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Torvényjavaslat cime: az emberi alkalmazasra keriillé gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény
modositasarol

A Kormany nevében mellékelten benytjtom az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrol és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarél szolo 2005. évi XCV. torvény
modositasarol szo6l6 térvényjavaslatot.



2021. évi ..... torvény

az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények maodositasarol sz6l6 2005. évi XCV. térvény modositasarol

1.8

(1) Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szolé 2005. évi XCV. térveny 33. § k) és 1) pontja helyébe a kovetkezo
rendelkezések 1épnek:

(Ez a torvény)

»k) a 2004/757/IB tanacsi kerethatarozat mellékletének a kabitészer fogalommeghatarozasa uj
pszichoaktiv anyagokkal valo kiegészitése céljabol tortén6 modositasarol szold, 2018.
december 31-i (EU) 2019/369 felhatalmazason alapul6 bizottsagi iranyelvnek,

[)  a2004/757/IB tanacsi kerethatarozat mellékletének a ,kabitoszer” fogalommeghatarozasat az
N,N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenil Jmetil]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etdnamin
(izotonitazén) Uj pszichoaktiv anyaggal kiegészitd modositasarol szolo, 2020. szeptember 2-i
(EU) 2020/1687 felhatalmazason alapul6 bizottsagi iranyelvnek,”

(valé megfelelést szolgdlja.)

(2) Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 33. §-a a kdvetkezd m) ponttal egésziil ki:

(Ez a torvény)

»m) a 2004/757/IB tanacsi kerethatarozat mellékletének a ,kabitoszer” fogalommeghatarozasat a
metil-3,3-dimetil-2-{[1-(pent-4-én-1-il)-1H-indazol-3-karbonil Jamino } butanoat (MDMB-
4en-PINACA) és a metil-2-{[1-(4-fluorbutil)-1H-indol-3-karbonil]amino }-3,3-
dimetilbutanoat (4F-MDMB-BICA) 4j pszichoaktiv anyaggal kiegészit6 modositasarol szo6l6
2021. marcius 12-i (EU) 2021/802 felhatalmazason alapul6 bizottsagi iranyelvnek”

(valé megfelelést szolgdlja.)

2.8

Az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé térvények
modositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény 2. melléklete az 1. melléklet szerint moédosul.

3.8

Hatalyat veszti az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekr6l és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolé 2005. évi XCV. térvény

a) 2. mellékletében foglalt tablazat 64. sora,

b) 2. mellékletében foglalt tablazat 87. és 88. sora,

c) 2. mellékletében foglalt tablazat 92. sora.

4.8



Ez a torvény a kihirdetését kovetd 15. napon 1ép hatalyba.

5.8

Az 1.8,a2. §ésaz 1. melléklet a 2004/757/IB tanacsi kerethatarozat mellékletének a , kabitoszer”
fogalommeghatarozasat a metil-3,3-dimetil-2-{[1-(pent-4-én-1-il)-1H-indazol-3-
karbonil]Jamino}butanoat (MDMB-4en-PINACA) és a metil-2-{[1-(4-fluorbutil)-1H-indol-3-
karbonil]amino}-3,3-dimetilbutanoat (4F-MDMB-BICA) uj pszichoaktiv anyaggal kiegészitd
madositasarol sz6lo, 2021. marcius 12-i (EU) 2021/802 felhatalmazason alapul6é bizottsagi
irdnyelvnek valo megfelelést szolgélja.



1. melléklet a 2021. évi ..... torvényhez

1. Az emberi alkalmazasra Kkeriilo gyogyszerekr6l és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény 2. mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd

96. sorral egésziil ki:

»

96. |4F-MDMB-BICA

metil-2-{[1-(4-fluorbutil)-1H-indol-3-karbonil]amino } -3,3-
dimetilbutanoat

»



Altalanos indokolas

A 2004/757/1B tanacsi kerethatarozat mellékletének a ,,kabitoszer” fogalommeghatarozasat a metil-
3,3-dimetil-2-{[1-(pent-4-én-1-il)-1H-indazol-3-karbonil Jamino }butanoat (MDMB-4en-PINACA)
és a metil-2-{[1-(4-fluorbutil)-1H-indol-3-karbonilJamino}-3,3-dimetilbutanoat (4F-MDMB-BICA)
Uj pszichoaktiv anyaggal kiegészitd modositasarol szolo 2021. marcius 12-i (EU) 2021/802
felhatalmazason alapuld bizottsagi iranyelvnek (a tovabbiakban: 2021. marcius 12-i (EU) 2021/802
felhatalmazason alapul6 bizottsagi iranyelv) valé megfelelés érdekében sziikséges az 4F-MDMB-
BICA elnevezésii anyag felvétele az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyoz6 torvények modositasarél szolé 2005. évi XCV. torvény (a
tovabbiakban: Gytv.) 2. szamu melléklete A) pontjaban foglalt tablazat listajara.

Mivel az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének (a tovabbiakban: ENSZ) Kabitészer Bizottsaga (CND)
a 2021. aprilis 12-16. kozott megtartott 64. iilésszakan 64/3. szamu dontésével felvette az MDMB-
4en-PINACA nevii anyagot a pszichotrop anyagokrol szél6, Bécsben, az 1971. évi februar ho 21.
napjan alairt egyezmény II. jegyzékére, ezen anyag kabitoszerré nyilvanitasat a nemzetkdzi
szerz0dés mellékletének modositasat kihirdet6 térvény tartalmazza.

Ezen indokolas a jogalkotasrol szolo 2010. évi CXXX. torvény 18. § (3) bekezdése, valamint a
Magyar Kozlony kiadasarol, valamint a jogszabaly kihirdetése soran tortén6 és a kozjogi
szervezetszabalyozo eszkdz kozzététele soran torténé megjelolésérdl szolo 5/2019. (III. 13.) IM
rendelet 20. §-a alapjan a Magyar Ko6zlony mellékleteként megjelené Indokolasok Taraban
kozzétételre kertil.

Részletes indokolas

1-2. §

A 2021. marcius 12-i (EU) 2021/802 felhatalmazason alapulé bizottsagi iranyelvben foglaltak
végrehajtasa.

3.8

Az ENSZ kabitoszerrel kapcsolatos nemzetkdzi szerzodéseinek listaira keriilt anyagokat tordlni
sziikséges a Gytv. 2 szamu mellékletébdl.

4.8



Hatalyba léptet6 rendelkezés.

5.8

Jogharmonizacios zaradék.

1. melléklet

A 2021. marcius 12-i (EU) 2021/802 felhatalmazason alapulé bizottsagi iranyelvnek wvalé
megfelelés az abban nevesitett anyagnak a Gytv. 2 szamd mellékletébe vald felvételével
biztosithato.



