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66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet

a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az uj
pszichoaktiv anyagokkal végezheto tevékenységekrél, valamint ezen
anyagok jegyzékre vételérél és jegyzékeinek modositasardl

Hatalyos: 2026.01.01-

A Kormany a RendGrségril sz6lé 1994. évi XXXIV. térvény 100. § (1) bekezdés d) pontjaban, valamint az emberi
alkalmazasra keril6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények modositasardl szo6lo6
2005. évi XCV. torvény 32. § (4) bekezdés a), b) és e) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan — az Alaptorvény
15. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott feladatkorében eljarva — a kovetkezdket rendeli el:

1. Ertelmezd rendelkezések
1. § E rendelet alkalmazasaban

1. dllatgydgydszati intézmény: allatkorhaz, Adllatklinika, allatorvosi rendelS, allatorvosi szakrendel6
(rendelGintézet), allategészségligyi laboratérium;

2. belféldi szdllitas: olyan, kabitdszert, pszichotrép anyagot vagy Uj pszichoaktiv anyagot tartalmazo szallitas,
amelynek a kiinduldpontja és végcélja egyarant Magyarorszagon talalhatd, ide nem értve a telephelyen torténd
mozgatast;

3.

4. egészséqligyi szolgdltato: az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 3. § f) pontjdban meghatarozott
szolgaltato;

5. elemzés: kabitdszerek, pszichotrop anyagok és Uj pszichoaktiv anyagok fizikai, kémiai és egyéb jellemz8inek
meghatdrozasara, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok koéros élvezetre alkalmassaganak megdllapitasara
irdnyulo szakértdi tevékenység;

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

7. engedélyes: e rendelet szerinti valamely engedéllyel rendelkezd, a polgari perrendtartasrol sz6lé térvény
szerinti gazddalkodo szervezet.

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

9.
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10. forgalmazds: a kabitoszerek és pszichotrop anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok anyagi
ellenszolgaltatasért vagy anyagi ellenszolgaltatas nélkil torténd tovabbadasa, értékesitése, kereskedelme,
elosztasa, ide nem értve az anyagok exportjat, importjat, transzferét és tranzitszallitasat;

11. gydrtds: az elGallitdason kivil minden olyan mi(ivelet, amelynek eredményeként kabitdszer, pszichotrdp
anyag, Uj pszichoaktiv anyag vagy ezekbdl az anyagokbdl el8allitott készitmény jon l|étre, beleértve a
csomagolast és atcsomagolast;

12. gydgydszati célu tevékenység: a kabitdszerekkel, pszichotrop anyagokkal és Uj pszichoaktiv anyagokkal
végzett, a gyogyszerkutatast, -fejlesztést, a gyodgyszerek forgalomba hozatali engedélyezési eljarasat, valamint
a gyodgyszeres kezelés megvaldsulasat célzd, az adott tevékenység végzésére engedéllyel rendelkezd altal
végzett tevékenység;

13. gydgyszer: az emberi alkalmazasra keril6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol sz6l6 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 1. pontjdban meghatarozott gydgyszer,
valamint az élelmiszerlancroél és hatosagi felligyeletérdl sz616 2008. évi XLVI. torvény Mellékletének 3. pontjaban
meghatarozott allatgydégyaszati készitmény;

14. informdcidcsere: az Eurdpai Unié Kabitdszer-ligynokségérél és az 1920/2006/EK rendelet hatdlyon kivl
helyezésérdl sz6l6 (EU) 2023/1322 rendelet 8. cikk (1) bekezdése szerinti értesités lehetséges Uj pszichoaktiv
anyag megjelenésérdl, illetve az ezt tartalmazd készitmények elBallitasardl, kereskedelmérsl és
felhasznaldsardl;

15. import: kabitdszereknek és pszichotrép anyagoknak, valamint Uj pszichoaktiv anyagoknak harmadik
orszaghbdl Magyarorszag teriletére iranyuld behozatala vagy beléptetése;

16. ipari mdk: a kabitoszer el6allitasara alkalmas novények termesztésének, forgalmazasanak és
felhasznalasanak rendjérél sz616 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet 1. § b) pontja szerinti fogalom;

17.

18. kdabitoszertartalmu kivételek: az egészséglgyért felel6s miniszter ellen6rzétt anyagokrol sz6l6 rendeletében
a kabitdszerek 3. jegyzékén (a tovabbiakban: K3 jegyzék) szerepl6 hatdanyagot az ott megadott mennyiségben
tartalmazé gyogyszerek;

19. kdbitoszerért felelés személy: a nem gyogydaszati célu tevékenységi engedélyben, az eseti kutatasi
engedélyben, valamint a nyilvantartasbavétel soran a hatdsagi bizonyitvanyban megjel6lt személy, aki a
kabitdszerekkel, pszichotrop anyagokkal és Uj pszichoaktiv anyagokkal folytatott tevékenységgel kapcsolatos
feladatokat ellatja és fellgyeli, és akire az e rendeletben a kabitdszer-felel6sre el8irt szabalyok vonatkoznak a
6. § (3) bekezdésében elGirt specidlis végzettség kivételével,

20. kannabisz: a magok kivételével a kannabisz novény barmilyen elnevezéssel jeldlt viragzé vagy termd
agvégzGdései, amelyekbdl a gyantat még nem vontak ki;

21. kannabisz névény: minden Cannabis nemzetséghez tartozé névény;
22. kdbitdszer-felelés és helyettese: a gyogyaszati tevékenységi engedély kiadasat kérelmezé vezetdje altal

javasolt, az engedélyben kijel6lt személyek, akik a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal folytatott
tevékenységgel kapcsolatos feladatokat ellatjak és feliigyelik az engedélyesnél;
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23. klinikai vizsgdlat: az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgdlatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv
hatalyon kivul helyezésérél sz616, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikk
(2) bekezdés 2. pontja szerinti vizsgalat;

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

25. magdn-dllatorvos: a Magyar Allatorvosi Kamarardél, valamint a magan-allatorvosi tevékenység gyakorlasardl
sz6l6 torvény szerinti magan-allatorvosi tevékenységet 6nalldéan folytatd, allatgydgyaszati intézményt nem
Uzemeltet6 dllatorvos;

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

27. mdkszalma: a kabitészer elBallitdsara alkalmas novények termesztésének, forgalmazasanak és
felhasznalasanak rendjérél sz616 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet 1. § e) pontja szerinti fogalom;

28. nem gyodgydszati célu tevékenység:

a) a kabitészerekkel, a pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végzett, blinildozési,
rendvédelmi, nemzetbiztonsagi, valamint a honvédelmi szervezetek és a honvédelemért felel6s miniszter
fenntartodi iranyitasa ala tartozo, honvédelmi szervezetnek nem mindsiil6 koznevelési intézmény dllomanya
kabitdszer fogyasztdsa ellendrzése céljabdl végzett laboratdriumi vizsgalati tevékenység,

b) az ipari mak termesztéstechnoldgiai kutatasdval, nemesitésével, fajtakisérleteinek beallitasaval, kisérleti
termesztésével, tudomanyos célu termesztésével és termeltetésével, vetémagja elSallitasaval, genetikai
alapanyagainak taroldsaval, tovabba magas THC tartalmu kender nemesitésével, fajtakisérleteinek
bedllitasaval, analitikai célu vizsgalataval genetikai alapanyagainak taroldsaval végzett tevékenység,

c) a kabitdszer-vizsgald laboratériumok altal kabitdszerekkel, pszichotrép anyagokkal, valamint Uj pszichoaktiv
anyagokkal végzett, nem gydgyaszati célu tevékenység,

d) az uj pszichoaktiv anyagokkal vagy az egészséguigyért felel&s miniszter ellen6rzott anyagokrél sz6l6
rendeletében a pszichotrép anyagok 1. jegyzékén (a tovabbiakban: P1 jegyzék) szereplé pszichotrép
anyagokkal végzett, ipari célu tevékenység;

29. oktatds: egészségligyi és rendvédelmi szakemberek képzése, tovabbképzése;
30.

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

32. transzfer: kabitészereknek és pszichotrép anyagoknak, valamint Uj pszichoaktiv anyagoknak az Eurépai Unid
mas orszagabol Magyarorszag teriletére beérkezése vagy Magyarorszag teriletérdl az Eurdpai Unié mas
orszagaba valé kiszallitasa;

33. tranzitszdllitds: kabitdszereknek és pszichotrép anyagoknak, valamint Uj pszichoaktiv anyagoknak az orszag
terlletén — a leszallas nélkili 1égi forgalom kivételével — torténd atszallitasa, amelynek soran az aru vamjogi
helyzetében valtozds nem torténik;

34.
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35. elédllitds: az opioid alkaloidok elvalasztdsa az azt szolgaltatéd makndvénytdl, valamint a kannabisz, kannabisz
gyanta elvalasztasa az azt szolgaltatd kannabisz névénytél;

36. kifejtetlen mdktok: a kabitdszer elGallitasara alkalmas noévények termesztésének, forgalmazasanak és
felhasznalasanak rendjérél sz616 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet 1. § f) pontja szerinti fogalom;

37. kabitoszerért felelds személy helyettese: a nem gyodgyaszati célu tevékenységi engedélyben a kabitdszerért
felel6s személy helyetteseként megjeldlt személy, aki a kabitdszerekkel, pszichotrép anyagokkal és Uuj
pszichoaktiv anyagokkal folytatott tevékenységgel kapcsolatos feladatokat ellatja és felligyeli, és akire az e
rendeletben a kabitdszerért felelds személyre eldirt szabalyok vonatkoznak a 6. § (3) bekezdésében elGirt
specialis végzettség kivételével, amely specidlis végzettség helyett a tevékenység végzéséhez az adott
engedélyesnél el8irt legmagasabb végzettség igazoldsa szlikséges.

38. magas THC tartalmu kender: a kabitoszer el6allitasara alkalmas névények termesztésének, forgalmazasanak
és felhasznaldsanak rendjérél sz6l6 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet 1. § j) pontja szerint ekként meghatarozott
fogalom;

39.

40. ipari cél: minden olyan, gydgydszati célnak nem mindsuld, a 28. pont a)—c) alpontja szerinti célok ald be nem
sorolhatd rendeltetés, amely emberi fogyasztasra alkalmatlan U pszichoaktiv anyaggal vagy a P1 jegyzéken
szerepl8 pszichotrop anyaggal e rendelet értelmében engedélykdteles tevékenység végzését teszi sziikségessé,
ide nem értve az olyan termék fejlesztését, elGallitasat, amely Uj pszichoaktiv anyag vagy a P1 jegyzéken szerepl§
anyag emberi szervezetbe juttatasara alkalmas.

41. alacsony THC tartalmu kender: a kabitdszer elGallitdasara alkalmas novények termesztésének,
forgalmazasanak és felhasznalasanak rendjérél sz616 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet 1. § i) pontjaban ekként
meghatarozott fogalom.

2. Arendelet hatdlya
2. § (1) E rendelet hatalya kiterjed

a) kabitészerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6, a 3. § (1)
bekezdésében meghatarozott tevékenységekre,

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

c) kdbitészerek és pszichotrép anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok jegyzékbe vételi eljarasara, tovabba e
jegyzékek modositdsara,

d) kabitdszernek és pszichotrép anyagnak az egészségligyi szolgdltatd, a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti
engedély jogosultja,, valamint az allatgydgydaszati intézmény és allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazodja, magan-allatorvos és allatorvost alkalmazé telep, Adllatkert, vadaspark altal torténd
megrendelésére,

e) az engedélyesnél, a nyilvantartasba vett bejelenténél, az egészségligyi szolgaltatonal, a Gytv. 13. § (1)
bekezdése szerinti engedély jogosultjanal,, tovabba a bentlakdsos szocidlis intézményben végzett rendészeti
ellen6rzésre,
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f) kdbitészerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint Uj pszichoaktiv anyagokkal végzett klinikai vizsgalatok és
orvostudomanyi, valamint tudomanyos célu kutatasok engedélyezésére,

g) azon anyagokra, amelyek az egészségligyért felel6s miniszter ellen6rzott anyagokrél sz616 rendeletében az Uj
pszichoaktiv anyagok jegyzékérdl torolt anyagok vagy vegylletcsoportok jegyzékén szerepelnek,

h) a bentlakdsos szocidlis intézményeknél a kabitdszerek és pszichotrép anyagok taroldsara, valamint az ezen
anyagok tarolasara, felhasznaldsara, selejtezésére vonatkozo nyilvantartasra.

(2) E rendelet hatdlya az (1) bekezdés d)—f) pontjdban meghatdrozott eljarasokon tul az egészségigyi
szolgaltatokra, a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti engedély jogosultjara akkor terjed ki, ha e rendelet
kifejezetten igy rendelkezik.

3. Engedélyek, engedélyezési és nyilvantartasba vételi eljaras

3. § (1) A kabitdszerek és pszichotrép anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok elGallitasa, gydrtdsa, exportja,
importja, transzfere, beszerzése, forgalmazasa, raktdrozasa, tarolasa, tartdsa, dtadasa, hasznalata, valamint a
vellk kapcsolatos oktatds, kutatas, elemzés, tovabba kabitdszer elGallitasara alkalmas novények termesztetése,
valamint a vellik kapcsolatos oktatas, kutatas, elemzés — a (2) és a (4), valamint a (6) bekezdésben foglaltak,
valamint az eseti kutatas kivételével — kizardlag tevékenységi engedély birtokaban folytathaté.

(2) Az allatgyogyaszati intézmény, az allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazéja, a magan-
allatorvos, valamint allatorvost alkalmazé telep, allatkert, vadaspark kételes az egészségligyért felel6s miniszter
ellenérzott anyagokrdl sz6lé rendeletében a kdbitdszerek 1. jegyzékén (a tovabbiakban: K1 jegyzék), a
kabitdszerek 2. jegyzékén (a tovabbiakban: K2 jegyzék) és a pszichotréop anyagok 2. jegyzékén (a tovabbiakban:
P2 jegyzék) szerepl6 kabitdszernek vagy pszichotrép anyagnak minésiilé hatdéanyagot tartalmazé gydgyszerrel
végzett tevékenységét — annak megkezdése el6tt legalabb harminc nappal — a renddrségnek az alabbi
adattartalommal bejelenteni:

a) a tevékenység jellegének és helyének pontos megjeldlése;
b) a kdbitészerért felelés személy megnevezése;

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

d) a mlkodésre jogositd engedélyek adatai (az engedély szama, a kiadd hatdsdg megnevezése, az engedély kelte
és id6beli hatalya);

e) a tevékenységgel érintett K1, K2 és P2 jegyzéken szerepl6 kabitdszernek vagy pszichotrép anyagnak mindsld
hatéanyagot tartalmazd gydgyszert kivan tarolni és felhaszndlni, a készitmény hatdanyaganak neve és
kiszerelési formaja;

f) a taroldhely és a tarolasi rend leirdsa.

(3) ArendGrség a (2) bekezdés a)—c) és e)—f) pontja szerinti adatokat nyilvantartasba veszi, és a nyilvantartasba
vett adatokrdl tizenot napon belil — visszavonasig hatalyos — hatdsagi bizonyitvanyt ad ki. A nyilvantartasba
vételrdl az élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségligyi feladatkdrében eljard jarasi hivatalt és a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpontot (a tovabbiakban: NNGYK) tdjékoztatja. A nyilvantartasban
szerepl6 személy vagy szervezet a (2) bekezdés szerinti bejelentés soran k6zolt adatai megvaltozasardl, vagy a
tevékenység megsziintetésérdl a nyilvantartast vezet6 szervet nyolc napon belll irdasban tajékoztatja. A
nyilvantartasban szerepld személy vagy szervezet az daltala forgalmazott vagy felhasznalt kabitdszerrdl és
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pszichotrép anyagrél a nyilvantartast vezet6 szerv honlapjan kozzétett formanyomtatvany szerinti
adattartalommal minden év januar 31-ig tdjékoztatja a varmegyei kormanyhivatal élelmiszerlanc-biztonsagi és
allategészségligyi feladatkorében eljard jarasi hivatalat és a nyilvantartast vezetd szervet.

