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A Szovetségi Egészségiigyi Minisztérium

jogszabalytervezete

Otodik rendelet az Gj pszichoaktiv anyagokrél szo6l6 térvény
mellékletének moédositasarol

A. Probléma és célkitlizés

Az Uj pszichoaktiv anyagok (NPS) egyre Ujabb kémiai valtozatainak megjelenése és
elterjiedése kozvetlenil vagy kozvetve veszélyezteti az egyének és a lakossag
egészségeét. Molekularis szerkezeti sokféleségik és dsszetettséguk miatt az Uj variansok
mar nem tartoznak az Uj pszichoaktiv anyagokrol szolé torvény (NPSA) jelenlegi
anyagcsoportjaiba, annak ellenére, hogy a legujabb tudomanyos eredmények szerint
hasonlo szintl veszélyt rejtenek magukban.

A jelen rendelet célja az NPSA hatdlyanak Kkiterjesztése az Ujonnan megjelend
pszichoaktiv anyagokra, és ezdltal ezen karos Uj pszichoaktiv anyagok terjedésének és a
vellk valé visszaélésnek a visszaszoritasa, valamint a biintetdeljarasok megkdnnyitése.
B. Megoldas

Az NPSA mellékletét a tudomanyos ismeretek jelenlegi allapotahoz igazitjak azzal, hogy
egyes anyagcsoportokat tovabbi Uj pszichoaktiv anyagok felvételével mdédositanak. A
kiegészités a kannabimimetikumok/szintetikus kannabinoidok, a benzodiazepinek
anyagcsoportjait és a triptamin-szarmazékok anyagcsoportjat érinti. Az NPSA
mellékletének szikséges felllvizsgdlata egyben a melléklet atdolgozasara és
egyértelm(isitésére is lehet6séget kinal.

C. Alternativak

Nincsenek.

D. Koltségvetési kiadasok a megfelelési koltségek kivételével
A szovetségi szinti megfelelési koéltségek miatti tovabbi kovetelményeket mind

pénzigyileg, mind a személyzeti tervek tekintetében fedezni kell a kbltségvetés megfeleld
fejezetében.

E. Megfelelési kodltségek

E.1 Az allampolgarok megfelelési koltségei

Az allampolgarok nem viselnek tovabbi megfelelési kdltségeket.
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E.2 A véllalkozasok megfelelési koltségei

A vallalkozasok nem viselnek tovabbi megfelelési kbltségeket.

E.3 A kdzigazgatas megfelelési koltségei

A szovetségi kdzigazgatason belll a jogérvényesités a vamhatdésagokra és a Szovetségi
Bldnugyi Rend6rségi Hivatalra tovabbi, kisebb mérték(i feladatot r6, mivel a tovabbi (;
pszichoaktiv anyagoknak az NPSA mellékletébe val6é felvételével az Uj pszichoaktiv
anyagok kezelésének nyomon kévetése béviil.

Az orszagok fellgyeleti hatdsagai és renddri hatésagai esetében nagyobb, de jelenleg
nem szamszerdsithet6 végrehaijtasi eréfeszitésekre lehet sziikség.

F. Tovabbi koltségek

Nincsenek.
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A Szovetségi Egészségiigyi Minisztérium jogszabalytervezete

Otodik rendelet az Gj pszichoaktiv anyagokrol szo6l6 torvény
mellékletének médositasarol *

Kelt: ...

Az Uj pszichoaktiv anyagokrdl sz6l6 térvény 7. §-a alapjan, amelyet a 2020. junius 19-
i rendelet 93.cikke modositott (Szovetségi Kozlony (BGBIL) |I. 1328.0.), a
2002. augusztus 16-i kompetenciakiigazitasrol sz6l6 térvény (BGBI. 1. 3165. 0.) 1. 8-anak
(2) bekezdésével és a 2021. december 8-i szervezeti rendelettel (BGBI. |. 5176. 0.)
Osszefliggésben, a Szovetségi Egészségigyi Minisztérium a Szovetségi Bellgy- és
Kdzosségi Minisztériummal, a Szovetségi Igazsagugyi Minisztériummal és a Szovetségi
Pénzigyminisztériummal egyetértésben és szakértbkkel folytatott konzultaciét kovetéen a
kovetkezbket rendeli el:

1. cikk

Az () pszichoaktiv anyagokrdl szo6lo, 2016. november 21-i térvénynek (BGBI. 1.,
2615. 0.) a legutobb a 2023. marcius 14-i rendelet (BGBI. 2023 1. 69. sz.) 1. cikkével
modositott melléklete helyébe e rendelet mellékletének szdvege lép.

2. cikk

Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd napon Iép hatalyba.

Ezt a Bundesrat (Sz6vetségi Tanacs) jovahagyta.

Ez a dokumentum a miszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozé
szabdlyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasardl sz6lé, 2015. szeptember
9-i (EVU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben (HL L 241., 2015.9.17., 1. o.) foglaltak
szerint bejelentés targyat képezte.
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Az 1. cikkhez tartozo melléklet
Melléklet

El6zetes megjegyzések

Az 1-7. pontban szerepld anyagcsoport-meghatarozasok a felsorolt anyagok 0sszes
lehetséges toltott formajat, sztereoizomerjét és soit tartalmazzak. Toltott formak és sok
esetében az anyagcsoport-meghatarozasokban szereplé molekulatdmeg-hatarértékek
csak a molekula azon részére vonatkoznak, amely nem tartalmazza az elleniont. Ezek az
anyagcsoport-meghatarozasok kiterjednek az 06sszes lehetséges izotOp-helyettesitett
vegyduletre is az aldbbi meghatarozasok szerint.

Az NPSA melléklete nem terjed ki azokra a molekulakra, amelyek az anyagcsoport-
meghatarozasbdl az 1. pontba sorolhaték, de a 2-7. pont szerinti anyagcsoportok
magszerkezetével is rendelkeznek, és nem tartoznak az ott felsorolt
fogalommeghatéarozasokba.

