromo-5-(2-chlorophenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
(fenazepam)
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41 1-phenyl-propyl-amine 1-phenylpropan-1-amine
(fenilpropilamin)
42 | pMeOPP 1-(4-methoxyphenyl)piperazine
43 Salvinorin A (2S,4aR,6aR,7R,9S,10aS,10bR)-9-(acetyloxy)-2-(3-furanyl)dodecahydro-
(Szalvinorin A) 6a,10b-dimethyl-4,10-dioxo-2H-naphtho[2,1-c]pyran-7-carboxylic acid methyl
ester
44 | TFMPP 1-[3-(trifluoromethyl)phenyl]piperazine

— ¢s az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok sztereoizomerjei, amennyiben kémiai szerkezetiik alapjan azok

léteznek;
— az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok soi, beleértve a fent emlitett sztereoizomerek soit, amennyiben ilyen sok

léteznek.
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2. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez
Egészségligyi Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal

Eves jelentés a kabitoszerek gyartasarol, készletérdl, forgalmazasarol
20........ év

Adatszolgaltaté neve: Kitoltés datuma:
cime:
Kébitdszer felels neve:

Kitéltési atmutatoé
1. A hatdéanyag mennyiségeket vizmentes bazisra szamitva kell megadni.
2. A2/atédblazatbanaK3 jegyzék szerinti készitmények hatéanyagtartalmat kizarélag a 11. oszlopban kell szerepeltetni.
3. Statisztikai szempontbdl nem mindsul gydrtasnak a csomagolas, dtcsomagoldas.

Megjegyzések (leird rész):

Cégszerd aldiras, cégbélyegzd, datum, a kdbitdszer felelds ellenjegyzése:
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2/b tablazat
Belfoldi kabitoszer forgalom részletezése
Belfoldi beszerzés Belfoldi nagykereskedelmi
értékesités
Megnevezés Szallito Mennyiség Mennyiség

Hatoanyag | Készitmény | (Elado) | Kiszerelés | Hatéanyag| Vevé Kiszerelés | Hatéanyag

2/c tablazat
Makszalma koncentratum (CPS) gydgyszergyartas céljara torténd eléallitasa
1 2 3 4 5
Eléallitott CPS Kabitészer Fogyasztas Készlet
mennyiség | ] e XII. 31-én
kg g kg g kg g kg g
CPS (M)
AMA
ACA
ATA
AOA
CPS(0)
AOA
AMA
ACA
ATA
CPS(T)
ATA
AMA
ACA
AOA

Veszteség*

Megjegyzések:
*karba veszett és/vagy megsemmisitett mennyiségek
CPS: concentrate of poppy straw — makszalma koncentratum (bruttd silyban kifejezve)
CPS(M): morphine eldallitas, CPS(T): thebaine eldallitas, CPS(O): oripavine eldallitas céljara
AMA: anhydrous morphine alkaloid — a vizmentes morphine alkaloid
ACA: anhydrous codeine alkaloid — vizmentes codeine alkaloid
ATA: anhydrous thebaine alkaloid — vizmentes thebaine alkaloid



MAGYAR KOZLONY e 2012.évi37.5zdm 6989

2/d tablazat

Opioidok gyartasa
1 2 3 4
Felhasznalt Kinyert
Felhasznalt anyag mennyiség Kinyert anyag mennyiség
kg g kg G
Morphine
Opium Codeine
Thebaine

CPS (M)

AMA
ACA|
ATA|

AOA

Maikszalma (M) Moroli
orphine
Codeine
Thebaine
Oripavine

CPS (T)

AMA
ACA
ATA
AOA

Makszalma (T) CPS (0)

AMA
ACA
ATA
AOA

Thebaine
Papaver bracteatum Thebaine

CPS (M)

AMA Morphine
ACA Codeine
ATA Thebaine
AOA Oripavine

CPS (T)

ATA Thebaine
AMA Morphine
ACA Codeine
AOA Oripavine

CPS (0)

AOA Oripavine
AMA Morphine
ACA Codeine
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ATA Thebaine
Alkaloid tartalmu technologiai Morphfne
viz (eredet részletezésével) Codeine
Oripavine/Thebaine
2/e tablazat
Ipari maktermesztés
1 2
Vetésteriilet Gyartott mennyiség
Ipari mak termesztés (ha) (kg)
Vetett Betakaritott Opium Miakszalma
1. Opium gyartasra
2.(a) Makszalma (M)
kabitdszer gyartashoz
2.(b) Makszalma (T)
kabitoszer gyartashoz