(4) Tisztitatlan ipari makszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot, ipari mak kifejtetlen tokjat felvasarld,
illetve annak szétvalasztasat és tisztitasat végz6, valamint tisztitds utani ipari makvetémag fémzaroldasat, ipari
makszalma pellettaldsat, tovabba ipari makszalmat, kifejtetlen maktokot, alacsony THC tartalmu kender
viragzatat begylijts, cséplését végzg, tarolo, felvasarld, exportald, reklamacid esetén importald, valamint annak
megsemmisitését végzd gazddlkodo szervezet a tevékenység megkezdése el6tt harminc nappal koteles a
tevékenységet az NNGYK-nak bejelenteni. A bejelentésben meg kell jeldlni:

a) a tevékenység jellegét és pontos helyét,

b) a kdbitészerért felel6s személy nevét, személyazonositd igazolvanya vagy egyéb, a személyazonossag
igazoldsara alkalmas mas igazolvanya szamat,

c) a gazdalkodd szervezet cégjegyzékszamat, az egyéni vallalkozdkrél vezetett hatdsagi nyilvantartdsba vétel
vagy a koltségvetési szervek torzskdnyvi szamat,

d) a tevékenységgel érintett ellenérzott anyag, anyagok nevét,
e) a taroldhely és a taroldsi rend rovid leirasat,
f) a biztonsagi berendezések, intézkedések leirasat,

g) a gazddlkodd szervezettel szerz6désben allé engedélyes nevét, székhelyét, telephelyét, valamint a c¢) pont
szerinti adatait,

h) a tevékenység végzésében kozrem(ikods, tevékenységi engedéllyel nem rendelkezé gazdalkodd szervezet
nevét, székhelyét, telephelyét, valamint a c) pont szerinti adatait, vagy a nyilvantartasba vett gazdalkodo
szervezet részére alacsony THC tartalmud kendert termeszté Gstermel6 esetében annak nevét, cimét és
azonositoéjat.

(5) Az NNGYK a Gytv. 15. § (9) bekezdés c) pontja szerinti nyilvantartds alapjan a nyilvantartasba vett adatokrdl
tizenot napon bellil — visszavonasig hatdlyos — hatdsagi bizonyitvanyt ad ki. Az NNGYK a nyilvantartasba vételrdl
a renddrséget és a foldmdvelésugyi miniszter altal vezetett minisztériumot tajékoztatja. A nyilvantartasba vett
gazddlkodd szervezet a (4) bekezdés szerinti bejelentés soran kdzolt adatai megvaltozasardl vagy a tevékenység
megszintetésérdl a nyilvantartast vezet§ szervet nyolc napon belil irasban tajékoztatja. A tisztitds utdni
makszalma-maradvanyok kizardlag opioid alkaloidok elvalasztasara tevékenységi engedéllyel rendelkezd
engedélyesnek adhaték at a 6. melléklet szerinti megrendelSlap kiséretében, vagy megsemmisitendék. A
kannabisz kizarélag mas tevékenységi engedéllyel vagy hatdsagi bizonyitvannyal rendelkezé gazdalkodd
szervezetnek adhato at a 6. melléklet szerinti megrendel&lap kiséretében, vagy megsemmisitendé.

(6) Az ellendrzott anyagok szallitmanyozasat végzé gazdalkodd szervezet a tevékenység megkezdése esetén
koteles a tevékenységet — annak megkezdése el6tt harminc nappal — a tevékenység jellegének pontos
megjeldlésével és a kabitdszerért felel6s személy megnevezésével az NNGYK-nak bejelenteni. A bejelentésben
a kovetkezdbket kell megjeldlni:

a) a tevékenység jellege: belfoldi vagy kilfoldi szallitmanyozas; kozuti, vasuti, l1égi vagy vizi szallitas;

b) a kabitdszerért felel6s személy neve, személyazonositd igazolvany vagy egyéb, a személyazonossag
igazoldsara alkalmas mas igazolvany szama;
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c) a gazdadlkodd szervezet cégjegyzékszama és a birdsagi nyilvantartasba torténd bejegyzés, az egyéni
vallalkozokrol vezetett hatdsagi nyilvantartasba vétel vagy a koltségvetési szervek torzskényvi szama;

d)

e)

f) biztonsagi berendezések, intézkedések leirasa;

g) ha van, a megbizd, megbizok neve, székhelye, cégjegyzékszama;

h) ha van, az alvallalkozék neve, székhelye, cégjegyzékszama, tevékenységi kore.

(7) Az NNGYK a Gytv. 15. § (9) bekezdés b) pontja szerinti nyilvantartds alapjan a nyilvantartasba vett adatokrol
tizen6t napon belll — visszavonasig hatalyos — hatdsagi bizonyitvanyt ad ki. A nyilvantartasba vételrdl a
renddrséget tajékoztatja. A nyilvantartdsba vett gazdalkodo szervezet a (6) bekezdés szerinti bejelentés sordn

kozolt adatai megvaltozasardl, vagy a tevékenység megsziintetésérdl a nyilvantartast vezetd szervet nyolc
napon belil irdsban tajékoztatja.

(8) A nyilvantartasba vett szervezetet a nyilvantartast vezetd szerv nyilvantartdsabdl torli és a hatdsagi
bizonyitvany visszavonasardl intézkedik, amennyiben:

a) a jogosult azt kéri;
b) a nyilvantartasba vételhez sziikséges feltételek mar nem allnak fenn;

c) a jogosult a nyilvantartasba vett tevékenységére vonatkozd kotelezettségeket ismételten vagy sulyosan
megszegi;

d) a jogosult a nyilvantartasba vett tevékenységét bizonyithatéan nem kezdte meg, azt megsziintette, vagy egy
évnél tovabb szlinetelteti;

e) a felfliggesztésre okot add koriilményt a felfliggesztés id6tartama alatt nem sziinteti meg.

(9) A nyilvantartdsba vett szervezet tevékenységének folytatdsat a nyilvantartast vezet6 szerv dontése alapjan
koteles felfiggeszteni, ha

a) a nyilvantartdsba vett tevékenységére vonatkozo feltételeket megszegte;

b) az elGirt adatszolgaltatast nem teljesitette.

(10) A felfuggesztés idGtartamat a felfliggesztésre okot add magatartas sulyara, a jogsértés idGtartamara vagy
az eset mas, a kotelezettségszegés sulyat érintd lényeges koriilményeire tekintettel kell meghatarozni, azzal,

hogy a felfliggesztés id6tartama legfeljebb egy év lehet.

(11) Amennyiben a jogosult a felfliggesztésre okot add kériilményt a felfliggesztés idGtartama alatt megsziinteti,
és ezt bejelenti, a nyilvantartast vezetd szerv dont a felfliggesztés megsziintetésérdl.

(12) A nyilvantartdst vezet6 szerv a nyilvantartdsba vett szervezet tevékenységének felflggesztésérdl vagy
visszavonasardl szold dontését kozli a felfliggesztést vagy visszavonast kezdeményez6 hatdsaggal is.
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4. § (1) A kabitdszerek és pszichotrdp anyagok, tovabba az ipari mak szalmaja, kifejtetlen tokja, valamint az ipari
mak vetémagja és a kannabisz, valamint a magas THC tartalmu kender barmely részének exportja, importja,
transzfere esetén eseti exportengedélyt, illetve eseti importengedélyt is be kell szerezni a tevékenységi
engedélyen vagy az eseti kutatasi engedélyen tul.

(2)

(3) A kdbitészerek, pszichotréop anyagok, Uj pszichoaktiv anyagok, a makszalma, a kifejtetlen maktok és az ipari
mak vetémagja, valamint a kannabisz tranzitszallitdsahoz az exportald és az importald orszag arra hataskorrel
és illetékességgel rendelkezé hatdsaganak érvényes engedélye, vagy a hatodsagi ellenérzés aldli mentességre
vonatkozo nyilatkozata vagy igazoldsa, valamint a szdllitmdny azonositdsara alkalmas bizonylat sziikséges,
amelyet a szallité koteles a renddérség vagy a Nemzeti Ado- és Vambhivatal vamszerveinek (a tovabbiakban:
vamszerv) ellen6rzése sordan bemutatni.

(4) A kabitoszertartalmu kivételek gyartasa, exportja, importja tevékenységi engedélyhez kotott, valamint ezen
anyagok eseti exportjat, importjat és transzferét a negyedévet koveté hénap 10. napjaig be kell jelenteni az
NNGYK-nak.

(5) Az ipari mak termesztetdje a tevékenységi engedély mellett a 10. § szerinti eseti termesztetési engedélyt is
koteles beszerezni.

(6) Kabitdszerekkel, pszichotrop anyagokkal és Uj pszichoaktiv anyagokkal kutatdst csak e tevékenység
folytatasdara jogositd tevékenységi engedéllyel vagy eseti kutatasi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet
folytathat.

(7) A P1 jegyzékbe foglalt pszichotrép anyagok, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok felhaszndldsa csak kutatasi
vagy ipari célra engedélyezhetd, ide nem értve a Gytv. 25. § (2) bekezdése szerinti eseteket.

(8) Amennyiben az e rendelet szerint kiadott engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet olyan tevékenységet
is folytat, amelyhez kizardlag nyilvantartasba vétele sziikséges, nyilvantartasba vett adatait az e rendelet szerint
kiadott engedélyében kell feltiintetni.
5.8

4. A gyégyaszati célu tevékenységi engedély kiadasaval kapcsolatos szabalyok

6. § (1) A tevékenységi engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) gazdalkodd szervezet esetén cégjegyzékszamat, nem gazdasagi tarsasagként mikodé gazdalkodo szervezet
esetén a birdsagi nyilvantartasba vételi szamat, koltségvetési szerv esetén torzskényvi szamat,

b) a folytatni kivant tevékenységgel érintett ellenérzott anyagnak az egészségligyért felel6s miniszter
ellen6rz6tt anyagokrdl sz6ld miniszteri rendelete szerinti megnevezését,

c) a kérelmezett tevékenység megnevezését, folytatdsanak helyét,

d) feldolgozas esetén a kiinduld anyag, az elGallitott termék megnevezését és tervezett mennyiségét az
ellen6rzott hatdanyagra szamitva,

e) a kijel6lni kivant kabitdszer-felel6s és helyettese nevét.

(2) A tevékenységi engedély iranti kérelemhez mellékelni kell:
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a) a (2a) bekezdés kivételével a gazddlkodd szervezet képviseletére jogosult személy kozjegyz6i alairas-
hitelesitéssel ellatott cimpéldanyat, és a kabitdszer-felel6snek, valamint helyettesének a gazdalkodo szervezet
képviseletére jogosult személy altal igazolt aldiras-mintdjat,

b) a kijelolni kivant kabitdszer-felel6s és helyettese végzettségét igazold oklevél masolatat,

c) a gybégyszer gyartasara, kereskedelmére vonatkozé engedély masolatat, és a tevékenység korébe tartozo,
jogszabalyban meghatarozott mas hatdsagi engedély vagy igazoldas masolatat,

d) a gazddlkodé szervezet izemének, érintett izemrészének és raktaranak, illetve kutatasi tevékenységet végz6
szervezet, intézmény laboratériumanak, raktarhelyiségének tervrajzat, amelyen fel kell tiintetni az alkalmazott
(telepitett) mechanikai vagy elektronikus, illetve mechanikai és elektronikus biztonsagtechnikai berendezéseket
és eszkdzoket, valamint azok helyét, tovabba mellékelni kell az 6rzési, nyilvantartasi és a telephelyen beldli
mozgatasi rend leirdsat, valamint biztonsagi rendszer esetén a miikodéképességet igazold szakvéleményt,

e) a d) pontban megjeldlt tervrajzokhoz mellékletként annak leirdsdt, hogy a tevékenységgel érintett
helyiségben milyen ellen6rz6tt anyaggal milyen jellegl tevékenység folyik, valamint a tevékenység felelSseit,

f) az ellenérzott anyag- és a személyforgalom Utjanak leirasat az érintett helyiségek, raktarak kozott.

(2a) Ha a gazdalkodd szervezet cégjegyzékben nyilvantartott cég és a képviselGjének a kozjegyzbi alairas-
hitelesitéssel ellatott cimpéldanyat vagy az Gigyvéd vagy kamarai jogtandcsos altal ellenjegyzett aldiras-mintajat
a cégbirdsaghoz benyujtotta és ezt a tényt a cégjegyzék tartalmazza, az NNGYK az iratot, valamint a cég
cégkivonatat a cégnyilvantartasbol elektronikus uton, kézvetlen lekérdezéssel szerzi meg.

(2b) Ha a kérelem vagy a hozzd csatolt mellékletek az (1) és (2) bekezdés szerinti kovetelményeknek nem
felelnek meg vagy a tényallas tisztazasa sordn felmerilt Uj adatra tekintettel az sziikséges, a hatdsag vagy
szakhatdsag legfeljebb két izben hidnypétlasra hivhatja fel a kérelmezé6t.

(3) Kabitdszer-felel6snek és helyettesének csak orvosi, allatorvosi, gyogyszerészi, vegyész- vagy bioldgus-
mérnoki, vegyészi, bioldgusi, vagy kémia, bioldgia szakos tanari, valamint a kabitdszerek és pszichotrép anyagok
el6allitasara alkalmas novények termesztése, és a vellik kapcsolatos kutatasi és oktatasi tevékenység esetén
agrarmérnoki vagy kertészmérnoki szakképzettséggel rendelkezd személy jeldlhetd ki.

(4) Kabitoszer-felel6snek és kabitdszer-felel6s helyettesének gyartassal foglalkozd gazdalkodd szervezetnél
féallasban alkalmazott, egyéb esetekben a gazdalkodd szervezetnél f6allasban vagy szerzdédéssel alkalmazott
személyt lehet kijeldlni.

(5) Az engedélyben megjelolt kabitdszer-felelGs és helyettese felel a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal
folytatott tevékenység e rendeletnek valéd 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 betartasaért, tovabba, ha az
ellen6rzo6tt anyaggal kapcsolatban barmilyen rendellenességet tapasztal, a hataskorrel és illetékességgel
rendelkez6 hatésagok haladéktalan (tdvkozlési eszk6zon torténd) értesitéséért.

(6) A kabitészer-felel6s és helyettese koteles évente legaldabb egy alkalommal az engedélyezd és ellenérzé
hatdsagok altal rendezett, a kabitdszerekre és pszichotrép anyagokra vonatkozé tovabbképzésen részt venni.

7.8 (1) A tevékenységi engedély tartalmazza a 6. § (1) bekezdésében foglalt adatokat, valamint a kijelolt

kabitdszer-felel6s és helyettese nevét, a végzettségét igazold oklevél szamat és keltét. Az engedéllyel
rendelkez6k folyamatosan aktualizalt listajat az NNGYK a honlapjan kozzéteszi.
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(2) A tevékenységi engedély harom évig hatalyos. Az engedélyes az engedély hatadlyanak lejarta el6tt legalabb
két hdnappal az engedély megujitasat kérelmezi az NNGYK-nal az aktualizalt dokumentacié benyujtasaval.