1. 2-fenetil-aminbdl szarmazé vegyiiletek

A 2-fenetil-aminbdl szarmazo vegydllet olyan kémiai vegyilet, amely egy bazikus 2-fenil-
pentan-l-amin szerkezetb6l szarmazhat (a 2-fenetil-amin kivételével), amelynek
maximalis molekulatomege 500 u, és megfelel az alabbiakban leirt ,A” szerkezeti elem és
.B" szerkezeti elem modularis szerkezetének.

4 Y N
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Rh rendszer \R2
Ré \
R4
,A” szerkezeti elem ,B” szerkezeti elem

Ide tartoznak a katinon alapszerkezet( vegyuletek (2-amino-1-fenil-1-propanon):
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1.1. ,A” szerkezeti elem

Az A’ szerkezeti elemhez a kovetkez6 gy(irls rendszerek vagy szerkezetek tartoznak,
ahol a ,B” szerkezeti elem az ,A” szerkezeti elem barmely pontjan elhelyezkedhet: Fenil-,
Naftil-, Tetralinil-, Metilén-dioxifenil-, Etilén-dioxifenil-, Furil-, Pirrolil-, Tienil-, Piridil-,
Benzofuranil-,  Dihidrobenzofuranil-, Indanil-, Indenil-, Tetrahidro-benzodifuranil-,
Benzodifuranil-, Tetrahidro-benzodipiranil-, Ciklopentil- és ciklohexil gydrd.

J

Fenil- Naftil-
99 (X
0
Tetralinil- Metilén-dioxifenil
(oji) /: :\
0 0]
Etilén-dioxifenil- Furil-
/ \ B 7]
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Pirrolil- Tienil- Piridil-
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Benzofuranil- Dihidrobenzofuranil-
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0 0 N
0 o) N
Tetrahidrobenzo-difuranil- Benzodifuranil-
0 0
0 0
Tetrahidrobenzo-dipiranil- Ciklopentil - Ciklohexil-

Ezek a gy(rds rendszerek barmilyen helyzetben helyettesitheték a kévetkezd atomokkal
vagy atomcsoportokkal (Ry):

Hidrogén, fluor, klor, brom, jod, alkil (legfeliebb Csg), Alkenil (legfeliebb Csg), Alkinil
(legfeljebb Cs), Alkoxi (legfeliebb C-;), Karboxi, alkilszulfanil (legfeljebb C;) és nitro
csoportok.

A felsorolt atomcsoportok helyettesithet6k a szén, a hidrogén, a nitrogén, az oxigén, a
kén, a fluor, a klér, a brém és a jod tetsz8leges, kémiailag lehetséges kombinacidival is.
Az ily médon kialakitott szubsztituensek folyamatos lanchossza legfeljebb nyolc atom
lehet (a hidrogénatomokat nem szémitva). A gydrls szerkezetek atomjai nem
szerepelnek a szamban.

Az anyagcsoport-meghatarozas nem tartalmazza azokat a molekuldkat, amelyekben az
R, az ,A” szerkezeti elemhez anellalt ciklikus rendszereket hoz Iétre.

1.2. ,B” szerkezeti elem

A ,B” szerkezeti elem 2-aminoetil oldalldnca helyettesithetd a kovetkez6 atomokkal,
atomcsoportokkal vagy gy(irls rendszerekkel:

a) R;és R;a nitrogénatomon:

Hidrogén, alkil (legfeljebb Cs), Cikloalkil (legfeljebb Cs), Benzil, alkenil (legfeljebb Cs),
Alkinil (legfeljebb Cs), Alkilkarbonil (legfeljebb Cs), Alkiloxikarbonil- (alkilmaradék Ce-
ig), AlKil-tiokarbonil- (alkilmaradék Ce-ig), Alkil-karbamoil- (alkiimaradék Cs-ig),
Arilkarbonil- (arilmaradék Cic-ig), Hidroxi és amino csoportok. Ide tartoznak azok az
anyagok is, amelyekben a nitrogénatom egy nem aromas telitett vagy telitetlen
ciklikus rendszer része (pl. pirrolidinil, piperidinil gy(rdk). Lehetséges a nitrogénatom
gy(lirGizarasa, beleértve a ,B” szerkezeti elem részeit (R—Rs maradékok) is. Az igy
kapott molekulaszerkezetnek a szubsztituensek tekintetében még a ,B” szerkezeti
elem gydrlizarasa nélkul is meg kell felelnie az 1.2. pont a) alpontjanak. Az igy
létrejovd gylirls rendszerek tartalmazhatnak szenet, oxigént, ként, nitrogén és
hidrogént. Ezek a gy(ir(is rendszerek 6t-hét atomot tartalmazhatnak. Ketts kotés



b)
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lehetséges hidként a ,B” szerkezeti elemhez. Az Ri/R, gytkok csak kettés kotési
gyokként lehetnek jelen a gydr(is rendszerben (iminszerkezet), amely a ,B” szerkezeti
elem részeivel lezért gydr(ibél ered.

A 2-fenetil-amin-szarmazékok anyagcsoportjaba nem tartozé vegylletek olyan
vegylletek, ahol a nitrogénatom koézvetlenil egy, az ,A” szerkezeti elemhez anellalt
ciklikus rendszerbe van integralva.

Az R; és R; helyettesiték tovabbra is helyettesitheték a szén, a hidrogén, a nitrogén,
az oxigén, a kén, a fluor, a klér, a brom és a jod barmely kémiailag lehetséges
kombinéacidjaval (gydrlizaras esetén csak a gy(rlizaras utan). Az igy kapott Ri/R;
szubsztituensek folyamatos lanchossza legfeljebb tiz atom lehet (a hidrogénatomokat
nem szamitva). A gy(r(is szerkezetek atomjai nem szerepelnek a szamban.