3. Nem kabitoszer
gyartasra
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2/f tablazat
Lefoglalt kabitoszerek

Lefoglalt kabitoszerek, a gydgyszerek kivételével (1)

I 2 | 3 | 4 5
Lefoglalt tarolt kabitészerek (az el6z6 évek elkobzott
mennyiségével egylitt)
Lefoglalt . Legalis cé’lra Kiilonleges ., L,
Anyag mennyiség a Megsemmisitett felhasznalt célokra atadott Dontésre varo
targyévben mennyiség mennylseg mennyiség mennyiseg
kg g kg g kg g kg g kg G
Cannabis
Cannabis
resin
Coca leaf
Coca paste
Cocaine
Heroin
Morphine
Opium
Egyéb
Lefoglalt kabitoszer tartalmu gyogyszerek (2)
Gyodgyszerforma és hatéanyag tartalom kiszerelési egységre vonatkoztatva
1 2 3 4 5
Ampulla Kapszula Tapasz Tabletta Egyéb gyogyszerforma
Kiszerelési Hato- Kiszerelési Hatd- Kiszerelési Hato- Kiszerelési Hatd- Kiszerelési Hatd-
Anyag egységek anyag- egységek anyag- egységek anyag- egységek AAg - Eorma egységek anyag-
P tartalom P tartalom P tartalom P tartalom | tartalom
Szama (ng) Szama (mg) Szama (mg) Szama (mg) Szama (mg)
Codeine
Fentanyl
Methadone
Morphine
Oxycodone
Pethidine
Egyéb*

" Barmely més gyogyszer, amely kabitoszert (pl. dihydrocodeine, dextropropoxyphene, hydrocodone, hydromorphone, trimeperidine, stb.)

tartalmaz.
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4. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Jelentés a K1, K2 és a P1, P2 jegyzéken szerepld anyagok, valamint a kdbitoszertartalmu
kivételek és az uj pszichoaktiv anyagok negyedéves exportjardl, illetve a P3, P4 jegyzéken
szerepld anyagok éves exportjarol

Hatbanyag neve:

20....... év
Negyedéves jelentés
Eves jelentés

Vameljaras ala vont, illetve az
orszagbdl kilépé mennyiség Vameljaras,
Hatéanyag | illetve kilépés | Importalo
Engedély- Készitmény neve Készitmény (gramm idépontja orszag
szam (doboz, db) vizmentes (honap, nap)
bazis)
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5. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Jelentés a K1, K2 és a P1, P2 jegyzéken szereplo anyagok, valamint a kabitoszertartalmu
kivételek és az uj pszichoaktiv anyagok negyedéves importjarol, illetve a P3, P4 jegyzéken
szerepld anyagok éves importjarol

Hatéanyag neve:

bazis)

20...... év
Negyedéves jelentés
Eves jelentés
Vameljaras ala vont, illetve az
orszagba belépé mennyiség Vameljaras,
Készitmény | Hatéanyag illetve Exportilé
(doboz, db) (gramm belépés orszag
Engedély- Készitmény neve vizmentes idépontja
szam (hénap, nap)
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6. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Sorszam: 000000
KABITOSZER és PSZICHOTROP ANYAG MEGRENDELES

Megrendelt mennyiség Kiadott mennyiség
Tétel- Megnevezés Szammal Szammal
szam Kiszerelési Bettivel Bettivel

egység

Megrendel6 — pl. gyogyszertar, gyogyszer-nagykereskedd, gydgyszergyar, intézet, human vagy
allatgyogyaszati intézmény stb. (név, cim)

a) b) atvételkor:

megrendelsKor: i e
(bélyegz6, datum, alairas): (bélyegz6, datum, alairas):

Atadé — pl. gyogyszer-nagykereskedd, Szallit6/Szallitmanyozo

gyogyszergyar, gyogyszertar, intézet, — belfoldi szallitasra (név, cim, bélyegzd,

allatgyogyaszati intézmény stb. datum, alairas)

(név, cim, bélyegz6, datum, alairas)