8. § (1) Az engedélyesnek
a) az engedélyben foglalt adatokban tervezett valtozas,

b) a gazdalkodo szervezet lizemének, érintett Uzemrészének és raktaranak, illetve kutatasi tevékenységet végzé
szervezet, intézmény laboratériumanak, raktarhelyiségének tervrajzaban tervezett valtozas,

c) a rendészeti szempontbdl elSirt biztonsagi, biztonsagtechnikai berendezések barmelyikének megvaltozasa,
d) Uj telephely, Gzemrész tevékenységi korbe vondsa, valamint

e) a tevékenységi engedélyben nem szerepld, Ujabbellen6rzoétt anyag, vagy Uj gyogyszerforma tevékenységi
korbe vondsa

el6tt az engedély mddositasat kell kérnie a tervezett valtozasok indokoldsaval és annak dokumentalasaval,

illetve feldolgozas esetén a kiinduld anyag és az elGallitott terméknek az ellen6rz6tt anyagnak mingsilé
hatéanyagra szamitott tervezett mennyiségének a megadasaval.

(2)

9. § (1) A tevékenységi engedélyt az NNGYK visszavonja amennyiben:
a) az engedélyes azt kéri,

b) az engedély megadasahoz sziikséges feltételek mar nem allnak fenn,

c) az engedélyes az e rendeletben foglalt elSirdsokat, vagy az engedélyben elGirt kotelezettségeket ismételten
vagy sulyosan megszegi,

d) az arra hatdskorrel és illetékességgel rendelkezé hatdsag a gyogyszer gyartasara, illetve kereskedelmére
vonatkozo engedélyt visszavonta,

e) az engedélyes az engedélyezett tevékenységet bizonyithatéan nem kezdi meg, azt megsziinteti, vagy egy
évnél tovabb szlinetelteti,

f) a felfliggesztésre okot add koriilményt a felfliggesztés id6tartama alatt nem sziinteti meg.
(2) A tevékenységi engedély alapjan folytatott tevékenység folytatasat az NNGYK felfliggeszti, ha

a) az engedélyes az e rendeletben foglalt el6irasokat, vagy az engedélyben meghatarozott feltételeket
megszegi,

b) az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsdg a gydgyszer gyartadsara, illetve kereskedelmére
vonatkozo engedélyt felfliggesztette,

c) az engedélyes a 18. § (2)—(4) bekezdése szerinti adatszolgaltatdst nem teljesiti.
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(3) A felfliggesztés idGtartamat a felfliggesztésre okot adé magatartas sulydra, a jogsértés idGtartamdra vagy az
eset mas, a kotelezettségszegés sulyat érintd Iényeges korlilményeire tekintettel kell meghatarozni, azzal, hogy
a felfliggesztés id6tartama legfeljebb egy év lehet.

(4) Amennyiben az engedélyes a felfliggesztésre okot add korilményt a felfliggesztés id6tartama alatt
megszinteti, és ezt bejelenti, az NNGYK dont a felfliggesztés megsziintetésérdl.

(5) Az NNGYK a tevékenységi engedély felfliggesztésérdl és visszavondsardl szélé hatdrozatat kozli a
renddrséggel, és a felfliggesztést vagy visszavonast kezdeményez6 hatdsaggal.

(6) Az engedély felfliggesztésének vagy visszavondsanak tényét az NNGYK a honlapjan kozhirré teszi.

10. § Az ipari mak termesztetésére iranyuld eseti termesztetési engedély iranti kérelmet évente az ipari mak
feldolgozdsdval foglalkozd, a 3. § (1) bekezdése szerinti hatadlyos tevékenységi engedéllyel rendelkezé
gazdalkodo szervezet évente, legkésGbb a targyév januar 15-éig nyujtja be az NNGYK-nak, megjeldlve a kérelem
altal érintett évre vonatkozd, az ipari mak termesztésére szant terllet nagysagat, a termeszteni kivant makfajtat
és a maximalisan kinyerni tervezett alkaloid mennyiséget.

10/A. § Az NNGYK kabitdszer, pszichotrop anyag, valamint Uj pszichoaktiv anyag vonatkozasaban — tovabbi
intézkedés nélkil — jogosult a hatdsagi feladatai ellatdsat szolgald, gyogydaszati célu, engedélykoteles
tevékenységet végezni.

5. A nem gydgyaszati célu tevékenységi engedélyek kiadasaval kapcsolatos szabalyok

11. 8§ (1) Nem gydgydaszati célu tevékenységi engedély kabitdszerrel, pszichotrép anyaggal, valamint Uj
pszichoaktiv anyaggal végzett tevékenységre kizardlag az 1. § 28. pontjaban felsorolt tevékenységekre és az a)—
d) pont szerinti szervezetek részére adhatd, a kdvetkezbk szerint:

a) az 1. § 28. pont a) alpontja szerinti célbdl a rendvédelmi szervek, a polgdri nemzetbiztonsagi szolgdlatok, a
Nemzeti Ad6- és Vamhivatal és a Magyar Honvédség részére,

b) az 1. § 28. pont b) alpontja szerinti célbdl az ott felsorolt tevékenységek valamelyikével ipari mak
termesztéstechnolégiai kutatasdval, nemesitésével, fajtakisérleteinek bedllitdsdval, kisérleti termesztésével,
tudomanyos célu termesztésével és termeltetésével, vet6magja el6allitasaval, genetikai alapanyagainak
tdrolasdval, tovabba magas THC tartalmu kender nemesitésével, fajtakisérleteinek bedllitdsaval, analitikai célu
vizsgalatdval, genetikai alapanyagainak tarolasaval foglalkoz6é szervezetek, valamint a kabitdszer-vizsgald
laboratériumok részére,

c) az 1. § 28. pont c) alpontja szerinti célbdl kabitdszer-vizsgald laboratériumok részére,

d) az 1. § 28. pont d) alpontja szerinti célbdl az ott meghatarozott tevékenységek valamelyikét végz6 gazdalkodd
szervezet részére.

(1a) Az NNGYK kdbitdszer, pszichotrép anyag, valamint Uj pszichoaktiv anyag vonatkozasaban — tovabbi
intézkedés nélkiul — jogosult a hatdsagi feladatai ellatasat szolgdld, az (1) bekezdés szerinti engedélykoteles
tevékenységet végezni.

(2)

(3) A tevékenységgel kapcsolatos feladatok ellatasara az NNGYK az engedély megaddsaval kijeldli az (1)
bekezdés vonatkozasaban kabitoszerért felel6s személyt, valamint kabitoszerért felel6s személy helyettesét.
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(4) A nem gydgydszati célu tevékenységi engedély kiaddsdra a 6-9. § rendelkezéseit kell alkalmazni.

6. Az eseti kutatasi engedély
12. § (1) Az eseti kutatdsi engedély iranti kérelmet a kutatdsra tevékenységi engedéllyel nem rendelkezd
kérelmezének vizsgalatonként kell benyujtania az NNGYK-hoz. Az eseti kutatasi engedély az engedélyben
megjeldlt id6pontig vagy visszavonasdig hatalyos.
(2) Az NNGYK az eseti kutatasi engedély kiadasa targydban hozott hatdrozatdt kozli a rendérséggel.
(3) Az engedély irdnti kérelemben meg kell jel6Ini:

a) a kutatds céljat,

b) a kutatashoz sziikséges vagy a kutatds sordn gyartdsra kerll§ kabitdszer vagy pszichotrép anyag
hatéanyaganak, valamint Uj pszichoaktiv anyagnak a megnevezését,

c) a kutatashoz sziikséges vagy a kutatas soran gyartasra kerilé kabitdszer, pszichotrép anyag, valamint Uj
pszichoaktiv anyag mennyiségét, gyégyszerformajat és kiszerelését,

d) a kutatdshoz sziikséges kabitdszer vagy pszichotrop anyag, illetve készitmény, valamint Uj pszichoaktiv anyag
beszerzésére jogosult, tevékenységi engedéllyel rendelkez6 beszallité nevét, cimét,

e) a kabitdszerért felelGs személy nevét, elérhetfségét,
f) a kdbitdszer, pszichotrép anyag vagy Uj pszichoaktiv anyag tarolasanak pontos cimét és feltételeit.

(4) Ha a kutatds nem klinikai vizsgdlat keretében torténik, az engedély iranti kérelemhez mellékelni kell a
vizsgdlat, a kisérlet rovid leirasat, helyét és tervezett id6tartamat, a (3) bekezdés b) pontja szerinti anyag
egyszerre felhaszndlni kivant mennyiségét, és a kisérletek szamat.

(4a) Ha a kutatds nem klinikai vizsgdlat keretében torténik és allatkisérletre irdnyul, az engedély iranti
kérelemhez a (4) bekezdésben foglaltakon tul mellékelni kell az allatok védelmérél és kiméletérél sz6lé 1998.
évi XXVIII. torvény 32. §-a alapjan a kérelmezd részére kiadott allatkisérlet végzésére sz6l6 engedélyt vagy annak
masolatat.

(4b) Ha a kutatds klinikai vizsgalatnak mindsil, az engedély iranti kérelemben meg kell jeldlni a Gytv. 3. §-a
alapjan kiadott engedély iktatészamat.

(5) Az engedélyes az engedélyben megnevezett anyaggal az aldbbi tevékenységek kozil az engedélyben
meghatarozott tevékenység folytatasara jogosult:

a) sziikséges mennyiség

aa) beszerzése,

ab) tartasa és felhasznalasa,

b) a kutatdshoz sziikséges mennyiség

ba) gydrtasa,
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bb) mas engedélyessel torténd gyartdsa, valamint
c) az anyagot tartalmazo bioldgiai mintdk exportja, importja.

(6) Az eseti kutatdsi engedély alapjan beszerzett vagy gyartott anyagokrdl és felhaszndaldsukrdl az engedélyes
tételes nyilvantartast vezet.

(7) Az eseti kutatdsi engedélyt vissza kell vonni, ha
a) azt az engedélyes kéri, vagy

b) az engedélyes az e rendeletben foglalt el6irasokat, vagy az engedélyben meghatarozott kotelezettségeket
ismételten vagy sulyosan megszegi.

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

13. § (1) Kabitdszer vagy pszichotrdp anyag, valamint Uj pszichoaktiv anyag szallitmdanyt, kildeményt az orszag
terlletére behozni, kivinni, beléptetni, kiléptetni, vdmeljaras ala vonni kizardlag hatalyos eseti export, vagy eseti
import engedély alapjan lehet a 14. §-ban foglaltak kivételével. Transzfer esetén az NNGYK kivitelkor eseti
export, behozatalkor eseti import engedélyt ad ki. Az engedély csak egy szdllitasra és legfeljebb az abban
feltlintetett mennyiségre vonatkozik. Az eseti export vagy eseti import engedély kizardlag egyféle hatéanyagra
vonatkozhat, kivéve az analitikai célu, kis mennyiségl standardok és mintak engedélyezését. A standardok és
mintdk hatdanyagaira vonatkozé adatokat a kérelemhez kiilon jegyzéken kell mellékelni. Az allatgyogyaszati
készitmények behozatalakor az NNGYK engedélye nem mentesit az allatgydgyaszati termékekrdl széld
rendeletben el8irt behozatali engedély megszerzése aldl.

(2) Eseti export vagy import engedély kizardlag az export vagy import tevékenységre feljogositd tevékenységi
engedéllyel rendelkezé szervezetnek, valamint a 3. § (4) bekezdése szerinti, kannabisz és Uj pszichoaktiv anyag
exportjat, importjat, transzferét végz6 gazdalkodo szervezetnek adhaté ki.

(3) Ha az import targya kabitdszert vagy pszichotréop anyagot tartalmazé olyan gydgyszer, amely nem
rendelkezik Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel, az eseti import engedély kiadasanak feltétele az
NNGYK altal kiadott nyilatkozat vagy engedély, illetve allatgyogyaszati készitmények esetén a Nemzeti
EleImiszerlanc-biztonsagi Hivatal (a tovabbiakban: NEBiH) altal kiadott engedély beszerzése.

(4) Az eseti engedély irdnti kérelem tartalmazza a 7. és 8. melléklet szerinti adatokat, valamint a szallité és
szallitmanyozé adatait. Az import kérelemhez mellékelni kell a kulféldi partnertél szarmazé cimigazolast,
tovabba export, illetve kiviteli iranyu transzfer esetén a kiilféldi hatdsag import engedélyének vagy az ellenérzés
aléli mentességet igazold nyilatkozatanak eredeti példanyat.

(5) A kiadott eseti export, importengedélyt a hatalyvesztést kdvets tizendt napon belil vissza kell juttatni a
kiadd hatdsagnak.

(6) Az eseti export, import engedély — tengerentuli vagy a gydrtas litemezésétdl fliggd szallitas kivételével —
legfeljebb harom hoénapig hatalyos.

(7) Tengerentuli vagy a gyartds Utemezésétdl fliggs szdllitds esetén az eseti engedély legfeljebb hat hénapig
hatalyos.

(8) Ha az eseti export, import engedély hatalya a szallitas idGtartama alatt jar le, azt az engedélyezé hatdsag a
szallitas befejezéséig meghosszabbitja.
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(9) A pszichotrép anyagokrél sz6l6, Bécsben 1971. februdr 21. napjan aldirt egyezmény (a tovdabbiakban:
Pszichotrép Egyezmény) 13. cikke értelmében el6zetes hivatalos bejelentést kovetGen barmelyik alairé orszag
megtilthatja a Pszichotrop Egyezmény II., lll. vagy IV. jegyzékében szerepld egy vagy tobb anyag behozatalat
orszagdaba, vagy annak valamely teriletére. Az NNGYK a korlatozo intézkedésekrél honlapjan nyilvantartast
vezet. A korlatozé intézkedések ellenére a tiltast elrendel§ orszag esetenként engedélyezheti rendkivdli
engedéllyel a sz6ban forgd anyagok vagy az azokat tartalmazd készitmények meghatarozott mennyiségének
behozatalat.

(10) Az eseti export, import engedély kiadasat meg kell tagadni, ha
a) a kérelmezett anyag importjat a rendeltetési orszag hatdésaga nem engedélyezte,

b) a kérelmezett anyag szallitdsa a kérelemben foglaltaktdl eltéréen olyan orszdgba irdnyul, ahova az érintett
anyag szallitasa a (9) bekezdés szerinti nyilvantartas szerint beviteli korlatozas ala esik.

(11) Az eseti export, import engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a tevékenység folytatdsa soran az e rendeletben foglaltakat, vagy a tevékenységi engedélyben meghatarozott
feltételeket megsértik,

b) a tevékenységi engedélyt a hatdsag visszavonta vagy felfliggesztette.

(12) Import vagy behozatali iranyu transzfer esetén az import6r kérelmére az NNGYK a hatdsagi ellendrzés aldli
mentességre vonatkozd nyilatkozatot ad ki, ha a hatéanyag vagy az azt tartalmazé készitmény a kiindulasi
orszagban ellen6rzés alatt all, hazankban azonban nem ellenérz6tt anyag. Ha kétség merdl fel az anyag
ellen6rzott statuszara vonatkozéan, az NNGYK kikéri a Nemzeti Szakért6i és Kutatd Kozpont véleményét.

14. § (1) Nem mindsul exportnak, importnak, transzfernek, ha a hatar atlépésekor a gydgykezelés alatt allo
személy a K1 vagy K2 jegyzéken, illetve P2 jegyzéken taldlhaté hatdanyagot tartalmazd gyogyszerbdl a hatar
atlépésekor a gyodgykezeléshez sziikséges mennyiséget a fokozottan ellendérzott szernek mindsiilé gyégyszerek
orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazdsanak, egészségligyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak,
nyilvantartasanak és taroldasanak rendjérél sz616 miniszteri rendelet szerinti hatdsagi igazoldssal tart birtokaban.