Rs; és R, a C; atomon, és Rs és Re a C, atomon:

Hidrogén, fluor, klor, brom, jod, alkil (Ci-ig), Cikloalkil (gydriméret Cio-ig), Benzil,
fenil, alkenil (legfeljebb Cio), Alkinil (legfeljebb Cio), Hidroxi, alkoxi (legfeljebb Cio),
Alkilszulfanil- (Cio-ig) és alkiloxikarbonil csoportok (alkiimaradék Cio-ig), beleértve
azokat a kémiai vegyuleteket is, amelyekben a helyettesitések az ,A” szerkezeti
elemmel valé gydr(izarast vagy R; —Rs maradékokat tartalmazé gydriirendszereket
eredményezhetnek. Ezek a gy(rds rendszerek négy-hat atombdl éllhatnak.

A felsorolt atomcsoportok és gy(irlis rendszerek helyettesitheték a szén, a hidrogén,
a nitrogén, az oxigén, a kén, a fluor, a kl6r, a brom és a jod tetsz6leges, kémiailag
lehetséges kombinacidival is. Az igy kapott Rs:-Rs szubsztituensek folyamatos
lanchossza legfeljebb tizenkét atom lehet (a hidrogénatomokat nem szamitva). A
gy(rls szerkezetek atomjai nem szerepelnek a szamban.

Ha az Rs:-Rs maradékok a ,B” szerkezeti elem nitrogénatomjat tartalmazé
gylrlrendszer részét képezik, az a) pontban meghatarozott korlatozasokat kell
alkalmazni az egyéb szubsztituensekre.

Karbonilcsoport a nitrogénatomhoz viszonyitva béta helyzetben (GUgynevezett ,bk-
szarmazékok”, lasd az 1. pontban a katinon alapszerkezet abrdjat: Rs és Rs a C;
atomon:

Karbonilcsoport (C=0)
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2. Kannabiszszerii anyagok/szintetikus kannabinoidok

2.1. Indolbdl, pirazolbdl és 4-kinolonbdl szarmazé vegyiiletek

Az indolbdl, pirazolbdl és 4-kinolonbdl szarmaz6 vegyuletek kannabinimetikum agense
vagy szintetikus kannabinoidja minden olyan vegyulet, amely megfelel az alabbiakban
szerkezeti példaval leirt modularis szerkezetli magszerkezetnek. A vegyllet egy
meghatarozott pozicioban egy hid felett egy hidmaradvanyhoz kapcsolodik, és a

s sz

Kozponti szerkezet

Oldallanc

Az 1-fluor-JWH-018 kozponti szerkezete indol-1,3-diil, egy karbonil hid a 3. poziciéban,
egy 1-naftil-hidas gyok és egy 1-fluorpentil oldallanc az 1. pozicidban.

A kdzponti szerkezet, a hid, a hidgyok és az oldalldnc meghatarozasa a kdvetkezd6:

2.1.1. Kdzponti szerkezet

A kozponti szerkezet az alabbiakban a-h betlkkel leirt gydrirendszereket tartalmazza. Az
a-g betlk gydrlirendszerei a kovetkezd abrakon lathaté poziciékban helyettesitheték a
hidrogén, fluor, klor, bréom, jod és fenil-, metil-, metoxi- és nitro csoportok

atomcsoportjainak (R:—Rs; maradékok) barmely kombin&ciojaval.

A 4-kinolonbdl szarmazé vegyiletek R maradvanya (g) pont) az alabbi atomok vagy
atomcsoportok barmelyikébdl allhat: Hidrogén, fluor, kliér, brom, j6d és fenil-tiocsoport (a
kozponti szerkezethez kénen keresztiil kapcsolédva).

A hullamos vonal a hid két6helyét jelzi. A szaggatott vonal az oldallanc kotéhelyét jelzi:

a) Indol-1,3-diil (X = CH,C-CHs, C-F, C-Cl, C-Br és C-I) és indazol-1,3-diil (X = N) (a hid

két6helye a 3. pozicidban, az oldallanc két6helye az 1. pozicidban)

X = CH, C-CHs, C-F, C-ClI, C-Br, C-l vagy N
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b) 4-, 5-, 6- vagy 7-azaindol-1,3-diil (X = CH, C-CHjs, C-F, C-ClI, C-Br és C-I) és 4-, 5-, 6-
vagy 7-azaindazol-1,3-diil (X = N) (a hid koét6helye a 3. poziciéban, az oldallanc
két6helye az 1. poziciéban)

E A=A NAarivmtn

a kovetkez6 sorrendben:

5-aza-szarmazékok
X = CH, C-CHjs;, C-F, C-ClI, C-Br, C-I

vagy N
TN e 7-A7a-Derivate
6-aza-szarmazekok 7-aza-szarmazékok
¢) 1H-indol-2-on-1,3-diil
d) Karbazol-1,4-diil R,
(a hid kdétéhelye a 4. poziciéban, ;
az oldallanc kétéhelye az 1. pozicibban)
R2
1
N
R3 ----+-.-

e) benzimidazol-1,2-diil-izomer | Ry 3N
(a hid kotési helye a 2. poziciéban, \ 2
az oldallanc kotési helye az 1. pozicidban)

1
R, N\
R3
R 3N

f) benzimidazol-1,2-diil-izomer I \>L

(a hid kotési helye az 1. pozicidban,
az oldallanc kotési helye a 2. pozicioban) Ry N
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g) karbazol-1,5-diil
(a hid kotdhelye a 5. pozicidban,
az oldallanc koét6helye az 1. poziciéban)

és
Pirazol-1,3-diil

(a hid kotdhelye a 3. pozicidban,
az oldallanc kétéhelye az 1. pozicidban)

Pirazol-1,5-diil Pirazol-1,3-diil
0
h) 4-kinolon-1,3-diil
(a hid kotdhelye a 3. pozicidban,
az oldallanc kétéhelye az 1. pozicibban) | 3
1
N