Ez a dokumentum 5 példanyban késziil, minden példanyat eredeti bélyegzdvel és eredeti
alairassal kell ellatni. Az 1. példiany a megrendelénél marad. A 2. példany az atadénal marad.
A 3., 4., 5. példany a szallitmannyal visszakeriil a megrendel6hoz. A megrendelé a 4., 5.
példanyt az atadonak 48 éran beliil visszakiildi, aki az S. példanyt az EEKH-nak kiildi tovabb.
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7. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
KABITOSZER (K1, K2) / PSZICHOTROP ANYAG (P1, P2, P3, P4) EXPORT adatlap
Kiilforgalmi engedély kiadasat kérem az EEKH-nak a mellékelt adatlap(ok)ban felsorolt,
nemzetkdzi egyezmények ¢és hatalyos jogszabalyok szerint ellenérzott anyagokra, illetve

készitményekre.
Nyilatkozom, hogy az alabbi adatok nyilvantartasunkkal és a valdsaggal megegyeznek.

1. A hatdlyossag kért ideje

2. Exportor (pontos cim)

3. Importor (pontos cim)

4. Szallitasi cim

5. Felhaszndlas (gyogydszati vagy
tudomdanyos)

6. Szallitas modja (kézut, légi stb.)

7. Vameljarast végzé vamszerv, illetve
transzfernél a kijellt vamszery

8. Hatardtkelohely

9. Utvonal és tranzit orszagok
(kozuti szallitasnal)

10. A szallitmany reexport
(igen/nem)

11. Az importalo orszag aktualis
INCB becslése (gramm)

12. Az importalo orszdagba kivitt
mennyiség osszesen (gramm)

13. A szallitmanyozo és a szallito
neve, cime

ANYAG (készitmény esetén nem kell kitdlteni)

14. Nemzetkozi megnevezés

15. Engedélyezni kért mennyiség
(gramm)

16. Vizmentes bazis-, illetve
savtartalom (gramm)

KESZITMENY (anyag esetén nem kell kitolteni)

17. Készitmeny teljes neve

18. Ellendrzétt hatoanyag

19. Hatoanyag-tartalom

20. Kiszerelés

21. Ratéltés % (injekciokndl)

22. Engedélyezni kért mennyiség

23. Vizmentes bazis-, illetve
savtartalom dsszesen (gramm)

Cégszerl alairas, cégbélyegzd, datum, a kabitoszer felelds ellenjegyzése:
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8. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
KABITOSZER (K1, K2) / PSZICHOTROP ANYAG (P1, P2, P3, P4) IMPORT adatlap
Kiilforgalmi engedély kiadasat kérem az EEKH-nak a mellékelt adatlap(ok)ban felsorolt,
nemzetkozi egyezmények és hatalyos jogszabalyok szerint ellendrzott anyagokra, illetve

készitményekre.
Nyilatkozom, hogy az aldbbi adatok nyilvantartasunkkal és a valosaggal megegyeznek.

1. A hatdlyossag keért ideje

2. Importér (pontos cim)

3. Exportdr (pontos cim)

4. Hazai megrendeld

5. Szallitasi cim

6. Felhasznalas (gyogyaszati vagy
tudomdnyos)

7. Szallitas modja (kozut, légi stb.)

8. Hataratkelohely

9. Vameljarast végzo vamszerv, illetve
transzfernél a kijelolt vamszerv

10. A kérelmezo aktudlis évi becslése
(gramm)

11. A kérelmezé altal
Magyarorszagra behozott
mennyiseg osszesen (gramm)

12. Raktarkészlet a mai napon

13. Magan- vagy kozvamraktarra
szdllitas

14. A szallitmany reexport célu
(igen/nem)

15. Utvonal és tranzitorszdgok

(kozuti szallitasnal)
16. A reexport folyo év december 31-
ig megtorténik (nyilatkozat)

17. A szallitmanyozo és a szallito
neve, cime
ANYAG (készitmény esetén nem kell kitolteni)
18. Nemzetkozi megnevezés
19. Engedélyezni kért mennyiség
(gramm)
20. Vizmentes bazis-, illetve

savtartalom (gramm)
KESZITMENY (anyag esetén nem kell kitolteni)

21. Készitmény teljes neve

22. Torzskonyvi, forgalomba

hozatali, illetve egyedi import

engedély szam
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23. Ellendrzott hatoanyag