(2) Nem minGsil engedélykoteles exportnak, ha a tevékenységi engedély jogosultja vagy a katasztrofa-
egészségligyi ellatashoz sziikséges gyogyszerek kezelSje az NNGYK-tél beszerzett, 11. melléklet szerinti
igazolassal a hatar atlépésével katasztrofa, igy kiilondsen természeti csapas, polgarhaboru sujtotta teriletre
rendkivili, gyégyaszati célu felhasznalds céljabdl a K1 vagy K2 jegyzéken, illetve P2 jegyzéken talalhato
hatéanyagot tartalmazd kabitdszernek, vagy pszichotrép anyagnak mindsilé gydgyszert szallit. Ebben az
esetben — a célorszag importengedélyének hianyaban — a kikuldott kabitdszer vagy pszichotrép anyag 11.
melléklet szerinti igazoldsba foglalt mennyiségét statisztikai szempontbdl Magyarorszagon belll felhasznalt
mennyiségnek kell tekinteni.

(3) Nem minésiil engedélykoteles exportnak, importnak vagy transzfernek a K1 jegyzéken, a K2 jegyzéken, illetve
a P2 jegyzéken, az egészségugyért felel6s miniszter ellenérzétt anyagokrol szélé rendeletében a pszichotrop
anyagok 3. jegyzékén (a tovdbbiakban: P3 jegyzék) vagy a pszichotrép anyagok 4. jegyzékén (a tovdbbiakban:
P4 jegyzék) szerepl6 anyag olyan korlatozott mennyiségli — nemzetkozi vonalakon kozleked hajon,
repllégépen, vonaton, vagy nemzetkOzi autdbuszjaraton toérténé — szadllitdsa, amelyre atkozben
els6segélynyujtas miatt vagy egyéb slirgls esetben szikség lehet. E kabitészer és pszichotrép anyag
megrendelése, tarolasanak, felhasznaldsanak ellendrzése és nyilvantartasa a személyszallitast végz6 gazdalkodd
szervezet Uzemorvosanak, vagy mas, a gazdalkodd szervezettel szerz6désben allé orvosnak, mint egészséglgyi
szolgdltatonak a felel6ssége.
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15. § (1) Az NNGYK a kérelemnek helyt add hatdrozatat eseti export engedély esetén 6t, eseti import engedély
esetén négy példanyban allitja ki, amelybdl egy példanyt irattaroz. Az NNGYK mélynyomasu
bélyegz6lenyomattal ellatott, magyar és angol nyelvl engedélyt ad ki.

(1a) Ha a kulfoldi tarshatdsaggal az eseti exportengedély vagy eseti importengedély a Nemzetkdzi Kabitdszer
Ellen6rz6 Szerv (a tovabbiakban: INCB) altal biztositott elektronikus rendszeren keresztil kdzolhet6, az NNGYK
az eseti exportengedélyt négy példanyban allitja ki.

(2) Az engedély kiadasardl az NNGYK a vdmszervet értesiti.
(3) A kiildeményt kizardlag az exportengedélyen szereplé szervhez lehet iranyitani.

(4) Azokat a kabitdszer, pszichotrop anyag, valamint U pszichoaktiv anyag kiildeményeket, amelyek behozatali
engedély nélkil |épnek az orszag teriletére, az eljaré hatdsagnak vissza kell tartania.

(5) Az e rendelet alapjan kiadott engedéllyel szdllitott anyagok vamaru-nyilatkozatain és fuvarokmdnyain
szembet(in6 mdédon az NNGYK engedélyszamat, vagy kabitoszer esetén K bet(ijelzést, pszichotrop anyag esetén
P, Uj pszichoaktiv anyag esetén UP bet(ijelzést fel kell tiintetni.

16. § (1) Az eseti exportengedély egy példanyat az NNGYK az érintett kilfoldi tarshatdsag részére postai uton
megkuldi, a kulféldi tarshatdsag altal zaradékolt és visszakiuldott példanyt megdbrzi. Az eseti exportengedély
harom példanyat az exportdér kapja meg. A példanyokat a szallitmany inditdsakor a kiviteli iranyd vameljarast
végz8 vamszerv bélyegzdjével latja el, és feltlinteti rajta az eljaras elvégzésének id6pontjat, valamint az eljaras
ald vont kabitdszer, pszichotrép anyag vagy Uj pszichoaktiv anyag mennyiségét, majd azokat a szallitmannyal
egyutt tovabbkildi a kiléptetd vamszervnek. A kiléptetd vamszerv a szallitmany orszagbdl valo kiléptetése soran
az engedélyeket lebélyegzi, és feltlinteti rajtuk az eljaras elvégzésének id6pontjat. Az eljaré vamszerv az
engedély egyik példanyat az NNGYK, a masik példanyat az export6r részére visszakildi. Az eseti exportengedély
egy példanya a szallitmanyt az indulastol a célallomasig kiseéri.

(1a) Az (1) bekezdéstél eltérGen, a 15. § (1a) bekezdése szerinti esetben az NNGYK az eseti exportengedély
kiallitasardl a kilfoldi tarshatdsagot az INCB altal biztositott elektronikus rendszeren keresztil tajékoztatja.

(2) Az Eurdpai Unio valamely tagallamaba irdnyuld kiszallitas esetén a vameljarasra vonatkozo rendelkezéseket
nem kell alkalmazni. Az NNGYK az eseti exportengedély harom példanyat az exportér részére megkildi. A
kiszallitas soran az engedélyen feltlintetett vamszerv az engedélyeket lebélyegzi, és feltlinteti rajtuk az eljaras
id6pontjat és a szallitott kabitdszer, pszichotrép anyag vagy Uj pszichoaktiv anyag mennyiségét, majd az
engedély egyik példanyat az NNGYK, masik példanyat az export8r részére visszakulldi. Az eseti exportengedély
egy példanya a szallitmanyt az indulastdl a célallomasig végigkiséri.

(3) Az eseti importengedély harom példanyat az import6r kapja meg, amelybdl egy példanyt megkild a kulfoldi
félnek, amely ennek alapjan a kilféldi hatosagtol beszerzi a Magyarorszagra iranyuld exportra sz6l6 engedélyt.
Az import6r két példanyt bemutat az engedélyen feltiintetett vdmszervnek.

(4) Az engedélyen feltiintetett vamszerv a kilfoldi exportengedéllyel érkez6 szallitmany belépésekor az
importdr altal bemutatott két példanyt lebélyegzi és feltlinteti rajtuk a beléptetés elvégzésének id6pontjat, és
amennyiben nem végzi el a behozatali irdnyd vameljarast, a szallitmanyt és az engedélypéldanyokat
arutovabbitas vameljards keretében tovabbkildi a tovabbi vameljaras elvégzésére kijel6lt vamszervnek. Az
eljarast lefolytatd vamszerv a példanyokat hitelesiti, feltlinteti rajtuk a kabitdszer, pszichotrép anyag vagy Uj
pszichoaktiv anyag mennyiségét, ezt kovetben az egyik példanyt az NNGYK részére visszakildi. A masik példanyt
az importér megdrzi.
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(5) Az Eurdpai Unid valamely tagallamabdl Magyarorszdgra irdnyulé beérkezés esetén a vameljarasra vonatkozo
rendelkezéseket nem kell alkalmazni. Az eseti importengedély harom példanyat az importér kapja meg,
amelybdl egy példanyt megkild a kilféldi félnek, amely ennek alapjan a kilféldi hatdosagtdl beszerzi a
Magyarorszagra iranyuld exportra szélé engedélyt. Az importér két példanyt a szallitmany beérkezésekor
bemutat az engedélyen feltiintetett vamszervnek. Az engedélyen feltiintetett vamszerv a kualfoldi
exportengedéllyel érkezd szallitmany ellenérzésekor az importér altal bemutatott két példanyt hitelesiti,
feltlinteti a kabitdszer, pszichotrép anyag vagy az Uj pszichoaktiv anyag mennyiségét, ezt kdvetben az egyik
példanyt az NNGYK részére visszakulldi. A masik példanyt az import6r megérzi.

(6) Az NNGYK altal kiallitott eseti export és import engedélyeken a Nemzeti Adé- és Vamhivatal be- és
kiléptetést, behozatali és kiviteli iranyd vameljarast, valamint engedélyigazolast végzé terlleti szervét kell
feltlintetni.

17. & (1) A kabitdszer-vizsgald laboratériumok nemzetkozi korkisérleteihez és analitikai célu tevékenységéhez
sziikséges, az ellen6rz6tt anyagot tartalmazd mintak, standardok szallitdsahoz az NNGYK altal kiadott eseti
export vagy import engedély sziikséges.

(2) Az ellendrzott anyagot tartalmazé egyedi mintaknak a (3) bekezdés szerinti személy altal torténd szallitasa
kémiai profil meghatdrozas vagy rendvédelmi szerv feladatvégzése céljabol a renddérség altal kiadott kiviteli vagy
behozatali, illetve kiszallitasi vagy beérkezési engedély birtokaban torténhet. A rend&rség altal kiadott engedély
tartalmazza az anyag vagy készitmény hatdanyagdnak azonositasra alkalmas nevét, nettd és bruttd (lezart,
azonositdval ellatott csomagolds) tomegét, az orszaghatar atlépésének idépontjat és a szallitasra felhatalmazott
személy(ek) nevét.

(3) Az (2) bekezdésben meghatdrozott egyedi mintdk szallitasat
a) a blnildoz6 szervek nemzetkozi egylttmikodésérdl sz6l6 torvény szerinti 6sszekoté tisztek végezhetik, vagy

b) a renddérség olyan hivatdsos allomanyl tagjai, illetve a Nemzeti Adé- és Vambhivatal olyan pénziigy6ri
munkakort betoltd foglalkoztatottjai végezhetik, akiknek az orszagos rendérfékapitany, illetve az dllami ado- és
vamhatosag vezetdje erre engedélyt adott.

8. A kabitdészer, pszichotrop anyag, az uj pszichoaktiv anyag nyilvantartasaval, tarolasaval, megrendelésével,
atadasaval, belfoldi szallitasaval, atvételével kapcsolatos szabalyok

18. & (1) Az engedélyes és a nyilvantartdsba vett gazdalkodd szervezet a kabitdszerekrdl, a pszichotrép
anyagokrdl és az Uj pszichoaktiv anyagokrdl olyan naprakész nyilvantartast vezet, amelybdl a beszerzés, gyartas,
feldolgozas, csomagolds, forgalmazds, készletezés, veszteségek, selejtezés, megsemmisités teljes
anyagmozgasa pontosan kovethetd mind a nyersanyagra, mind a félkész- és késztermékre vonatkozdan. Az
engedélyes és a nyilvantartasba vett gazdalkodd szervezet valamennyi ellenérzott anyagrél év végi
zarokészletet vesz fel. Az engedélyes a K1, K2 és P2 jegyzék anyagaira vonatkozd dsszesitett adatokat a targyévet
kovetd év janudr 31. napjaig az NNGYK-nak megkuldi.

(2) Az engedélyes az NNGYK részére

a) a 2. és 3. melléklet szerinti, a kabitdszerek és pszichotrép anyagok éves jelentésére vonatkozé adatokat a
targyévet kdvetd év februar 28. napjaig,

b) a 4. és 5. melléklet szerinti, a kabitdszerek és pszichotrép anyagok negyedéves jelentésére vonatkozo
adatokat az adott negyedévet kdvetd hénap 10. napjaig, illetve a targyévet kovetd év februar 28. napjaig,
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c) a specidlis raktarkészletek (katasztréfa-egészségligyi és honvédségi tartalékok) esetén az éves készlet
valtozasait a targyévet kdvetd év februar 28. napjaig,

d) a 12. melléklet szerinti adatokat évente két alkalommal, februdr 20. napjaig, valamint julius 20. napjaig
kiildi meg.

(3) Az 4tadd a 6. melléklet szerinti megrendelSlapok 6tddik példanyait az adott negyedévet kdveté honap 10.
napjaig a hatdanyag szerinti 6sszesité kiséretében — papiralapon is — megkuldi az NNGYK-nak, amely 2 évig
meg0rzi azokat.

(4) Az engedélyes a 3. és 9. melléklet szerinti, a kdbitdszerek és pszichotrép anyagok gyartdsara, forgalmazdasara,
és a kabitdszer elGallitasara alkalmas novények termesztetésére vonatkozd becslési adatokat a targyévet
megel8z6 év februar 28. napjaig megkuldi az NNGYK részére.

(5) Az NNGYK a (2) bekezdés alapjan nyert adatokbdl készitett jelentést, valamint a (4) bekezdés alapjan
megallapitott Osszesitett becslést megkildi a New Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt Egységes Kabitdszer
Egyezmény (a tovdbbiakban: Kabitdszer Egyezmény), és a Pszichotrép Egyezmény alapjan az INCB részére.

(6) Ha az engedélyes a kabitdszerek és pszichotrép anyagok gydrtdsdra, forgalmazdsara és a kabitdszer
el6allitasara alkalmas ndvények termesztetésére vonatkozo becslési adatok tekintetében a targyévben el kivan
térnia (4) bekezdés szerint dltala megbecsiilt adatoktdl, becslés mddositasi kérelmet kell benyujtania az NNGYK-
nak. Az NNGYK az INCB-vel térténé egyeztetés utan 15 napon belil hatarozatban értesiti az engedélyest a
becslés modositas elfogadasardl.

19. § (1) Az ellen6rzétt anyagokat — a (2) bekezdésben meghatdrozott gydgyszerek kivételével — minden mas
anyagtol térben elkilonitve kell elhelyezni

a) minden oldalrél er6s fallal korilzart, megfelel6 megvildgitasu, biztonsagi zarral és vasraccsal vagy ezzel
azonos védelmi szintet biztositd biztonsagi redénnyel, valamint elektronikus védelmi berendezéssel ellatott
raktarhelyiségben, vagy

b) biztonsagi zarral ellatott, rogzitett lemez- vagy pancélszekrényben, melyet K1, K2 és P2 jegyzéken szerepld
kabitdszer, illetve pszichotrép anyag 500 g-ot meghaladd Osszesitett mennyisége esetén elektronikus védelmi
berendezéssel ellatott helyiségben kell tarolni.

(2) Az alprazolam és clonazepam hatdanyagot tartalmazé gydgyszerek kivételével a P3 és P4 jegyzéken szerepld
pszichotrép hatéanyagokat tartalmazé gydgyszerek, valamint a kabitdszertartalmu kivételek megrendelésére,
taroldsara, kezelésére, atadasara, atvételére és belfoldi szallitasara a gydgyszerekre vonatkozo altaldanos
rendelkezéseket kell alkalmazni.

20.§ (1) Az engedélyes vagy e rendelet szerint nyilvdntartdsba vett gazddlkodd szervezet kabitdszert,
pszichotrép anyagot, valamint Uj pszichoakitv anyagot — a (2) bekezdésben foglaltak és az egészséglgyi
szolgaltatoknak, a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti engedély jogosultjdnak torténd értékesités és atadas,
tovabba a szallitds céljara torténd atadas kivételével — kizarélag mas engedélyesnek vagy e rendelet szerint
nyilvantartasba vett gazdalkodo szervezetnek értékesithet vagy adhat at.

(2) Az engedélyes a K1, K2, illetve P2 jegyzéken szerepld hatdanyagot tartalmazo allatgydgydszati készitményt
csak olyan allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazéjanak értékesithet vagy adhat at, amely
szerepel a 3. § (3) bekezdése szerinti nyilvantartasban.
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(3) Az allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazdja a K1, K2, illetve P2 jegyzéken szerepld
hatéanyagot tartalmazé allatgydgyaszati készitményt csak olyan allatgyogydaszati intézménynek, allatorvost
alkalmazd telepnek, allatkertnek és vadasparknak, illetve magan-allatorvosnak értékesithet vagy adhat at,
amely szerepel a 3. § (3) bekezdése szerinti nyilvantartasban.