2.1.2. Hid a kdzponti szerkezeten

A kozponti szerkezeten 1év6 hid a kovetkez6 szerkezeti elemeket tartalmazza, amelyek a
2.1.1. szakaszban megadott kdzponti szerkezeten talalhaté helyhez kétédnek:

a) Karbonil-, metilén-karbonil- (magszerkezethez kapcsol6dé CH,-csoport) és aza-
karbonil csoportok,

b) Karboxiamid-csoport (a magszerkezethez kapcsoldédd karbonilcsoport), beleértve az
amid nitrogénjén levé szén- és hidrogéntartalmi szubsztituenseket, amelyek az indol

Py

alkot, és metilén-karboxamido csoportot (magszerkezethez kapcsolédé CH,-csoport),

c) Karboxil (magszerkezethez kapcsol6do karbonilcsoport) és metilén-karboxil csoport
(magszerkezethez kapcsolédd CH,-csoport),

d) a magszerkezethez kdzvetlenil kapcsol6dd nitrogéntartalmui heterociklusok, amelyek
mas nitrogén-, oxigén- vagy kénatomokat is tartalmazhatnak, gy(riméretik legfeljebb
Ot atom, és kettds kotéssel kapcsolddnak a nitrogénatomhoz a kapcsolédasi ponton.

.....

C) pontig.
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3.2.1. Hidgyok

a)

b)

A hidgyok tartalmazhatja szén-, hidrogén-, nitrogén-, oxigén-, kén-, fluor-, klér-, brém-
vagy jodatomok kombinacidit, amelyek maximalis molekulattmege 400 u, és a
kovetkez§ szerkezeti elemeket tartalmazhatjak:

aa) barmely helyettesitett telitett, telitetlen vagy aromas gydr(s szerkezet, beleértve a
policiklusokat és a heterociklusokat is, amely a hidhoz szubsztituensen keresztil
is kapcsol6dhat;

bb) tetsz6legesen helyettesitett lancszerkezetek legalabb egy szénatommal, beleértve
a heteroatomokat is, amelyek folyamatos lanchossza nem haladja meg a tizenkét
atomot (a hidrogénatomokat nem szamitva).

A tdbb hidmaradék dsszekotésére lehetdséget add hidak, pl. a 2.1.2. b), d) vagy e)
pont alatti hidak, tébb hidmaradékot is hordozhatnak, a 2.1.3. a) aa) és a 2.1.3. a)
pont bb) alpontjdban meghatarozottak szerint. Az dsszesen 400 u molekulatbmeg-
korlatozas a hidmaradékok 6sszegére vonatkozik.

4.2.1. Oldallanc

Az oldallanc a szén-, a hidrogén-, a nitrogén-, az oxigén-, a kén-, a szilicium-, a fluor-, a
klér-, a brém- és a jodatomok barmilyen kombinacigjat tartalmazhatja, kivéve, ha azokat
az aldbbi a) és b) pontok korlatozzak. Az oldallanc legnagyobb molekulatomege 300 u
lehet, és az a 2.1.1. pontban meghatarozott magszerkezet egy pontjahoz kapcsolédik. Az
oldallanc a kdvetkez6 szerkezeti elemeket tartalmazhatja:

a)

b)

tetsz6legesen helyettesitett lancszerkezetek legaldbb egy szénatommal, amelyek
mas szén- vagy sziliciumatomok mellett csak oxigént és kénatomokat
tartalmazhatnak a lancon beliil, és a folyamatos lanchosszuk maximum harom-tiz
atom (a hidrogénatomokat leszamitva), figyelembe véve a heteroatomokat,

telitett, telitetlen vagy aromas gydrlis szerkezetek, amelyek Osszesen egy-négy
szénatomot tartalmaznak, amelyek kozvetlenil vagy szénhidrogénhiddal
kapcsolédnak egymashoz (telitett vagy egyszeresen telitetlen, elagazé vagy el nem
agazo, a 2. pozicidban opcionalisan oxo-szubsztitualt) és harom-hét gy(irls atomot
tartalmaznak, beleértve a policiklusokat és heterociklusokat is. A policiklusokban
minden gydr(it harom-hét atom alkothat. A heterociklusokban a szén mellett oxigén,
nitrogén és kén lehet a gydrliben. A gy(riben Iévd nitrogénatom lehetséges szabad
vegyertékéhez hidrogénatom, illetve metil- vagy etilgyok kapcsolodhat.
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2.2. 3-szulfonilamido-benzoesavbdl szarmazé vegyiletek

A 2.1. bekezdésben leirt modularis Osszetétellel nem rendelkezd kannabiszszer(
anyagok/szintetikus kannabinoidok kulonallé csoportja azokat az anyagokat foglalja
magaban, amelyek a 2.2.1. bekezdésben leirt kdzponti szerkezetek egyikével
rendelkeznek, és amelyek tartalmazhatjdk a 2.2.2. bekezdésben leirt szubsztituenseket,
valamint amelyek maximalis molekulatémege 500 u.