24. Hatoanyag tartalom

25. Kiszerelés

26. Ratoltés% (injekcioknal)

27. Engedélyezni kért mennyiség
28. Vizmentes bazis-, illetve

savtartalom Osszesen (gramm)

Cégszeri alairas, cégbélyegzd, datum, a kabitoszerfelelds ellenjegyzése:
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9. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
9/a tablazat: Kabitoszer becslés a 20... évre

Becsiilt kabitoszer felhasznalas (1)

1 2 3
Gyogyaszati | Gyartashoz felhasznalni kivint mennyiség
és Mas K3 jegyzék Nem
tudomanyos | kabitoszer szerinti ellendrzott o XTI 31-i
Kibitészer felhaszna- eléallitasara | készitmény- | készitmény- tervezett
megnevezése lasra hez hez készlet
szant fiiggetleniil attol, hogy a gyartas célja hazai
mennyiség felhasznalas vagy export
kg g kg g kg g kg g kg g
Becsiilt CPS felhasznalas (2)
1 2 3
Gyédgyaszati | Gydartashoz felhaszndlni kivint mennyiség
és Mas K3 jegyzék Nem
tudomanyos kabitoszer szerinti ellendrzott oo XTI 31-i
Kiabitészer felh’aszmi- eléallitasara | készitmény- | készitmény- tervezett
megnevezése las’ra hez hez készlet
szant fiiggetleniil attol, hogy a gyartas célja hazai
mennyiség felhasznalds vagy export
kg g kg g kg g kg g kg g
CPS (M)
AMA (%)
ACA (%)
ATA (%)
AOA (%)
CPS (T)
ATA (%)
AMA (%)
AOA (%)
ACA (%)
CPS (O)
AOA (%)
AMA (%)
ATA (%)
ACA (%)
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9/b tablazat: Kabitoszer becslés szintetikus kabitoszerek 20... évi gydrtdsdara

Gyartani kivant szintetikus Mennyisége
kabitészer megnevezése (kg)

Szintetikus kabitoszerek listdaja:

K1 jegyzék
Acetylmethadol Diethylthiambutene Ketobemidone Pethidine — Intermediate-C
Alfentanil Difenoxin Levomethorphan Phenadoxone
Allylprodine Dihydroetorphine Levomoramide Phenampromide
Alphacetylmethadol Dimenoxadol Levophenacylmorphan Phenazocine
Alphameprodine Dimepheptanol Levorphanol Phenomorphan
Alphamethadol Dimethylthiambutene Metazocine Phenoperidine
Alphaprodine Dioxaphetyl butyrate Methadone Piminodine
Anileridine Diphenoxylate Methadone - Intermediate  Piritramide
Benzethidine Dipipanone Moramide - Intermediate Proheptazine
Betacetylmethadol Drotebanol Morpheridine Properidine
Betameprodine thylmethylthiambutene Noracymethadol Racemethorphan
Betamethadol Etonitazene Norlevorphanol Racemoramide
Betaprodine Etoxeridine Normethadone Racemorphan
Bezitramide Fentanyl Norpipanone Remifentanil
Clonitazene Furethidine Pethidine Sufentanil
Dextromoramide Hydroxypethidine Pethidine - Intermediate-A  Tilidine
Diampromide Isomethadone Pethidine - Intermediate-B~ Trimeperidine

K2 jegyzék
Dextropropoxyphene
Propiram

9/c tablazat: Ipari maktermesztetés becslése a 20... évben
Javaslat ipari mak termesztetésére
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10. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Bejelentélap
uj pszichoaktiv anyag, illetve ismert kabitoszer, pszichotrop anyag vagy uj pszichoaktiv anyag
uj visszaélési formdjanak megjelenésérol

BEJELENTOLAP
uj pszichoaktiv anyag/ismert kabitoszer, pszichotrop anyag vagy uj pszichoaktiv anyag uj visszaélési
formdjanak megjelenésérol

1. Bejelentd szerv/intézmény:

Hivatkozasi szam: Bejelentés datuma:
2. Kémiai elnevezés:

Egyéb elnevezés(ek):

Utcai elnevezés(ek):
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3. Informaciéforrasra vonatkozo adatok (egyszerre tobb pont is kitdlthetd)