(4) A K1 és K2 jegyzéken szerepl6 kabitdszerek, valamint a P1 és P2 jegyzéken szerepl6 pszichotrdp anyagok, a
P3 és P4 jegyzéken szerepld pszichotrop alapanyagok, az alprazolam és clonazepam hatéanyagot tartalmazo
gyogyszerek, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok megrendelése, atadasa, atvétele és belfoldi szallitasa csak a
6. melléklet szerinti, szigoru elszamolasi kotelezettség ald vont nyomtatvany felhaszndlasaval torténhet. A
nyomtatvany el6allitdsa az NNGYK altal el6zetesen meghatarozott mennyiségben és sorszamtartomannyal
torténhet.

(5) A szallitds biztonsagossagaért, a megfelel6 technikai feltételek meglétéért belfoldi szallitasndl az atado,
kalfoldre vagy kulfoldrél torténd szallitas esetén az eseti engedély jogosultja felel. Az atadd és az eseti export
vagy esetiimport engedély jogosultja koteles gondoskodni arrdl, hogy a szallitmanyozot és a szallitot részletesen
tajékoztassa az engedélyben rogzitett feltételekrdl, az orszagba valé belépéskor vagy az orszagbdl vald
kilépéskor fennalld kotelezettségrdl, valamint a 15. § (5) bekezdése szerinti megfelels jelolés feltlintetésérdl.

(6) A K1 és K2 jegyzéken szerepl§ kabitdszereket, és a P1 és P2 jegyzéken szerepl6 pszichotrép anyagokat és
azok készitményeit, valamint a P3 és P4 jegyzéken szerepld alapanyagokat gydgyszerekkel egyitt, de azoktdl
elkllonitve lehet szallitani, és biztositani kell a szallitmany folyamatos nyomonkdvethet6ségét.

(7) A K1, K2 és a P2 jegyzéken szerepl§ kdbitdszernek vagy pszichotrop anyagnak mindGsilé hatéanyagot
tartalmazé gyogyszert allatgyogyaszati intézmény, allatorvost alkalmazo telep, allatkert és vadaspark, illetve
magan-allatorvos az Aallatgydgyaszati termékekrdl szélé rendeletben meghatarozott minta szerinti vény
felhasznaldsaval rendelhet.

21. § Magan-allatorvos orvosi taskajaban kabitoszernek vagy pszichotrép anyagnak mindsilé hatéanyagot
tartalmazé gyodgyszerbdl hatdanyagonként maximalisan egy-egy forgalomba hozatalra engedélyezett
csomagolasi egységet kiilon feltételek nélkil tarolhat. A mennyiségi korlat a kabitdszertartalmu kivételekre nem
vonatkozik.

21/A. § A bentlakdsos szocialis intézményeknél nyilvantartasi naplé formajaban a 18. § (1) bekezdése szerinti
nyilvantartast kell vezetni a K1, K2 és a P2 jegyzéken szerepl6 anyagokat tartalmazé készitmények tarolasarol,
a gondozottak altal torténd felhasznalasrol és a selejtezésrol.

9. Selejtezés és megsemmisités

22.§ (1) Az engedélyes, illetve a nyilvdntartdsba vett Aallatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazoja és az allatgydgydaszati intézmény, allatorvost alkalmazo telep, allatkert és vadaspark, valamint a
magan-allatorvos a tevékenysége soran hasznalt, a K1, K2, illetve a P1, P2 jegyzéken szerepl8 kabitdszerek és
pszichotrép anyagok és készitmények, a P3, P4 jegyzéken szerepl6 gydgyszeranyagok, illetve az alprazolam és
clonazepam hatdanyagot tartalmazé gyogyszerek, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok selejtezését
folyamatosan végzi.

(2) A selejtezett anyagokrdl az anyag e rendelet mellékletei szerinti megnevezésének, mennyiségének és a
selejtté valas okanak feltlintetésével tételes jegyz6konyvet kell késziteni. A jegyz6kdnyvet az engedélyes
képviseletére jogosult személynek és a kijelolt kabitdszer-felel6snek vagy helyettesének, vagy a kabitoszerért
felel6s személynek is ald kell irnia. A selejtezett anyagokat megsemmisitésig elkilonitetten, a kabitdszerek
taroldsara vonatkozo el6irasok szerint kell tarolni.
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(3) Az (1) bekezdés szerinti anyagokat és készitményeket égetéssel kell megsemmisiteni. Az dtadasra fel nem
kinalt, és az at nem vett makszalma-maradvanyt égetéssel vagy talajba forgatassal kell megsemmisiteni. A
megsemmisitést —a nyomozo hatdsag birtokaba kerdlt, vagy a targyi eljaras soran lefoglalt, de elkobzasra nem
kerult anyagok vagy készitmények kivételével —az NNGYK engedélyezi.

(4) A megsemmisitést veszélyes hulladék égetésére kornyezetvédelmi hatdsdgi engedéllyel rendelkezd
égetémliben kell végezni.

(5) Az alprazolam és clonazepam hatdanyagot tartalmazé gydgyszerek kivételével a P3 és P4 jegyzéken szerepld
pszichotrép hatdanyagokat tartalmazo gydgyszerek, valamint a kabitoszertartalmu kivételek selejtezése és
artalmatlanitasa esetén a gydgyszerekre vonatkozo altalanos rendelkezéseket kell alkalmazni.

(6) Amennyiben a gydgyaszati céli tevékenységi engedély kabitdszerek vagy pszichotrop anyagok
forgalmazasara jogositja fel az engedélyest, az koteles a megrendel8ktdl éves rendszerességgel tételesen
atvenni a téle korabban beszerzett (1) bekezdés szerinti készleteket és gondoskodni azok
megsemmisittetésérdl.

(7) Az allatgyodgyaszati termék kiskereskedelmi forgalmazéja koteles tételesen atvenni a megrendeldktél a téle
kordbban beszerzett (1) bekezdés szerinti készleteket és gondoskodni azok megsemmisittetésérdl.

23.8 (1) A 22. § (3) bekezdésében meghatdrozott engedély iranti kérelemhez a selejtezési jegyz6konyvek
alapjan 6sszeallitott tételes 6sszesit6 jegyzéket kell csatolni. A kérelemben meg kell jel6Ini a megsemmisités
helyét és id6pontjat. A megsemmisités helyérdl és id6pontjardl — azt legalabb tizendt nappal megel6z6en — a
renddrséget értesiteni kell.

(2) A selejtezett kabitdszerek és pszichotrép anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyag megsemmisitésénél jelen
kell lennie a kabitdszer-felel6snek vagy helyettesének, a kabitdszerért felel8s személynek, valamint a rendérség
képvisel6jének. Vam- vagy vamigazgatasi eljaras ald vont anyag megsemmisitése esetén a teriletileg illetékes
vamszerv képvisel6je is jelen lehet. A megsemmisitésre keril6 anyagbdl a rend6rség mintat vehet.

(3) A kabitdszerek és pszichotrép anyagok, valamint az Uj pszichoaktiv anyagok megsemmisitésének tényét
tételes jegyz6konyvben kell rogziteni. A jegyz6konyv egy példanyat a helyszinen a rend6rség atveszi, egy
példanyat az NNGYK-nak kell megkuldeni, egy példanyat pedig a selejtezési jegyz6konyvekkel és az 0sszesitd
jegyzék egy példanyaval egyutt a gazdalkodo szervezet kételes megdbrizni.

24. § (1) A hatdsag vagy hivatalos személy birtokaba kerdlt, taldlt és a rend6rségnek beszolgdltatott, valamint a
bintet6eljaras soran lefoglalt kabitoszerekrél, pszichotrép anyagokrdl, valamint Uj pszichoaktiv anyagokrol a
rend8rség nyilvantartast vezet. Ezen anyagokat a megsemmisitésig a rendGrség altal engedélyezett helyen kell
Orizni. A tarold szerv koteles a taroldsért és nyilvantartasért felel8s személyt kijelolni. A lefoglalt anyagok
kezelését a rend6rség ellendrzi.

(2) A beszolgaltatott, valamint a nyomozd hatdsag birtokdba kerilt és a targyi eljards soran lefoglalt, de
elkobzasra nem keriilt anyagok megsemmisitésérdl a rendGrség rendelkezik.

10. A visszairanyitasi eljaras

25. § (1) A renddrség az elkobzott, a beszolgaltatott, valamint a bintet&eljarasrdl sz616 2017. évi XC. térvény
819. §-a szerinti eljaras ala vont kabitdszernek vagy pszichotrép anyagnak mingsiilé gydgyszeranyagok és
gyogyszerek belfoldi kereskedelmi forgalomba, valamint gydgyszergyartasi célra térténd visszairanyitasat az
NNGYK, allatgydgyaszati készitmény esetén a NEBIH véleményének kikérését kdvetSen engedélyezheti.
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(2) Az elkobzott, valamint a biintetéeljarasrol szold 2017. évi XC. torvény 819. §-a szerinti eljaras ala
vontellenérzétt anyagok blnilldozési, tesztelési, oktatasi és kutatdsi célra, tovabba nemzetkozi
kotelezettségvallalasbdl fakadd feladat teljesitéséhez torténd igénybevételét a renddrség engedélyezi.

(3) A hatdrozatban rendelkezni kell a felhasznalds mdédjardl, és téritésmentes dtadas esetén meg kell jelolni a
felhasznald intézményt, visszterhes atadas esetén az értékesitésre kijelolt gazdalkodd szervezetet.

11. Ellendrzés és feliigyelet

26. § (1) Az ellendrzott anyagokkal végzett tevékenység ellenérzését — a tevékenységre vonatkozo nyilvantartasi
dokumentacié megdrzési idején belll —

a) valamennyi engedélyes, illetve nyilvantartasba vett személy vagy gazdalkodd szervezet vonatkozdsdban az
NNGYK, valamint a rend&rség,

b) az export, import, transzfer és tranzitszallitdsok folyamatos és utdlagos ellenérzését a vamszerv,
c) az egészségligyi szolgaltatoknal és a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti engedély jogosultjanal a 2. § d) pontja

tekintetében a szakmai felligyelet keretében az NNGYK, f) pontja tekintetében a népegészségigyi
feladatkorében eljaré févarosi és varmegyei kormanyhivatal

végzi.

(2) Az egészségligyi szolgaltatoknal, a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti engedély jogosultjanal és a bentlakasos
szocialis intézményeknél a K1, K2 és a P2 jegyzéken szerepl6 gydgyszeranyagok és gyogyszerek, valamint a P3,
P4 jegyzéken szerepl8 gydgyszeranyagok biztonsagos tarolasat, és a nyilvantartasokat az egészségligyi adatok
kivételével rendészeti szempontok alapjan a rend6rség ellenérzi.

26/A. 8§ (1) A renddrség helyszini ellendrzést végezhet barmely szervezetnél, ha valészin(sithets, hogy az
kabitdszerrel, pszichotrdp vagy Uj pszichoaktiv anyaggal rendelkezik vagy folytat tevékenységet.

(2) A hatdsagi ellen6rzés madjai
a) adatszolgaltatas, iratbekérés és egyéb tdjékoztatas kérésével megvaldsuld ellenbrzés,
b) helyszini ellenérzés, vagy

c) a helyszinre vagy a hatdsagi nyilvantartdshoz telepitett, illetve a folyamatba beépitett ellenérz6 rendszerbél
tav-adatszolgaltatds utjan torténd ellenbrzés.

(3) A helyszini ellenérzést ugy kell végezni, hogy az az lgyfél rendeltetésszer( tevékenységét kizardlag az
ellen6rzés elvégzéséhez sziikséges mértékben és id6tartamban akaddlyozza. Az ellendrzést az ellendrizni kivant
tevékenység folytatdsa idején, az Ggyfél hivatalos munkaidejének megfelel6 id6pontban kell végezni.

(4) Az ellendrzésrél késziilt jegyz6kdnyvnek tartalmaznia kell

a) az eljard szerv megnevezését,

b) az ellen6rzott szerv megnevezését,

c) az ellendrzés céljat,
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d) az ellené6rzési tevékenység leirasat és az ellenérzés soran tapasztalt, a vizsgalat szempontjabdl Iényeges
korilményeket és megallapitasokat,

e) az észlelt hidnyossagokat és az azok megsziintetésére tett intézkedéseket.

(5) A hatdsag az ellenérzési jegyz6konyv egy példanyat az lUgyfél részére a helyszinen atadja vagy az ellenérzés
befejezésétdl szamitott tizendt napon belul megkildi. Az Ggyfelet tajékoztatni kell arrdl, hogy az ellenérzéssel
kapcsolatban a jegyz6konyv kézhezvételétdl szamitott 6t napon belil nyilatkozatot tehet.

(6) Ha az ellendrzés soran megdllapitasra keril, hogy az ligyfél a m(ikodésére vonatkozé jogszabalyokban foglalt
rendelkezések vagy a végrehajthaté dontésben foglaltak teljesitését megsértette és ez a jogellenes magatartas
megszlintetésével vagy a jogszerd allapot helyredllitasaval orvosolhatd, a hatdsag figyelmeztetést tartalmazé
dontésében felhivja az ellenérzétt szerv figyelmét a jogszabalysértésre, illetve a végrehajthaté dontésben
foglaltak teljesitésére és megfelel§ hatarid6 megallapitasaval, valamint a jogkdvetkezményekre torténd
figyelmeztetéssel kotelezi a jogsértés megsziintetésére.

(7) Ha a hatésag feladatkorében tudomasara jut, hogy az engedélyes, illetve nyilvantartdsba vett személy vagy
gazdalkodd szervezet nem rendelkezik a mikodési engedélyének megfelel§ személyi és targyi feltételekkel vagy
a szakmai szabalyoknak nem megfelel6en mikodik, kezdeményezi a hatdsagi ellen6rzés végrehajtasat az
ellen6rzésre hataskorrel és illetékességgel rendelkezd szervnél.

(8) Arendébrség — a tevékenység jellegén és a korabbi ellenérzések tapasztalatain alapulé — kockazatelemzéssel
meghatdrozott id6kézonként, de legaldabb haromévente hivatalbdl ellenérzi az engedélyest, illetve a
nyilvantartasba vett személyt vagy gazdalkodd szervezetet, hogy a miikodésére vonatkozd jogszabalyokban,
illetve a végrehajthatd dontésben foglaltaknak megfelel6en mikodik-e.

12. A kabitoszerek, a pszichotrop anyagok és az uj pszichoaktiv anyagok jegyzékre vételére iranyulo eljaras,
valamint a jegyzékek modositasa

27. 8§ (1) Ha az ENSZ Kabitészer Bizottsaga hatdrozataval valamely szernek a Kabitészer Egyezmény vagy a
Pszichotréop Egyezmény valamely jegyzékére vételérdl dont, a kabitoszer-megel6zésért és kabitdszerlgyi
koordinacios feladatokért felel&s miniszter (a tovabbiakban: miniszter) e szernek a Kabitészer Egyezményt,
illetve a Pszichotrop Egyezményt kihirdetd jogszabaly megfeleld jegyzékére, és egyidejlileg az egészségligyért
felel6s miniszter ellen8rzott anyagokrol sz6l6 rendeletének megfelel6 jegyzékére torténd felvétele érdekében
megteszi a sziikséges intézkedéseket.

(2) Ha az Eurdpai Unid Tandcsa valamely szer jegyzékre vételét az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kozzétett
hatarozatdval elrendeli, a miniszter e szernek az egészségligyért felel6s miniszter ellenérzott anyagokrol szoléd
rendeletének megfelels jegyzékére torténd felvétele érdekében megteszi a szlikséges intézkedéseket.