2.2.1. Kézponti szerkezet

A kozponti szerkezet magéban foglalja az alabbi a) és b) pontban leirt molekulakat. Ezek
helyettesithetbk a kovetkezd abrakon feltiintetett helyzetekben, atomokkal vagy
atomcsoportokkal a 2.2.2. pontban meghatarozottak szerint (R;—Rs-maradékok):

o)
a) 3-szulfonilamido-benzoatok R
2
¢}
F'zl
O=—S=—"0
A
PN
R; R,
b) 3-szulfonilamido-benzamidok o
R
2
N/
|
H
Rl
O=S=0
J
PN
R, R,

2.2.2. Maradékok: Ri, Rz, R; és R4

a) Az R; gyok az aldbbi atomokbdl vagy atomcsoportokbdl allhat: Hidrogén, fluor, klor,
brom, j6d, metil, etil és metoxi csoportok.

b) Az R.-maradék a kdvetkez6 gy(irdrendszerekbdl allhat: Fenil, piridil, kumil, 8-kinolinil,
3-izokinolinil, 1-naftil vagy adamantil gyok. Ezek a gy(rlis rendszerek ezenkivil
helyettesithet6k a kovetkezd atomok vagy atomcsoportok tetszéleges kombinacidival:
Hidrogén, fluor, kl6ér, brém, j6d, metoxi, amino, hidroxi, ciano, metil és fenil-éter
csoportok.

c) Az Rs; és R, gyokok hidrogénatomok, metil, etil, propil és izopropil csoportok
tetsz6leges kombinaciéjabdl allhatnak. Az Rs- és Rs,-maradék telitett gy(rds rendszert
is alkothat, melynek mérete legfeljebb hét atom lehet, beleértve a nitrogénatomot is.
Ez a gy(r(is rendszer tartalmazhat nitrogént, oxigént és ként is, és tartalmazhatja
barmilyen hidrogén, fluor, klér, brém ésjod barmilyen kombinéaci6jat. Az ilyen
gy(rldben Iévd nitrogénatom helyettesitésére a c) pont 1. mondatdban az Rs- és Ru-
maradékoknal jelzett helyettesitési lehetdségek vonatkoznak.
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2.3. A 6H-benzo(c)kromén-1-ol (6H-dibenzo(b,d)piran-1-ol)-bél szarmazé vegyiiletek

A kannabimimetikus szereknek/szintetikus kannabinoidoknak ez a kulénallé csoportja,
amely nem a 2.1. és 2.2. pontban leirt modularis szerkezet szerint all 6ssze, tartalmazza a
2.3.1. pontban leirt nuklearis szerkezettel rendelkez6 anyagokat, a 2.3.2. pontban
meghatarozott szubsztituensekkel foglalhat6 el, és maximalis molekulatomege 600 u.

2.3.1. Magszerkezet

A magszerkezet a kovetkez6, a 6H-benzo(c)kromén-1-ol (6H-dibenzo(b,d)piran-1-ol)-bdl
szarmaz6 vegylleteket foglalja magaban, fliggetlenil az A aromas gy(ird
hidrogénezésének mértékétél és a fennmaradd kettds kotések helyzetétl. Ezek a
megjeldlt helyzetekben helyettesitheték a 2.3.2. pontban emlitett atomokkal és
atomcsoportokkal (Ri—Rs-maradékok):

Ry

2.3.2. Maradékok: Ri, Rz, R3, Ry és Rs

a) Az Ri-maradék a kovetkezd atomokbdl és csoportokbdl allhat: Hidrogén, hidroximetil-
csoportok, metilcsoportok és szénhidrogénlancok (telitett vagy telitetlen, elagazé vagy
nem elagazd) Cio-ig). A fenti atomcsoportok helyettesithet6k a kovetkezé atomokkal:
Hidrogén, fluor, kl6r, brém és jod.

b) Az R és Rs-maradék a kovetkez6 atomokbdl vagy atomcsoportokbdl allhat:
Hidrogén, metilcsoportok és alkillancok (elagazé vagy nem elagazé, Cs-ig). A fenti
atomcsoportok helyettesitheték a kovetkezd atomokkal: Hidrogén, fluor, klér, brom és
jod.

c) Az Rsmaradék a kovetkez6 atomokbdl és csoportokbdl allhat: Hidrogén,
metilcsoportok és szénhidrogénlancok (telitett vagy telitetlen, elagazé vagy nem
elagazo) Ci-ig). A fenti atomcsoportok helyettesithet6k a kovetkezd atomokkal:
Hidrogén, fluor, klor, brém és jod.

d) Az Rs-maradék a kovetkezd atomokbdl vagy atomcsoportokbdl allhat: Hidrogén, alkil-
karbonat (elagazé vagy nem eladgazo, alkilmaradék Cs-ig), Cikloalkil-metil-karbonil
harom-hétgy(irls atomokkal, beleértve a policiklusokat, aril-karbonil harom—hatgydr(is
atomokkal, beleértve a policiklusokat és heterociklusokat, aril-metil-karbonil harom—
hatgy(irls atomokkal, beleértve a policiklusokat és a heterociklusokat. A policiklusok
esetében minden gy(rinek harom-hétgy(irlis atomja lehet. A heterociklusokban a
szén mellett oxigén, nitrogén és kén lehet a gydrliben. A gy(r(iben Iév6 nitrogénatom
lehetséges szabad vegyértékéhez hidrogénatom, illetve metil- vagy etilgyok
kapcsolédhat.
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3. Benzodiazepinek

A benzodiazepinek csoportjaba az 1,4- és 1,5-benzodiazepinek, valamint ezek triazolo- és
imidazolszarmazékai (3.1. pont a) és b) alpontja), valamint e benzodiazepinek egyes
specialisan helyettesitett alcsoportjai (3.1. pont c)-f) alpontja) tartoznak. A maximalis
molekulatdomeg minden esetben 600 u.

3.1. Kézponti szerkezet
A kozponti szerkezet magédban foglalja az alabbi a)-f) pontban leirt gylrirendszereket.

Ezek a gyl(ris rendszerek a kovetkez§ abrakon feltiintetett helyzetekben helyettesithet6k
a 3.2. pontban meghatarozott atomokkal vagy atomcsoportokkal (Ri—R; és X-maradékok):

a) az 1,4-benzodiazepinek

c) Loprazolam-szarmazékok

N N—CH,
X
N
N 7/
1
2 R4
3
5/?\1 R3
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d) Ketazolam-szarmazékok

e) Oxazolam-szarmazékok

R AN
5\ X
N /,
1
2 R4 2 R4
3 3
4 R 4 R
5 N 3 N 3
R R R
20

R

N
-
\( .
N
1
5
20

R R, R;

f) Klorodiazepoxid-szarmazékok

R5\ X
N
1, R,
3 e
5/?\H Rs
N\
(@]
R,

R

AN
N
/,
2 R4
3
4 R
N+ 3
N\
(e}

N
\(/
N
1
5 _—
R2

3.2. Maradékok: Ri:-R; és X

a)

Az R: gyOk a kovetkezd gy(irls rendszereket tartalmazza, a kdzponti szerkezetek

7 e

héttagu gy(rdihez anellalva:

Fenil-, tienil-, 4,5,6,7-tetrahidrobenzo[b]tienil-, furanil- és piridilgydrd; a tienil-, furanil-

7 s sre s

és piridilgy(rld heteroatomjai a kézponti szerkezet gyd(r(jét alkotd6 hét atomon Kivil
bérhol elhelyezkedhetnek.