Lefoglalas(ok) ] Mennyiség (suly, tablettak szama, stb.):
Lefoglalast végzo hatosag:

Détum: Hely (varos):

Biol6giai minta (/mintak)' [] Minta tipusa:

Azonositast végzo hatdsag:

Datum: Hely (varos):

Gyijt6tt minta (/mintak)* [] Mennyiség (stly, tablettak szama, stb.):
Gytijtést végzo hatdsag:

Datum: Hely (varos):

Egyéb anyagok jelenléte (amennyiben tobb esetet jelent be egyszerre, hatdrozza meg esetenként):
Pszichoaktiv 0sszetevok:
Egyéb 0sszetevok:

4. Fizikai leiras (szubsztancia vizsgalat esetén)

Megjelenési forma:

por [ ] tabletta [] kapszula [_] folyadék [] egyéb, éspedig:
Szin:

Egy adag/egység: sulya: atmérdje: alakja: logo/megjeldlés:
(Amennyiben hozzaférhetd, fotd beszurasa ide.)

5I:.| Koriilmények:  eldallitas [] szallitas [] terjesztés [ hasznalat
6. Ar: utcai ar: nagykereskedelmi ar:

7. Kémiai el6anyagok:

8. Szerhasznalati mintazat:

9. Egyéb ismert felhasznalasi modok:

10. Emberre gyakorolt hatasa:

Megfigyelt:

Fogyasztd beszamoldja alapjan:

11. Hasznalat koriilményei, kontextusa:

Hasznaloi csoport(ok) leirasa:
Szintér (szinterek):
Hozzaférhet6ség fogyasztoi szinten:

12. Lehetséges kockazatok:
Egészségiigyi (egyéni szinten):
Kozegészségiigyi:

Szocialis:

13. El6allitas esetén: nagy mennyiség [ ] kis mennyiség [] nem ismert L]
Szervezett biindzéssel vald kapcsolat barmilyen formaban detektalhato volt az eset kapcsan?
igen L] nem

14. Széllitas esetében: nagy mennyiség [_| kis mennyiség [] nem ismert L]
orszagon belil  [] nemzetkozi O
Szervezett biindzéssel vald kapcsolat barmilyen formaban detektalhat6 volt az eset kapcsan?

igen [] nem []

15. Terjesztés esetén: nagy mennyiség [ | kis mennyiség [ nem ismert ]
Szervezett biindzéssel valo kapcsolat barmilyen formaban detektalhatd volt az eset kapcsan?

igen [] nem []

16. Jogi statusza:
kabitoszer* []
0ij pszichoaktiv anyag® []

! Biologiai (emberi) mintak pl. testnedvek (vizelet, vér), szovetek, haj, stb.

2 Valamely monitorozé rendszer altal monitorozasi vagy kutatasi célzattal begyiijtott mintak

3 Példaul gyogyaszati, ipari, ritualis, kozmetikai célokra, étrend-kiegészitoként, stb.

* Szerepel az 1965. évi 4. torvényerejii rendelet, az 1979. évi 25. tdrvényerejii rendelet vagy az emberi
felhasznalasra keriilé gyogyszerekrodl szolo 1998. évi XXV. térvény valamelyik jegyzékén.

> Szerepel egyedi megnevezéssel a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv
anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérol ¢€s jegyzékeinek
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nem kabitoszer és nem 1j pszichoaktiv anyag [_|

17. Azonositas modszere (vizsgalati modszerek, referenciaanyag és hivatkozasok):

Datum Alairas

Kitoltési utmutato

A bejelentés a kabitoszerekkel €s pszichotrop anyagokkal, valamint az uj pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasardl szolo 66/2012.
(IV. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdése alapjan kotelezo.

A nyomtatvany 1. példanyat az Europol Nemzeti Irodanak®, 2. példanyat a Nemzeti Drog Fokuszpontnak’
(Nemzeti Kabitoszer Adatgyiijté és Kapcsolattartd Kozpont — Reitox National Focal Point), 3. példanyat az
Orszégos Addiktologiai Centrumnak® kell megkiildeni. A 4. példanyt a bekiildd szerv/intézmény megtartja sajat

Mindazon kérdésekre, melyekre vonatkozoan tényszerli informaciok, illetve adatok, vizsgalati eredmények
allnak rendelkezésre, a valaszokat értelemszeriien: szovegesen, vagy szamszerlien, illetve a megfeleld négyzet
megjelolésével kell megadni! A kitdltéssel kapcsolatban a Tanacs 2005/387/IB Hatarozatanak EMCDDA-
Europol jelentési ivet és annak kitoltési utmutatdjat tartalmazo melléklete az iranyado.

modositasarol szolo 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet 1. melléklet C) jegyzékén vagy beletartozik a jegyzékre
vett vegyiiletcsoportok valamelyikébe.