(3) Ha ismert gyogyszeranyag vagy gyogyszer jegyzékre vétele vagy Uj besorolasa valik sziikségessé, az NNGYK
allasfoglalasa alapjan a miniszter e szernek az egészséguigyért felel6s miniszter ellenérzott anyagokrdl sz616

rendeletének megfelels jegyzékére torténd felvétele érdekében megteszi a szlikséges intézkedéseket.

(4) Ha a belfoldi forgalomban feltételezett Uj pszichoaktiv anyag jelenik meg, a Nemzeti Drog Fokuszpont (a
tovabbiakban: Drog Fékuszpont) haladéktalanul

a) ellenérzi az Eurdpai Unié Kabitdszer-ligynokségének (a tovabbiakban: EUDA) korai jelz6rendszerébe (a
tovabbiakban: EUDA korai jelz6rendszere) a 28. § (1) bekezdése alapjan tett bejegyzést, és jovahagyja azt,

b) tdjékoztatja a bejegyzés szerinti informacidkrél az Europol Nemzeti Irodat, valamint
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c) megkeresi az el6zetes szakmai értékelés elvégzése érdekében az NNGYK-t és a NEBIH-et,, és megvizsgélja a
Gytv. 15/B. § (3) bekezdésében foglaltakat.

(4a) A Nemzeti Drog Fokuszpont informdacidcsere keretében havi rendszerességgel nyomon koéveti a kulfoldi
forgalomban megjelent, feltételezett Uj pszichoaktiv anyagok listajat. Ha a kulféldi forgalomban megjelent,
feltételezett Uj pszichoaktiv anyag — a szakteriletek dgazati kdvetelményeiért felel6s szervek kijeldlésérdl,
valamint a meghatarozott szakkérdésekben kizardélagosan eljard és egyes szakterlleteken szakvéleményt add
szervekrél sz6lé kormanyrendelet szerint szakvélemény addsara kizardlagosan kijeldlt szerv legfeljebb 6t
munkanapon beliil megkuldott jelzése szerint —az egészségligyért felel8s miniszter ellenérzétt anyagokrol szé16
rendeletében az Uj pszichoaktiv anyagok jegyzékén nem szerepel, a Nemzeti Drog Fokuszpont az el6zetes
szakmai értékelés elvégzése érdekében haladéktalanul megkeresi az NNGYK-t és a NEBIH-et,, és megvizsgélja a
Gytv. 15/B. § (3) bekezdés a) pontjaban foglaltakat. Az EUDA korai jelz6rendszerébe masik tagallam 4altal
rogzitett anyagok esetében a Gytv. 15/B. § (3) bekezdés b) pontjdban meghatéarozott feltétel fennallasat nem
kell vizsgalni.

(4b) Az NNGYK és a NEBIH a (4) bekezdés c) pontja és a (4a) bekezdés szerinti megkeresés kézhezvételét kdvetd
0t munkanapon belil megkuldi szakmai véleményét a Nemzeti Drog Fékuszpont részére. A Nemzeti Drog
Fokuszpont a vizsgalatdt az NNGYK és a NEBIH szakmai véleményének kézhezvételétsl szamitott tiz
munkanapon belll lezarja. A vizsgdlat eredményét a Nemzeti Drog Fokuszpont tajékoztatasul megkildi a
Kabitdészeriligyi Koordindcids Bizottsag (a tovabbiakban: KKB) részére.

(5) Ha a Drog Fokuszpont megallapitja, hogy a Gytv. 15/B. § (3) bekezdésében foglaltak egyuttesen fennallnak,
haladéktalanul kezdeményezi az egészségugyért felel6s miniszternél a feltételezett Uj pszichoaktiv anyag listara
vételét az egészségligyért felel&s miniszter ellen8rzott anyagokrol szol6 rendeletébe.

(6) Uj pszichoaktiv anyagnak az Uj pszichoaktiv anyaggd minésitett anyagokrdl vagy vegyiiletcsoportokrél sz6lé
miniszteri rendeletben torténd kihirdetését kdvetd kockazatértékelését a Nemzeti Drog Fékuszpont végzi. A
kockazatértékelés soran a Nemzeti Drog Fokuszpont vizsgalja, hogy

a) a kérdéses anyag kivalthat-e fliggdségi allapotot és a kozponti idegrendszer izgalmat vagy depresszidjat,
melyek hallucinacidkat 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 hatast, és

b) okkal feltételezhetG-e, hogy az anyag kozegészségligyi és szocidlis problémat jelent6 olyan visszaélésre ad
vagy adhat lehet8séget, amely indokolja annak a P1 vagy P2 jegyzékre torténd felvételét.

(7) A Drog Fokuszpont a kockazatértékelés eredményére figyelemmel kezdeményezi a miniszternél

a) a kockdazatértékelés idejének egy évvel torténd meghosszabbitdsat,

b) az anyagnak a P1 vagy P2 jegyzékre torténé felvételét vagy

c) az anyagnak az egészségugyért felel&s miniszter ellenérzott anyagokrdl sz6l6 rendeletében az Uj pszichoaktiv
anyagga mindsitett anyagok vagy vegylletcsoportok jegyzékérdl torténd athelyezését az e jegyzékrdl torolt
anyagok vagy vegytuletcsoportok jegyzékére.

(8)

(9) A Drog Fokuszpont a kockazatértékelés érdekében beszerzi

a) az NNGYK és az egészségligyi szakmai kollégium véleményét,
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b) a szakteriiletek dagazati kovetelményeiért felel6s szervek kijelolésérél, valamint a meghatdrozott
szakkérdésekben kizarolagosan eljaro és egyes szakterlleteken szakvéleményt ado szervekrdl szo6lo
kormanyrendelet szerint szakvélemény addasara kizardélagosan kijelolt szervek és a rend6rség rendelkezésére
allo, az adott szer koros élvezetére utald informacidkat, valamint

c) a KKB allasfoglalasat.

(10) Nem alkalmazhaté a Gytv. 15/C. § (2) bekezdése szerinti kockazatértékelési kotelezettség az
egészségligyért felel6s miniszter ellen6rz6tt anyagokrdl sz6l6 miniszteri rendeletében az Uj pszichoaktiv
anyagga mindgsitett anyagok vagy vegyuletcsoportok jegyzékén szerepl8 vegyiletcsoportok vonatkozasaban. A
vegylletcsoport mindaddig az Uj pszichoaktiv anyaggd mindsitett anyagokrol vagy vegyuletcsoportokrdl szél6
jegyzéken marad, amig van olyan, a vegyiletcsoporthoz tartozé anyag, amely esetében fenndllnak a (4)
bekezdésben foglalt feltételek, vagy nem szerepel valamennyi anyag valamely mas jegyzéken.

13. Tajékoztatasi és adatszolgaltatasi kotelezettség

28.8§ (1) Ha hatésag, hivatalos személy, kdabitdszer-vizsgdld laboratérium, toxikoldgiai laboratérium,
egészségligyi szolgaltatod, a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti engedély jogosultja, kutatast végz6 intézmény vagy
blntetés-végrehajtasi intézet feltételezett Uj pszichoaktiv anyag, illetve ismert szer Uj visszaélési mddjanak,
formajanak megjelenését —ideértve azok el8allitasat, kereskedelmét, illetve fogyasztasat — észleli,

a) a 10. melléklet szerinti tartalommal haladéktalanul rogziti a bejelentést EMCDDA korai jelz6rendszerében, ha
a bejelentés rogzitéséhez sziikséges hozzaférési jogosultsaggal rendelkezik,

b) a bejelentés rogzitéséhez szilkséges hozzaférési jogosultsdg hidnyaban a 10. melléklet szerinti bejelentdlap
megkuldésével haladéktalanul értesiti a Nemzeti Drog Fokuszpontot és az Europol Nemzeti Irodat.

(1a) A Drog Fékuszpont

a) az (1) bekezdés a) pontja szerinti esetben ellenérzi a bejelentésben foglaltakat, és megfelel§ adattartalom
esetén haladéktalanul jovahagyja a bejelentést,

b) az (1) bekezdés b) pontja szerinti esetben a bejelentést haladéktalanul megteszi az EUDA korai
jelz6rendszerébe.

(2) Amennyiben az ENSZ kabitdszerligyi szervei kabitdszerekre vagy pszichotrép anyagokra vonatkozé adatokat
vagy tajékoztatast kérnek Magyarorszagtdl, annak beszerzése érdekében az NNGYK a KKB utjan megkeresi az
érintett hatdsagokat és szerveket. E megkeresést az abban feltlintetett id6pontig, de legkésébb 30 napon belll
kell teljesiteni.

14. Vegyes rendelkezések

29. § (1) E rendeletben elGirt nyilvantartasnak alkalmasnak kell lennie arra, hogy abbdl a kabitdszerekkel,
pszichotrép anyagokkal és Uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos tevékenységek ellenGrizhet6ek legyenek.

(2) E rendelet hatdlya ald tartozé szerekkel folytatott minden tevékenységre vonatkozd iratokat

......

meg0rizni, kivéve a 6. melléklet szerinti nyomtatvany o6todik példanyait, amelyek 2 év eltelte utan
megsemmisithetdek.

(3)
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15. Atmeneti és zar6 rendelkezések
30. § Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd napon lép hatalyba.
31. § (1) E rendelet hatdlybalépésekor ipari makszalma taroldsat végzé gazddlkodd szervezeteknek és az 1.
melléklet szerinti anyagok szallitmanyozasat végz6 gazdalkodo szervezeteknek a 3. § (4) és (6) bekezdésében
foglalt bejelentési kotelezettségnek 2012. majus 1-jéig kell eleget tennilk.
(2)
32.§
33.§

34. § (1) Ez a rendelet

a) az Uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informdcidcserérél, kockdzatértékelésrol és ellen6rzésrél szo6l6, 2005.
majus 10-i 2005/387/IB tandcsi hatarozatnak,

b) a bels6 piaci szolgéltatasokrdl sz6lé, 2006. december 12-i 2006/123/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek,

c)

d)

e)

f)

g)

h)

valo megfelelést szolgalja.

(2)

35. § A rendelet tervezetének a miszaki szabvanyok és szabalyok terén térténd informacidszolgaltatasi eljaras
megallapitasardl és az informacios tarsadalom szolgdltatasaira vonatkozd szabalyok megallapitasarol szold

1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 8-10. cikke szerinti el6zetes bejelentése
megtortént.

36. &
37. 8§
1. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez
2. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

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

Adatszolgaltato neve: Kitoltés datuma:
cime:
Kabitoszer felel6s neve:

Kitéltési utmutato
1. A hatdéanyag mennyiségeket vizmentes bazisra szamitva kell megadni.

2. A 2/a tablazatban a K3 jegyzék szerinti készitmények hatéanyagtartalmat kizarélag a 11. oszlopban kell
szerepeltetni.

3. Statisztikai szempontbdl nem mindsil gyartasnak a csomagolas, atcsomagolas.

Megjegyzések (leird rész):
Cégszer( alairds, cégbélyegz8, datum, a kabitdszer felel8s ellenjegyzése:

2/a tablazat

Eves kabitoszer anyagmérleg

Kabitd | Felhaszndlhaté mennyiség Felhasznalt mennyiség (g)

szer (g)

megneé 1 12 |3 4 |5| 6 7 8 9 10 | 11 12 |13 |14 |15 | 16

vezése - , m
Nyi |Gyd |Im |Belf |[Eg |Ossz Ertékesités Gyartashoz felhasznalt |[Ex |Eg |Zar |Ossz
td |rtads |por |6ldi |yé |esen mennyiség po |yé |6 |esen

kés t |besz b (1-5)| Fogyasstas | Nagykere | Mas | K3 Nem |t b [kés|(7-

zlet erze Kiskeres | Tudo | Skedelem kabito jegyzék | ellendr zlet 15)
(- S kedelem | mény szer |szerinti | zott (...
. o gyarta készitm készitm Xl.
L) kutats sahoz |ényhez |ényhez ;’1'
s
A 2/a tabldzat 5., 14. és 15. szamu oszlopdnak részletezése
5
Egyéb
Visszaru (VA) Termelési Mas
Nagykeresked6tdl - Patikai visszaru adott évi Patikai visszaru el6z6 évek tobblet ok
Gyartétoél kiszallitasbol kiszallitasabol
14
Egyéb (karba veszett és/vagy megsemmisitett mennyiségek grammban)
Hatéanyag Technoldgiai veszteségek | MinGség-ellenérzéssel / Lopasok Egyéb Ipari kutatas
neve / folyamatfiiggé mindség-biztositassal veszteségek | és fejlesztés

veszteségek Osszefliggl veszteségek
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Magyardzat a 14. oszlop részletezéséhez:

Technoldgiai veszteségek / |Mindségellendrzéssel /

folyamatfiiggé
veszteségek
Alapanyagoknal
tisztitds (purifikalas),
finomitas

atalakitas bazis, sav stb.
formaba

izomer szepardlas
apritas (mikronizalas)
szaritas

6rlés, daralas

szitalas

sulymérés
Készitményeknél
gybgyszerforma készités
mérés

csomagolds

osztalyozas (mingsités)

15

Zarokészlet

mindségbiztositdssal 6sszefliggd
veszteségek

mintavétel

mindségi hibak

mintavétel

mindségi hibak

Készlet (selejt nélkiil) Selejt

2/b tablazat

Belfoldi kabitoszer forgalom részletezése
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Lopdsok |Egyéb veszteségek |Ipari kutatds és

kémiai bomlas

tarolas alatti
kiomlés

tarolas alatti
parolgas
karesetek

lejart szavatossag

berendezés
meghibasodasa

kémiai bomlas

kareset

lejart szavatossag

berendezés
meghibasodasa

fejlesztés

pilot gyartasi
tételek

kisérleti gyartasi
tételek
fejlesztési
gyartasi tételek
kiterjesztési
gyartasi tételek
validacids
tételek

egyéb
tudomanyos
célok



Belfoldi beszerzés Belfoldi nagykereskedelmi

értékesités
Megnevezés Elado Mennyiség Vevé Mennyiség
Hatéanyag [Készitmény Kiszerelési egység Hatéanyag Kiszerelés (doboz) | Hatéanyag
(doboz)
2/c tablazat
Makszalma koncentratum (CPS)
1 2 3 4 5
Gyartott |Kabitoszer |[Fogyasztds| Zard készlet |Veszteség?
mennyiség (coreeenne XIl. 31-én)
kg kg |8 kg g kg | 8
b CPS (M) b b b
AMA o o o
ACA o o o
ATA o o o
AOA o o o
b CPS(0) b b b
AOA o o o
AMA o o o
ACA o o c
ATA o o o
b CPS(T) b b b
ATA o o o
AMA o o o
ACA o o o
AOA o o o
Megjegyzések
a karba veszett és/vagy megsemmisitett mennyiségek
b bruttd sulyban kifejezett mennyiség
c vizmentes alkaloid tartalom megkozelitett mennyisége
2/d/1. tablazat
Opiat hatéanyagok el6allitdsa makszalmabol és CPS-bél
1 2 3 4
Felhasznalt anyag Felhasznalt Kinyert anyag Kinyert
mennyiség mennyiség
kg g kg g
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Opium

Morphine|

Codeine |

Thebaine|

Mdkszalma (M)

CPS (M) |

AMA |

ACA |

ATA |

AOA |

|0 | 0| T o

Morphine|

Codeine |

Thebaine|

Oripavine |

Mdkszalma (T)

CPS (T) |

AMA |

ACA |

ATA |

AOA |

CPS (0) |

AMA |

ATA |

|0  0C|TC 9 T|OD| T T | o

AOA |

Thebaine|

| Papaver bracteatum

Thebaine|

CPS (M)