Az Ri-maradék tovabbra is helyettesithet6 a kovetkez6 egy vagy tobb atommal vagy

atomcsoporttal, tetsz6leges kombinacioban és a héttagu gydriin kivil barmely
helyzetben: Hidrogén, fluor, klér, brém, jod, metil, etil, nitro és amino csoportok.



b)

d)

9)

h)

K)
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az R.-maradéknak a kdvetkez6 gyd(ris rendszereket kell tartalmaznia:

Fenil-, piridil- (a piridilgydriiben tetsz6leges helyzetben 1év6 nitrogénatommal) és
ciklohexenil-gydr( (kett6és kotéssel a ciklohexenil-gydrd tetszéleges pontjan).

A fenil- és piridilgyGrin tetsz6leges kombinacibban és tetszlleges helyzetben a
kovetkez6 helyettesit6k koziul egy vagy tobb is szerepelhet: Hidrogén, fluor, klor,
brém, jo6d, metil, etil, nitro és amino csoportok.

Az R; gyok az aldbbi atomokbdl vagy atomcsoportokbdl allhat:

Hidrogén, hidroxi-, karboxil-, etoxikarbonil-, (N,N-dimetil)karbamoil-, szukciniloxi- és
metilcsoportok.

Az R4 gydk az alabbi atomokbdl vagy atomcsoportokbdl allhat:

Hidrogén, metil- és etilcsoportok.

Az Rs- és Rs-maradék egyltt karbonilcsoportot (C=0) is alkothat.

Az Rs gyodk az aldbbi atomokbdl vagy atomcsoportokbél allhat:

Hidrogén, metil, etil, (N,N-dimetilamino)metil, (N,N-dietilamino)metil,  (N,N-
dimetilamino)etil-,  (N,N-dietilamino)etil-,  (ciklopropil)metil-,  (trifluormetil)metil-,
hidrazo-dimetil- és prop-2-in-1-il-csoportok.

Az Rs gydk az alabbi atomokbdl vagy atomcsoportokbdl allhat:

Hidrogén, hidroxi- és metilcsoportok.

Az R; gydk az alabbi atomokbdl vagy atomcsoportokbdl allhat:
Hidrogén, metil- és etilcsoportok.

Az Re- és Rr-maradék az 1,5-benzodiazepinek esetében karbonilcsoportot (C=0) is
alkothat.

Az 1,5-benzodiazepinekben Rs-helyettesitett (R, és R; helyett) ketts kotés is lehet az
5-nitrogénatomhoz.
az X gyok a kdvetkez6 szubsztituenseket tartalmazza:

Oxigén, kén, imin és N-metilimin csoportok. Ha Rs, R4 vagy Rs hidrogénbdl all, a
megfelel§ enolok, tioenolok vagy enaminok tautomer forméban is jelen lehetnek.
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4. N-(2-aminociklohexil)amid-alapu vegyiiletek

N-(2-aminociklohexil)amidbdl szarmazd vegyllet barmely olyan vegyilet, amely az
alabbiakban bemutatott alapszerkezetbdl szarmaztathatd, maximalis molekulattmege 500
u, és az alabb leirt szubsztituensek foglalhatjak el.

Az N-(2-aminociklohexil)amid alapszerkezet helyettesithetd az &bran bemutatott
poziciékban a kdvetkez§ atomok, elagaz6 vagy nem elagaz6 atomcsoportok vagy gy(rds
rendszerek (R1 — Rs gyokok) tetszéleges kombinacidjaval:

a)

b)

d)

R: és Ru:
Hidrogén és alkilcsoport (C+-ig).

Ide tartoznak azok az anyagok is, amelyekben a nitrogénatom egy ciklikus rendszer
része (pl. pirrolidinil).

Az R;- vagy R.-maradék kapcsolodhat az NR1R.-csoport kdt6helyéhez is a hattagu
gy(rdnél (4gynevezett spiro vegyuletet alkotva). Ezek a nitrogéntartalmu gydr(k 3-7
atom (egy nitrogénatom és 2-6 szénatom) méretiiek lehetnek.

Ra:

Hidrogén és oxaszpirocsoport (harom—nyolc atombal allé gydriiméret, az
oxigénatomot is beleértve).

Rs:

Hidrogén és alkilcsoport (Cs-ig).

Rs és Re:

A fenilgy(ird a 2., 3., 4., 5. és 6. poziciéban a kdvetkez6 szubsztituensek tetszdleges
kombindcidit tartalmazhatja: Hidrogén, brém, klér, fluor, jod és trifluor-metil csoport.

Ide tartoznak azok az anyagok is, amelyekben Rs és Rs egyltt egy gydr(s rendszert
alkotnak (legfeliebb Cg¢) a szomszédos szénatomokon, és heteroatomokat (oxigén,
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kén, nitrogén) is tartalmaznak. Ha ebben a gydr(is rendszerben van nitrogén, az
tartalmazhatja a hidrogén és a metilcsoport szubsztituenst.

A magszerkezetben a fenilgy(rl és a karbonilcsoport kozétti metiléncsoportok (CH2)n
szama nulla vagy egy lehet.