% Europol Nemzeti Iroda cime: 1139 Budapest, Teve u. 4-6.

" Nemzeti Drog Fokuszpont cime: 1097 Budapest, Gyali ut 2-6.

8 Orszagos Addiktologiai Centrum cime: 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.
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11. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Kérelem, illetve igazolds ellenorzott anyagok szallitasara rendkiviili, gyogydszati célu
felhasznadlashoz
Shipment Request and Notification Form for Emergency Supplies of Controlled Substances

Engedélyes/Operator:

NEV/INAINEC: ...ttt e ettt e et e e te e e ta e e s tae e s abeesabeeeateeeateeenteeensseennseesens
CHMVAGATESS oottt ettt et e et e e tb e e s abeessbeesabeeensaeessaeessseessseenssens
Kabitoszer-felelds neve/Name of the responsible medical divector/pharmacist: ........................
BEOSZEASA/TTLIE: ..ottt ettt ettt b e bttt e s a et sat et eeaee et
Telefonszama/Phone NO: ........ccccooveecuvevcrvencreannen. Fax/Fax NoO: .....cccoovvvieiiiiiiiieieiieeee,

A kiildemény felajanldja/Requests the supplier (1):

NEV/INAME: ...ttt et e e et e e st e e bt e e seeetaeessseessseessseeasseesnseessseeesseensseennns
CHMYAGATESS oottt et e e e e et e et e e ssbeessseesnbeesnseeessaeensseesssaennsens
Kabitoszer-felelos neve/Name of the responsible pharmacist. ..............coeeeveeeeeeeeeveeesceeencieeeneenns
Telefonszama/Phone NO: ........ccccoveeevveecevenreannen. Fax/Fax NoO: .....cccoovvvienoiiiiiniiiiiiiccee,

A rendkiviili, gyogyaszati célu szallitmany (2) az alabbi, ellenérzott anyagokat
tartalmazo gyogyszerekbdl all:

For an emergency shipment (2) of the following medicine(s) containing controlled
substances:

A gyogyszerkészitmény neve (a hatdéanyag nemzetkézi vagy kozonséges nevének
megjelolésével), gyodgyszerformaja, a hatdanyagtartalom adagolasi egységenként, az
adagolasi egységek szama betiivel és szamjegyekkel megadva:

Name of product (in INN/generic name) and dosage form, amount of active ingredient per
unit dose, number of dosage units in words and figures:

Az 1961-es Egyezmény hatélya ala tartozo kabitdszerek (pl. morfin, petidin, fentanil):
Narcotic drugs as defined in the 1961 Convention (e.g. morphine, pethidine, fentanyl):

[pl. Morphine injekci6 1 ml/amp.; ml-enként 10 mg morfin bazisnak megfeleld morfin
szulfatot tartalmaz; kettdszaz (200) ampulla] [e.g. Morphine injection 1 ml ampoule;
morphine sulfate corresponding to 10 mg of morphine base per ml; two hundred (200)
ampoules]

Az 1971-es Egyezmény hatalya ala tartozé pszichotrép anyagok (pl. buprenorfin, pentazocin,
diazepam, fenobarbital):

Psychotropic substances as defined in the 1971 Convention (e.g. buprenorphine, pentazocine,
diazepam, phenobarbital):

Egyéb (az exportald orszagban ellendrzott anyagnak mindsiilé anyagok, ha van ilyen):

Others (nationally controlled in the exporting country, if applicable):

A kiildemény cimzettje (ha megnevezhetd az adott koriilmények kozott):

To the following recipient (whichever applicable):

A célorszag megnevezése/Country of Final recipient. .............cccocceeveeeieeeieseeseesieeseeneenieeneeens
A kiildeményt atvevo felelds személy/Responsible person for receipt:
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INCEV/INAIE: ..ottt ettt e et e et e et e et e esseeesbeessseessseeseeenseessseessseensseenseeans
Szervezet/Hat0sag/Organization/AGENCY: .........oucuuevueeeueeiieeieeeieeee ettt s
Cim/Address:

Telefonszama/Phone NO: ......cceeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeaann. FaX/Fax NO: ccccooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaenn

A kiildemény felhasznaldja/a szallitas végcélja / For use by/delivery to:
A hely MEZICIOIESC/LOCALION: ......c..oecueeeeeeeieeeieeeeeeee ettt e e e ereesaae e
Szervezet/HatOsag / Organization/AGENCY: ........ccueeueeeueecieeieeeieesieeieeeieesaeesaeesseesseesseennees

Bizomanyos (ha eltér a fentiektél pl. harmadik orszigba iranyulé tranzitszallitas
esetén):

Consignee (If different from above e.g. transit in a third country):

NEV/INAIME: ...ttt ettt ettt et e e et e s st e st eateeabeenaeeseessee st enseenseeneesneenneenns
Szervezet/Hatosag/ Organization/AGENCY: ..........ccuecueeceeeceeeieeeieeeieeeiee e saeesaeesaeesaeesseenaea s
CHMVAGAICSS: oo ettt e et e e et e e te e e e taae e eataeeeetree e steeeeans
Telefonszdma/Phone No: ..........ccccceeecvvevcevenneanen. Fax/Fax NO: .....ccoooveveeecieeieieee e

A rendkiviili felhasznalas oka (A kérelem alapjaul szolgalé rendkiviili esemény rovid
leirasa):
Nature of the emergency (Brief description of the emergency motivating the request):

Kapcsolatteremtési lehetdség vagy probalkozas a célorszag kabitoszer hatésagaval:
Availability of, and action taken to contact the control authorizes in the receiving country:

A szallitas varhatoé idopontja/Expected date of delivery: ..................ccocouveeevevieeeceaiirannnn.
Igazolom, hogy a fenti adatok pontosak ¢és megfelelnek a valosdgnak. Az altalam képviselt
szerv vallalja az alabbiak betartasat:

[ certify that the above information is correct and true. My Organization will:

— Felelosséget vallal a fenti, ellendrzott anyagokat tartalmazo gyogyszer kiildeményért, annak
tarolasaért és a cimzetthez/végfelhasznalohoz valo eljuttatasaért vagy rendkiviili, gyogyaszati
célu felhasznalasaért (a nem kivant szoveg torlendo).

— Take responsibility for receipt, storage, delivery to the recipient/end-user, or use for
emergency care (strike out what is not applicable) of the above controlled medicines.

— A lehetd legkorabban jelenti a fenti, ellendrzott anyag tartalmi gyogyszerek importjat a
célorszag kabitoszer hatdosaganak (amennyiben az elérheto).

— Report the importation of the above controlled medicines as soon as possible to the control
authorities (if available) of the receiving country.

— Jelenti a fenti, ellenérzott anyag tartalmi gyogyszerek esetlegesen fel nem hasznalt
mennyiségét a célorszag kabitdszer-hatdésaganak (amennyiben az elérhetd), vagy a
felhasznalot kotelezi erre (a nem kivant szoveg torlendo).

— Report the quantities of unused controlled medicines, if any, to the control authorities of the
receiving country (if available), or arrange for the end-user to do so (strike out what is not
applicable).



7008 MAGYAR KOZLONY ¢ 2012.évi37.5z4m

NEV/INAINE: oottt e e e e e e e e e et e e e e e e e e sa e e e eeeeeeeeesesessaeeeeeeeeeeeas
BEOSZEASA/ TTEIO: oottt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

alairas (signature)

IGAZOLAST KIALLITO HATOSAG (ISSUING AUTHORITY)

INEV/INAIE: ..ottt et sttt e et e bt e et esat e et e s b e e beesateenaeeenees
(O3 1010 1 7 USSR USRPS
Telefonszama/Phone No: ........cccccoevvevceieveenneannen. Fax/Fax NO: ......cccouevveeiiiiiiiieeieicen
DATUM/DALE: ..ottt ettt e e s tae e abeessaeesseessseeseessseenseessseeseennseenseens
Hat0sagi bélyegzo (AULROTILY SIAMP) ......coueeeueiiiieeiieiie ettt

alairas (Authority's signature)
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