Morphine|

Codeine |

Thebaine|

Oripavine |

CPS (T)

Thebaine|

Morphine|

Codeine |

Oripavine |

CPS (0)

Oripavine |

Morphine|

Codeine |

o, o, o, oy oo o, |l T| T T T v

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| ACA |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Thebaine|
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Alkaloid tartalmu technoldgiai viz (eredet | | | Morphine |

részletezésével) | | | Codeine |

| | |Oripavine/Thebaine |

a bruttd sulyban kifejezett mennyiség
b vizmentes alkaloid tartalom megkdzelitett mennyisége

2/d/2. tablazat

Opiat hatéanyagok atalakitdsa mas kabitészerré

| 1 | 2 | 3 | 4

Felhasznalt anyag |Fe|haszné|t mennyiség Kinyert anyag |Kinyert mennyiség

ke e ke | e

Morphine Codeine |

Ethylmorphine |

Heroin |

Hydromorphone |

PhoIcodine|

Apomorphine |

Nanrphine|

Oripavine Hydromorphone |

Oxymorphone |

Thebaine|

Thebaine Codeine |

Dihydrocodeine |

Thebacon |

Buprenorphine|

NaIbuphine|

Nanxone|

NaItrexone|

Codeine Dihydrocodeine |

Hydrocodone |

Oxycodone Oxymorphone |

Nanxone|

NaItrexone|

Coca leaf Cocaine |

| | | |
| | | |
| | | |
| | | |
| | | |
| | | |
| | |
| | | |
| | | |
| | |
| | | |
| | | |
| | | Hydrocodone | |
| | | Oxycodone | |
| | | |
| | | |
| | | |
| | | |
| | |
| | | |
| | |
| | | |
| | | |
| | |
| | | |
| | | |

Coca paste |
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Coca paste
Ecgonine

Hydrocodone

Methadone intermediate
Pethidine intermediate A
Pethidine intermediate B
Pethidine intermediate C

Racemoramide

Ecgonine

Cocaine

Cocaine

Dihydrocodeine
Thebaine

Methadone

Pethidine intermediate B
Pethidine intermediate C
Pethidine

Dextromoramide

Levomoramide

2/e tablazat

Ipari maktermesztés

Ipari mak termesztés 1 2

Vetésterilet Gyartott mennyiség
(ha) (kg)
Vetett Betakaritott |Opium | Makszalma
1. Opium termelés céljabdl

2. (a) Makszalma (M) termelése
kabitdszer gyartashoz

2. (b) Mdkszalma (T) termelése
kabitdszer gyartashoz

2. (c) Makszalma (C) termelése
kabitdszer gyartashoz

3. Nem kabitdszer gyartasara

2/f tablazat
Lefoglalt kabitoszerek

Lefoglalt kabitdszerek, a gyogyszerek kivételével (1)

1 2 3 4

Lefoglalt tarolt kabitészerek (az el6z6 évek elkobzott
mennyiségével egyiitt)

Anyag |Lefoglalt
mennyiség a

targyévben Megsemmisite Legalis célra Kiilonleges célokra
tt mennyiség felhasznalt atadott mennyiség
mennyiség
kg g kg ¢ kg g kg g
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Cannabis

Cannabis
resin

Coca leaf
Coca paste
Cocaine
Heroin
Morphine
Opium
Egyéb

Lefoglalt kabitdszer tartalmu gydgyszerek (2)

Anyag Gyogyszerforma és hatoanyag tartalom kiszerelési egységre vonatkoztatva
1 2 3 4 5
Ampulla Kapszula Tapasz Tabletta Egyéb gydgyszerforma
Kiszerel | Hato- | Kiszerel | Hato- | Kiszerel | Hato- | Kiszerel | Hatd- Form | Kiszerel \Hatoanya
ési anyag-, ési |anyag-| ési |anyag- ~ési |anyag- a ési g-
egysége tartalo egysége |tartalo |egysége tartalo egysége tartalo egysége | tartalom
kszama| m |kszama| m |kszama| m |kszdma| m k szama | (mg)
(mg) (mg) (mg) (mg)
Codeine
Fentanyl
Methado
ne
Morphin
e
Oxycodo
ne
Pethidine
Egyéb*

" Barmely mas gyogyszer, amely kabitdszert (pl. dihydrocodeine, dextropropoxyphene, hydrocodone,
hydromorphone, trimeperidine, stb.) tartalmaz.

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

Eves jelentés/becslés a pszichotrép anyagok gydrtdsdrol, készletérél, forgalmazdsarol
20........ év

Kitéltési utmutaté

1. A hatdanyag mennyiségeket vizmentes bazisra szamitva kell megadni.

66/2012 Kormany rendelet -



2. Egy vagy tobb pszichotrdp anyagot tartalmazd, dsszetett készitmények esetében mindegyik pszichotrép
komponenst kiilon kell feltiintetni a megfelel§ sorban.

3/a tablazat

Eves pszichotrép anyagmérleg (g)

Pszichot | Nyit (Gyartott Imp |Belfél Ossze Fogyasztas: Nagykereske  Nem
pszichot | ort
értékesités rép

rép 6 |hatéany | ort di
anyag |készl ag beszer
neve és et (I. mennyis zés
besorol | 1.) ége

asa
3/b tablazat

sen | kiskereske
delmi
értékesités
vagy
kutatas

Belfoldi pszichotrép anyag forgalom részletezése

Belfoldi beszerzés

Megnevezés Atado

Hatdéanyag [Készitmény

3/c tablazat

Pszichotrop anyag atalakitasa mas pszichotrép anyagga (P1-P4)

Mas pszichotrop anyag atalakitasahoz felhasznalt pszichotrop

anyag
az anyag neve

3/d tablazat

Pszichotrop anyag becslés (P1-P4)

Gyartandé
hatéanyag
mennyisége

Pszichotrop
anyag neve

Mennyiség

Import

(8)

Kiszerelés Hatéanyag

mennyisége

Fogyasztas:
kiskereskedelmi
értékesités vagy

kutatas

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

Atvevé

anyag
gyartas
ara
felhaszn
alt
mennyi
ség

Mennyiség

(8)

Kiszerelés

Exp Veszte Zard Ossze

ség |készl| sen
et
XIl.
31.

Belfoldi nagykereskedelmi értékesités

Hatéanyag

A gyartdas soran nyert mas pszichotrop

az anyag neve

Nagykereskedelmi
értékesités

anyag

mennyisége

Nem pszichotrop
anyag gyartasara
felhasznalandé
mennyiség



Jelentés a K1, K2 és a P1, P2 jegyzéken szerepl6 anyagok, valamint a kabitdszertartalmu kivételek és az Uj
pszichoaktiv anyagok negyedéves exportjardl, illetve a P3, P4 jegyzéken szerepl6 anyagok éves exportjarol

Hatéanyag neve: 20......... év
Negyedéves jelentés
Eves jelentés

Vameljaras ala vont, illetve az orszaghbol
kilépé mennyiség

Engedély- Készitmény Készitmény Hatéanyag Vameljaras, illetve kilépés Importalé
szam neve (doboz, db) (gramm id6pontja orszag
vizmentes bazis) (hénap, nap)

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

Jelentés a K1, K2 és a P1, P2 jegyzéken szerepl6 anyagok, valamint a kabitdszertartalmu kivételek és az Uj
pszichoaktiv anyagok negyedéves importjardl, illetve a P3, P4 jegyzéken szerepl anyagok éves importjardl

Hatdéanyag neve: 20......... év
Negyedéves jelentés
Eves jelentés

Vameljaras ala vont, illetve az orszaghol
belép6 mennyiség

Engedély- [Készitmény Készitmény Hatéanyag Vameljaras, illetve belépés |[Exportald
szam neve (doboz, db) (gramm id6pontja orszag
vizmentes bazis) (hénap, nap)

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

Sorszam: 000000
KABITOSZER, PSZICHOTROP ANYAG ES UJ PSZICHOAKTIV ANYAG MEGRENDELES

Megrendelt Kiadott mennyiség
mennyiség
Tétel- Megnevezés Kiszerelési Szammal | Bet(vel Szammal Betdivel

szam egység

Megrendeld — pl. gydgyszertar, gydgyszer-nagykereskedd, gydgyszergyar, intézet, human vagy
allatgydgyaszati intézmény stb. (név, cim)

a) megrendeléskor: | e, b) atvételkor: | i
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Atadé - pl. gydgyszer-nagykereskedd, gydgyszergyar, Szallité/Szallitmanyozoé

gyogyszertar, intézet, allatgydgyaszati intézmény stb. — belfoldi szallitasra (név, cim, bélyegzd,
(név, cim, bélyegzd, datum, alairas) datum, alairas)

Ez a dokumentum 5 példanyban késziil, minden példanyat eredeti bélyegzbvel és eredeti alairassal kell
ellatni. Az 1. példany a megrendel6nél marad. A 2. példany az atadéndal marad. A 3,, 4., 5. példany a
szallitmdannyal visszakeriil a megrendel6hoz. A megrendel6 a 4., 5. példanyt az atadonak 48 6ran beliil
visszakiildi, aki az 5. példanyt az NNGYK-nak kiildi tovabb.

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

NNGYK
KABITOSZER (K1, K2) / PSZICHOTROP ANYAG (P1, P2, P3, P4) EXPORT adatlap

Kilforgalmi engedély kiadasat kérem az OGYEI-tSl a mellékelt adatlapon felsorolt, nemzetkdzi egyezmények
és hatdlyos jogszabalyok szerint ellen6rzott anyagokra, illetve készitményekre.

Nyilatkozom, hogy a kévetkezd adatok nyilvantartdsunkkal és a valésaggal megegyeznek.
1. A hatdlyossdg kért ideje
ANYAG (készitmény esetén nem kell kitolteni)
2. |[Nemzetkézi megnevezés
3. [Engedélyezni kért mennyiség (gramm)
4. \Vizmentes bdzis-, illetve savtartalom (gramm)
KESZITMENY (anyag esetén nem kell kitdlteni)
5. |[Készitmény teljes neve
6. |Ellenérzétt hatéanyag
7. |Hatéanyag tartalom
8. |Kiszerelés
9. |Rdtéltés% (injekciokndl)
10. [Engedélyezni kért mennyiség
11. \Vizmentes bdzis-, illetve savtartalom 6sszesen (gramm)
12. |Felhaszndlds (gydgydszati vagy tudomdnyos)
13. \A szdllitmdny reexport célu (igen/nem)
14. |Az importdlé orszdg aktudlis INCB becslése (gramm)
15. |Az importdlé orszdgba kivitt mennyiség 6sszesen (gramm)
16. |[Exportér (pontos cim)
17. |Importér (pontos cim)
18. |Szdllitdsi cim
19. |Szdllitds mddja (kézut, Iégi stb.)
20. |A szdllitmdnyozé és a szdllitoé neve, cime
21. HatadrdtkelShely
22. Vdmeljardst végzé vamszerv, illetve transzfernél a kijeldlt vamszerv

23. |Utvonal és tranzitorszdgok (kézuti szdllitdsndl)
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8. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

NNGYK
KABITOSZER (K1, K2) / PSZICHOTROP ANYAG (P1, P2, P3, P4) IMPORT adatlap

Kilforgalmi engedély kiadasat kérem az OGYEI-t8l a mellékelt adatlapon felsorolt, nemzetkdzi egyezmények
és hatdlyos jogszabalyok szerint ellen8rzott anyagokra, illetve készitményekre.

Nyilatkozom, hogy a kévetkez6 adatok nyilvantartasunkkal és a valdsaggal megegyeznek.
1. A hatdlyossdg kért ideje
ANYAG (készitmény esetén nem kell kitolteni)
2. |[Nemzetkézi megnevezés
3. \Engedélyezni kért mennyiség (gramm)
4. \Vizmentes bdzis-, illetve savtartalom (gramm)
KESZITMENY (anyag esetén nem kell kitdlteni)
5. |[Készitmény teljes neve
6. |Torzskdnyvi, forgalomba hozatali, illetve egyedi import engedély szam
7. |Ellenérzott hatéanyag
8. |Hatoéanyag tartalom
9. |Kiszerelés
10. Ratéltés% (injekciokndl)
11. [Engedélyezni kért mennyiség
12. \Vizmentes badzis-, illetve savtartalom Gsszesen (gramm)
13. |Felhaszndlds (gydgydszati vagy tudomdnyos)
14. A kérelmezé aktudlis évi becslése (gramm)
15. |A kérelmezd dltal Magyarorszdgra behozott mennyiség dsszesen (gramm)
16. |Raktdrkészlet a mai napon
17. Magdn- vagy kézvdmraktdrra szdllitds
18. \A szdllitmdny reexport célu (igen/nem)
19. A reexport folyo év december 31-ig megtérténik (nyilatkozat)
20. Importér (pontos cim)
21. Export6r (pontos cim)
22. Hazai megrendeld
23. Szdllitasi cim
24. |Szdllitds maodja (kézut, Iégi stb.)
25. |A szdllitmdnyozd és a szdllitoé neve, cime
26. HatdrdtkelShely
27. Vdmeljardst végz6 vamszerv, illetve transzfernél a kijeldlt vamszerv

28. |Utvonal és tranzitorszdgok (kézuti szdllitdsndl)
9. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez
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NNGYK
9/a tablazat
Kabitdszer becslés a 20... évre

Becsiilt felhasznalas (1)

1 2 3 4 5
Gyartashoz felhaszndlni kivant menn
Impo Expo Nagykereskede Kiskereskedelmi 4 i 2
o t P rtp ImigeYrtékesités értékesités és tudomanyos M,af i K3j<_egy_zek Ne
Kabltoszer’ felhasznalas kabitészer szerinti elle
megnevezése eléallitasara | készitményhez kés
fliggetleniil attdl, hogy a gyartas célj:
felhasznalas vagy export
kg g kg g kg g kg g kg g kg g kg
Becsiilt felhasznalas (2)
1 2 3
Gyartashoz felhasznalni kivant mennyiség eeee X1 31-i
tervezett
készlet
Kabitoszer Gyogyaszati és Mas K3 jegyzék Nem
megnevezése tudomanyos kabitdszer szerinti ellendrzott
felhasznalasra szant eléallitasara | készitményhez készitményhez
mennyiség
fiiggetleniil attdl, hogy a gyartas célja hazai
felhasznalas 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 (%)
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AMA (%)
ATA (%)
ACA (%)

9/b tablazat

Kabitoszer becslés szintetikus kabitoszerek 20... évi gyartasara
Gyartani kivant szintetikus kabitészer megnevezése Mennyisége (kg)

Szintetikus kabitoszerek listdja:

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
Bezitramidé Fentanyl Norpipanone Remifentanil
Clonitazene Furetbidine Pethidine Sufentanil
Dextromoramide Hydroxypetbidine 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

l. 1.
Ko6zigazgatasi teriilet (megye) Vetésteriilet nagysaga (ha)

1. Makszalma (M) gyartasahoz
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Osszesen:

2. Mdakszalma (T) gyartasahoz

Osszesen:

3. Mdakszalma (C) gyartasahoz

Osszesen:
1l.
A kinyerni tervezett 6sszes alkaloid mennyiség a fenti vetésteriiletrdl (vizmentes bazisban)
Makszalma (M)
Osszes méakszalma (M) AMA (kg)
Osszes makszalma (M) ACA (kg)
Osszes méakszalma (M) ATA (kg)
Osszes makszalma (M) AOA (kg)
Makszalma (T)
Osszes makszalma (T) ATA (kg)
Osszes méakszalma (T) AMA (kg)
Osszes makszalma (T) ACA (kg)
Osszes makszalma (T) AOA (kg)
Makszalma (C)
Osszes makszalma (C) ACA (kg)
Osszes makszalma (C) AMA (kg)
Osszes makszalma (C) ATA (kg)
Osszes makszalma (C) AOA (kg)

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

BEJELENTOLAP

uj pszichoaktiv anyag/ismert kabitészer, pszichotrop anyag vagy uj pszichoaktiv anyag Uj visszaélési
formadjanak megjelenésérél

1. Bejelent6 szerv/intézmény:

Hivatkozasi szam: Bejelentés datuma:

2. Kémiai elnevezés:

Egyéb elnevezés(ek):
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Utcai elnevezés(ek):

3. Informaciodforrdsra vonatkozo adatok (egyszerre tobb pont is kitélthet)
Lefoglalas(ok) O Mennyiség (suly, tablettak szdma, stb.):
Lefoglalast végzd hatdsag:

Datum: Hely (varos):

Bioldgiai minta (/mintdk)*®?> o Minta tipusa:

Azonositast végz8 hatdsag:
Datum: Hely (varos):

Gy(ijtott minta (/mintdk)®3 o Mennyiség (suly, tablettak szama, stb.):

Gydjtést végz6 hatodsag:
Datum: Hely (varos):

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

Pszichoaktiv 6sszetevok:

Egyéb Osszetevdk:

4. Fizikai leiras (szubsztancia vizsgalat esetén)

Megjelenési forma:

por O tablettao kapszula o folyadék o egyéb, éspedig:
Szin:

Egy adag/egység: sulya: atmérgje: alakja: logdé/megjeldlés:

(Amennyiben hozzaférhetd, fotd beszurdsa ide.)