5. Triptaminbdl szarmazé vegyiiletek
5.1. Indol-3-alkilamin

Indol-3-alkilaminbdl szarmaz6 vegyilet barmely olyan vegyiilet, amely az aldbbiakban
bemutatott alapszerkezetbdl szarmaztathatdé, maximalis molekulattmege 500 u, és az
alabb leirt szubsztituenseket tartalmazhatja. A triptamin kivételével a természetben
el6fordulé neurotranszmitterek: szerotonin és melatonin, valamint aktiv metabolitjaik
(példaul: 6-hidroximelatonin).

Az indol-3-alkilamin alapszerkezet helyettesithet6 az abran bemutatott poziciokban a
kovetkez§ atomokkal, elagaz6 vagy nem elagaz6 atomcsoportokkal vagy gyd(rls
rendszerekkel (R:-Rs és R, gyokok):

a) Ri és Rz

Hidrogén, alkil (legfeljebb Cs), Cikloalkil (gylriméret legfeljebb C¢), Cikloalkil-metil
(gylrldmeéret Ce-ig) és allilcsoportok.

Tovabba olyan anyagok is szerepelnek, amelyekben a nitrogénatom egy pirrolidinil
gy(rds rendszer része.

b) Rs:
Hidrogén és alkilcsoport (Cs-ig).

C) Ra:
Hidrogén és alkilcsoport (C:-ig).

d) Rs:

Hidrogén, alkil (legfeliebb Cs), Alkilkarbonil (legfeliebb Cio), Cikloalkil-karbonil
(gylriiméret Cs-Cs), Cikloalkil-metil-karbonil (gylriiméret Cs-Cs), Cikloalkil-etil-karbonil
(gydriiméret C3-Cs), Cikloalkil-propil-karbonil- (gydr(iméret: Cs—Cs) és benzil-karbonil
csoportok.

e) R

Az indol gydr(s rendszer a 4, 5, 6 és 7 helyzetben a kodvetkezd atomokkal vagy
atomcsoportokkal helyettesithetd: Hidrogén, fluor, klor, brom, jod, alkil (legfeljebb C.),
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Alkil-oxi- (legfeljebb Ci0), Benzil-oxi, karboxamid, metoxi, acetoxi, hidroxi és metiltio
csoportok, 4-es poziciéban dihidrogén-foszfattal.

Ide tartoznak azok az anyagok is, amelyekben R, két szomszédos szénatomot hidal
ata4., 5., 6. és 7. pozicibban metilén-dioxi-csoporttal.

5.2. A*'*-Ergolén

A A°"-ergolénbdl szarmaztatott vegyllet barmely olyan kémiai vegyilet, amely az
alabbiakban bemutatott alapvetf szerkezetbdl levezethetf, maximalis molekulatdmege
600 u, és az alabbiakban leirt szubsztituenseket hordozhatja.

A A°Y-ergolén alapszerkezet helyettesithet6 az &abran bemutatott poziciékban a
kovetkez6 atomokkal, eldgaz6 vagy nem eldgaz6 atomcsoportokkal vagy gydCrls
rendszerekkel (Ri-R4 gyokok):

a) Ri:

A tobbi R; szén-, hidrogén-, nitrogén-, oxigén-, kén-, fluor-, klér-, bréom- és jédatomok
barmilyen kombinacidjabdl allhat, kiveve, ha azok az a) és b) pontnak megfelel6en
korlatozva vannak. Az R;-maradék legnagyobb molekulatdmege 300 u lehet. Az R;-
maradéknak a kovetkez6 szerkezeti elemei lehetnek.

aa) Hidrogén vagy tetszllegesen helyettesitett lancszerkezetek legalabb egy
szénatommal, amelyek a lancban mas szénatomokon Kkivil csak oxigén- és
kénatomokat tartalmazhatnak.

bb) kozvetlenil vagy szénhidrogénhidon keresztil (telitett vagy egyszeresen telitetlen,
elagaz6 vagy nem elagazo, 6sszesen 1-5 szénatommal) vagy karbonilcsoporton
vagy alkil-karbonilcsoporton  keresztil (alkiimaradvany Cgs-ig, amely a
karbonilcsoportot az ergolén nitrogénjéhez koti) vagy alkiloxikarbonilcsoporton
keresztul (alkiimaradék C.-ig, amely a karbonilcsoportot az ergolén nitrogénjéhez
koti) kapcsolt, vagy szulfonilcsoporttal kapcsolt, barmely helyettesitett telitett,
telitetlen vagy aromas gydr(s szerkezet harom—hétgydr(is atommal, beleértve a
policiklusokat és a heterociklusokat. A policiklusokban minden gy(ir(it harom-hét
atom alkothat. A heterociklusokban a szén mellett oxigén, nitrogén és kén lehet a
gydr(iben. A gydr(iben 1év8 nitrogénatom lehetséges szabad vegyértékéhez
hidrogénatom, illetve metil- vagy etilgytk kapcsolédhat.

b) RzZ
Hidrogén, alkil (legfeljebb C.), Allil és prop-2-in-1-il csoportok.
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C) Rs és Rs:

Hidrogén, alkil (legfeliebb Cs), Ciklopropil, 1-hidroxialkil- (C.-ig) és allilcsoportok.
Tovabba olyan anyagok is szerepelnek, amelyekben az amid nitrogénatomja egy morfolin,
pirrolidin vagy dimetilazetid gy(ir(is rendszer része.

6. Arilciklohexil-aminbdl szarmazé vegyiiletek

Az arilciklohexil-aminbdl szarmazd vegyllet minden olyan kémiai vegyullet, amely az
alabbiakban  bemutatott  alapszerkezetbdl  szarmazhat, amelynek  maximalis
molekulatdmege 500 u, és az alabbiakban leirt szubsztituenseket hordozhatja.