Koralmények: eldallitas o szallitas o terjesztés 0 hasznalat o
Ar:  utcai ar: nagykereskedelmi ar:

Kémiai el6anyagok:

Szerhaszndlati mintazat:

L o N W0

Egyéb ismert felhasznélasi médok!>:

10. Emberre gyakorolt hatasa:
Megfigyelt:

Fogyaszté beszamoldja alapjan:

11. Hasznadlat korilményei, kontextusa:
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Haszndloi csoport(ok) leirdsa:
Szintér (szinterek):

Hozzaférhet8ség fogyasztoi szinten:

12. Lehetséges kockazatok:
Egészségligyi (egyéni szinten):
Kbzegészségligyi:

Szocialis:

13. ElGallitas esetén: nagy mennyiség o kis mennyiség o nemismert O
Szervezett blndzéssel valé kapcsolat barmilyen formdaban detektalhatd volt az eset kapcsan?

igen O nem O

14. Szdllitas esetében: nagy mennyiség 0 kis mennyiség o nemismert O
orszagon belil O nemzetkdzi O
Szervezett blindzéssel vald kapcsolat barmilyen formdaban detektalhatd volt az eset kapcsan?

igeno nemnO

15. Terjesztés esetén: nagy mennyiség 0 kis mennyiség o nem ismert O
Szervezett blindzéssel vald kapcsolat barmilyen formdaban detektalhatd volt az eset kapcsan?

igeno nemnO

16. Jogi statusza:
kdbitészerl> o

156 4

Uj pszichoaktiv anyag

nem kabitdszer és nem Uj pszichoaktiv anyag o
17. Azonositas mddszere (vizsgalati mddszerek, referenciaanyag és hivatkozasok):

Ddatum Aldiras

152 Bioldgiai (emberi) mintdk pl. testnedvek (vizelet, vér), szévetek, haj, stb.
153 Valamely monitorozo rendszer altal monitorozasi vagy kutatdsi célzattal begy(ijtott mintak
154 Példaul gydgyaszati, ipari, ritualis, kozmetikai célokra, étrend-kiegészitéként, stb.

155 Szerepel az 1965. évi 4. torvényerejl rendelet, az 1979. évi 25. térvényerejl rendelet vagy az emberi
felhasznaldsra keril6 gydgyszerekrdl sz6lé 1998. évi XXV. torvény valamelyik jegyzékén.
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156 Szerepel egyedi megnevezéssel a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv
anyagokkal végezhetd tevékenységekrél, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérél és jegyzékeinek
maodositasardl sz6l6 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet 1. melléklet C) jegyzékén vagy beletartozik a jegyzékre
vett vegyuletcsoportok valamelyikébe.

Kitoltési utmutato

A bejelentés a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6
tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasardl sz6lé 66/2012.
(IV. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdése alapjan kotelezé.

A nyomtatvany 1. példanyat az Europol Nemzeti Irodanak, 2. példanyat a Drog Fékuszpontnak (Nemzeti
Kdbitészer Adatgyijt6 és Kapcsolattartéd Kézpont — Reitox National Focal Point) kell megkiildeni. A 3. példanyt
a bekiildé szerv/intézmény megtartja sajat dokumentacidjaban.

Mindazon kérdésekre, melyekre vonatkozdan tényszerd informaciok, illetve adatok, vizsgalati eredmények
allnak rendelkezésre, a valaszokat értelemszerlien: szévegesen, vagy szamszer(ien, illetve a megfelel§ négyzet
megjelolésével kell megadni! A kitoltéssel kapcsolatban a Tanacs 2005/387/IB Hatarozatanak EMCDDA-
Europol jelentési ivet és annak kitoltési utmutatdjat tartalmazé melléklete az irdanyado.

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

Kérelem, illetve igazolas ellenérzétt anyagok szallitasara rendkiviili, gyégyaszati célu felhasznalashoz
Shipment Request and Notification Form for Emergency Supplies of Controlled Substances

Engedélyes/Operator:

Név/Name:

Cim/Address:

Kabitoszer-felelGs neve/Name of the responsible medical director/pharmacist:

Beosztasa/Title:
Telefonszama/Phone NO: ..........cccoouveveeviviiuneeeenns Fax/Fax No:

A kiildemény felajanléja/Requests the supplier (1):
Név/Name:

Cim/Address:

Kabitoszer-felelGs neve/Name of the responsible pharmacist:
Telefonszama/Phone NO: ..........cccooeeeveeeivivueeeeeins Fax/Fax No:

A rendkiviili, gyégyaszati céli szallitmany (2) az alabbi, ellen6rz6tt anyagokat tartalmazé gyogyszerekbdl all:
For an emergency shipment (2) of the following medicine(s) containing controlled substances:

A gyogyszerkészitmény neve (a hatéanyag nemzetkozi vagy kozonséges nevének megjeldlésével),
gyogyszerformdja, a hatéanyagtartalom adagolasi egységenként, az adagolasi egységek szama betlvel 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 hatdlya ala tartozo kabitdszerek (pl. morfin, petidin, fentanil):

Narcotic drugs as defined in the 1961 Convention (e.g. morphine, pethidine, fentanyl):

[pl. Morphine injekcié 1 ml/amp.; ml-enként 10 mg morfin bazisnak megfelelé morfin szulfatot tartalmaz;
kett&szaz (200) ampulla] [e.g. Morphine injection 1 ml ampoule; morphine sulfate corresponding to 10 mg of
morphine base per ml; two hundred (200) ampoules]
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Az 1971-es Egyezmény hatdlya ala tartozd 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 ellen6rzétt anyagnak minésiilé anyagok, ha van ilyen):
Others (nationally controlled in the exporting country, if applicable):

A kiildemény cimzettje (ha megnevezhets az adott kérilmények kozott):
To the following recipient (whichever applicable):

A célorszag megnevezése/Country of Final recipient:

A kiildeményt atvevé felelGs személy/Responsible person for receipt:
Név/Name:

Szervezet/Hatdsag/Organization/Agency:

Cim/Address:

Telefonszama/Phone NO: ..........cccooueeeieeivivueeeeeinns Fax/Fax No:

A kiildemény felhasznaldja/a szallitas végcélja / For use by/delivery to:
A hely megjelolése/Location:
Szervezet/Hatdsag / Organization/Agency:

Bizomanyos (ha eltér a fentiektdl pl. harmadik orszagba irdnyuld tranzitszallitas esetén):
Consignee (If different from above e.g. transit in a third country):

Név/Name:

Szervezet/Hatdsag/Organization/Agency:

Cim/Address:

Telefonszama/Phone NO: ..........cccooeeeeeeeivivuneeeeeins Fax/Fax No:

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 lehet6ség vagy prébalkozas a célorszag kabitészer hatosagaval:
Availability of, and action taken to contact with the competent authority of the receiving country:

A szallitas varhato id6pontja/Expected date of delivery:

Igazolom, hogy a fenti adatok pontosak és megfelelnek a valésagnak. Az altalam képviselt szerv vallalja az
aldbbiak betartasat:

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

— FelelGsséget vallal a fenti, ellenérzott anyagokat tartalmazé gyogyszer kildeményért, annak taroldsaért és a
cimzetthez/végfelhasznaldhoz vald eljuttatdsaért vagy rendkivili, gydgydszati célu felhasznalasdért (a nem
kivant szoveg torlendd).

— 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 lehet6 legkorabban jelenti a fenti, ellen8rzott anyag tartalmu gyogyszerek importjat a célorszag kabitdszer
hatdsaganak (amennyiben az elérhet6).

— Report the importation of the above controlled medicines as soon as possible to the competent authorities (if
available) of the receiving country.
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— Jelenti a fenti, ellen6rz6tt anyag tartalmu gyogyszerek esetlegesen fel nem hasznalt mennyiségét a célorszag
kabitdszer-hatdsaganak (amennyiben az elérhetd), vagy a felhasznalét kotelezi erre (a nem kivant széveg
torlendd).

— 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).

Név/Name:
Beosztasa/Title:
Datum/Date
Székhely/Location:

aldiras (signature)

IGAZOLAST KIALLITO HATOSAG (ISSUING AUTHORITY)
Név/Name:

Cim/Address:

Telefonszama/Phone NO: ..........cccooeveeeeeivvvueeeeeinns Fax/Fax No:
Datum/Date:

Hatdsagi bélyegzd (Authority stamp)

aldiras (Authority's signature)
12. melléklet a 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelethez

Jelentés a kabitodszer el6allitasara alkalmas névények termesztetésére és a kinyerhetd alapanyagokra
vonatkozd statisztikai adatokrdl

(Kérjiik, sziveskedjenek a megfelel6 naptari évet szamszer(ien feltiintetni, valamint a tablazat sorait
értelemszeriien — az adatszolgaltatas id6pontjatdl fliggéen — kitolteni)

1 Mékszalma | Mdkszalma | Makszalma | Mdkszalma | Osszese K Megjegyzése
(M) (T) tebainban |(C) kodeinben (N) n k
morfinban gazdag gazdag narkotinban
gazdag gazdag

A targyévben |hekta
betakaritand |r (ha)
0 terilet

becsilt

nagysaga

2 |Atargyévben |Bruttd

. learatni suly
tervezett (kg)
makszalma AMA
bECSl','Ilt. ] (kg)
mennyisége ATA

(kg)
AOA
(kg)
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ACA

(kg)
ANA
(kg)
3 |Makszalma Mékszalma | Mdkszalma | Madkszalma | Mdkszalma | Osszese  Megjegyzése
. |zardkészlete (M) (T) tebainban |(C) kodeinben (N) n k
(targyévet morfinban gazdag gazdag narkotinban
megel§z6 év gazdag gazdag
december Brutté
31.) saly
(kg)
AMA
(kg)
ATA
(kg)
AOA
(kg)
ACA
(kg)
ANA
(kg)
CPS Mékszalma | Mdkszalma | Makszalma | Mdkszalma | Osszese  Megjegyzése
zarokészlete koncentratu | koncentratu | koncentratu | koncentratu n k
(targyévet m (M) m (T) m (C) m (O)
megel§z6 év morfinban tebainban kodeinben | oripavinban
december gazdag gazdag gazdag gazdag
3L) Brutté
suly
(kg)
AMA
(kg)
ATA
(kg)
AOA
(kg)
ACA
(kg)
4 \Opiatok Mennyiség |Megjegyzések
. |zarokészlete (kg)
(targyévet
megel§z6 év
december

31.) Kérjlk,
tlintesse fel
az egyéb, a
tablazatban
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nem szerepld

Opiatokat is!

_|Morfin |(kg) | | | [”
|Tebain |(kg) | | | [”
|Kodein |(kg) | | | [”
Dihidrokodein (ke) | | | (Il
|Eti|morfin |(kg) | | | [”
|Metadon |(kg) | | | ”[
|Oripavin |(kg) | | | [”
Oxikodon (kg) | | | [”
|Oximorfon |(kg) | | | [”
Folkodin (kg) | | | ([l
|Buprenorfin |(kg) | | | ”[
|Hidromorf0n |(kg) | | | ”[

; Behozatali sziikségletek ‘ Mennyiség | Targyévben Targyévet kdvetd |Megjegyzések {H

(kg) évben

|Opium | (kg) | | | [”

|Méksza|ma (M) morfinban gazdag | (kg) | | | H[

|Méksza|ma (T) tebainban gazdag | (kg) | | | [”

|Méksza|ma (C) kodeinben gazdag | (kg) | | | [”

|Méksza|ma (N) narkotinban gazdag | (kg) | | | H[

Makszalma koncentratum (M) (kg)

morfinban gazdag

Madkszalma koncentratum (T) (kg)

tebainban gazdag

Mdkszalma koncentratum (O) (kg)

oripavinban gazdag

Mdkszalma koncentratum (C) (kg)

kodeinben gazdag

|Morfin | (kg) | | | [”

|Tebain | (kg) | | | [”

|Kodein | (kg) | | | [”

|Oripavin | (kg) | | | [”

|Oximorfon | (kg) | | | ”[

Buprenorfin o (ke) | | | [If
6. ‘ Mékszalma (M) | Mékszalma (T) | Makszalma (C) |Mé&kszalma (N) | Osszese Megjegyz

morfinban tebainban kodeinben narkotinban n ések
gazdag gazdag gazdag gazdag
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Annak a hekt
tertletnek ar
a becsiilt (ha)
nagysaga,
amelyrél a
targyévet

kovetd

évben
makszalmat
terveznek
betakaritani

7. A targyévet Brut

kovetd to
évben suly
learatni (kg)

tervezett AM
makszalma A
becsult (kg)

mennyisége
vIses ATA

(kg)
AOA
(kg)
ACA
(kg)
ANA
(kg)
8. |Az alkaloid

tartalom

kinyerése

céljabal

termesztett

vagy

felhasznalt

Papaver

bracteatum

termeszteté

sére

vonatkozd

adatok a

targyévben

ésa

targyévet

kovets

évben

9. A Mdkszalma | Mdkszalma (T) | Makszalma (C) | Mdakszalma (N) | Egyéb | Megjegyz
targyévben (M) morfinban | tebainban kodeinben narkotinban | alkaloid ések
makszalma gazdag gazdag gazdag gazdag ban
betakaritas gazdag
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céljabol hazai |expo hazai |expo hazai |expo hazai |expo
learatott / feldolgoz | rt |feldolgoz | rt |feldolgoz | rt |feldolgoz | rt
learatandd asra |célja| d&sra |céljd| asra |célja| d&sra |céljd
terllet ra ra ra ra
nagysaga becs
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délye
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vetet
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leara
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0

(ha)

TA Brutt

0. |targyévben 6
learatott / | suly
learatni (kg)
tetvezett AMA
e, )

ATA
(kg)
AOA
(kg)
ACA
(kg)
ANA
(kg)

11. [Makszalma Madkszalma | Makszalma | Mdkszalma | Mdkszalma |Osszesen Megjegyzések
zarokészlete (M) (T) () (N)
(targyév junius morfinban | tebainban | kodeinben | narkotinban
30.) gazdag gazdag gazdag gazdag

Bruttd
suly
(kg)
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(kg)
ATA
(kg)
AOA
(kg)
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