Az arilciklohexil-amin alapszerkezet helyettesithetd az abran bemutatott poziciékban a
kovetkez6 atomokkal, eldgaz6 vagy nem eldgaz6 atomcsoportokkal vagy gyd(rls
rendszerekkel (R:-Rs és R, gyokok):

a)

b)

R1/R2:

Hidrogén, alkil (legfeliebb Cs), Cikloalkil (legfeliebb C¢), Alkenil (Ce-ig) és
alkinilcsoportok (Ce-ig).

A felsorolt atomcsoportok és gy(irlis rendszerek tovabbra is helyettesithet6k a szén, a
hidrogén, a nitrogén és az oxigén tetszéleges, kémiailag lehetséges kombinacidival
is. Az igy kapott Ri/R, szubsztituensek lanchossza legfeljebb kilenc atom lehet (a
hidrogénatomokat nem szamitva). A gyl(irls szerkezetek atomjai nem szerepelnek a
szamban.

Ezenkivll ide tartoznak azok az anyagok is, amelyekben a nitrogénatom egy ciklikus
rendszer része (pl. pirrolil, pirrolidinil, piperidinil, morfolin). Ezek a gy(rds rendszerek
tartalmazhatnak a gy(ir(ben Iév6 szén-, oxigén-, kén- és nitrogénatomot, és a gydird
mérete legfeliebb hét atom lehet. A gy(rls rendszerek béarmely helyzetben
helyettesithet6k a kovetkez6 atomokkal vagy atomcsoportokkal: Hidrogén, fluor, klér,
brém, j6d, hidroxi, alkil (legfeljebb Cs) és fenil csoportok.

Ra:

Alkil (legfeljebb Cs), Alkilcsoportok (legfeljebb Cs) vagy a kévetkez§ gy(irGrendszerek:
Fenil, pirrolil, piridil, tienil, furanil, metiléndioxifenil, etilén-dioxifenil, dihidrobenzofuranil
és benzotiofén-maradékok.

A gydrls rendszerek barmilyen kémiai helyzetben csatlakozhatnak a kdzponti
szerkezethez R; gyokként, és barmely helyzetben helyettesitheték a kdvetkez6
atomokkal vagy atomcsoportokkal: Hidrogén, fluor, klér, brém, jod, hidroxi, tiol, alkil
(legfeliebb Cs), Alkoxi (legfeljebb Ce¢), Alkilszulfanil- (Ce-ig) €s aminocsoportok,
beleértve a kémiai vegyiileteket is, ahol a helyettesiték vagy a kdzvetlen kapcsolddas
gy(rlzarast eredményez a ciklohexil gy(rivel. E gy(rds rendszerek mérete négy-hat
atom lehet.

R.:

A ciklohexil gylrlds rendszerek a 2-6 helyzetben helyettesithet6k a kovetkez6
atomokkal vagy atomcsoportokkal: Hidrogén, alkil- (Ce-ig), Alkoxi (legfeljebb Cs),
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Hidroxi-, fenil-alkil-csoportok (az alkillancban C,—C,) és oxo (=0, kett6s kotésl
oxigénatom a gy(r(inél).

7. Benzimidazolbdl szadrmazé vegyiiletek

Benzimidazolbél szarmazé vegyiilet minden olyan kémiai vegyilet, amely az alabbiakban
bemutatott alapszerkezetbdl szarmaztathaté, maximalis molekulatdomege 500 u, és az
alabbiakban leirt szubsztituenseket hordozhatja:

R, _R
I"N 2

Az alapszerkezet helyettesithetd az abran bemutatott pozicidkban a kévetkezd atomokkal,
elagaz6 vagy nem elagaz6 atomcsoportokkal vagy gydr(is rendszerekkel (Ri-Rs és R,
gyokok):

a) R1 és Rz:
Hidrogén, alkilcsoportok (legfeljebb Cs),

Ide tartoznak azok az anyagok is, amelyekben az amin nitrogénatomja egy ciklikus
rendszer része (pl. morfolin, pirrolidinil vagy piperidinil gy(r(is rendszer).

b) Rs és Rs:

Hidrogén, nitro-, trifluor-metil-, metoxi-, trifluor-metoxi-, cianocsoportok, fluor, klér, brém és
jod.

(¢) Rn:

A fenil gydrds rendszerek a 2-6 helyzetben helyettesithet6k a kdvetkez6 atomokkal vagy
atomcsoportokkal: Hidrogén, alkil (legfeljebb Cg), Alkoxi (legfeljebb Cs), Trifluor-metoxi,
acetoxi, alkilszulfanil (legfelijebb Cs), Trifluor-metil, hidroxi, cianocsoportok, fluor, klér,
brém és jod.
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Indokolas

A. Altalanos rész

I A rendelkezések célja és sziikségessége

A pszichoaktiv anyagok tovabbi, Ujabb kémiai varidnsainak megjelenése és elterjedése
kbzegészségigyi veszélyt jelent. Az Uj pszichoaktiv anyagokrél szol6 toérvény (NPSA) a
kabitoszerekrdl szolo torvény (NA) egyetlen anyagra vonatkozd megkozelitése mellett
tartalmaz egy anyagcsoport-szabalyozast annak érdekében, hogy hatékonyabban
lehessen fellépni ezen anyagok megjelenésével szemben, és korlatozni lehessen azok
elterjedését és hozzaférhetségét.

Az NPSA 2016. november 26-i hatalybalépése Ota az anyagcsoportokat a piaci
fejlemények folyamatos nyomon kovetésébdl szarmazé megallapitdsok alapjan
tovabbfejlesztették és kiigazitottdk. Ennek részeként legutébb a pszichoaktiv anyagokrél
sz016, 2022. szeptember 27-i torvény mellékletét mddositdé harmadik rendelet (Szbvetségi
Jogi Kozlény (BGBI.) I. 1552. 0.) tovabbi U] pszichoaktiv anyagok (beleértve a szintetikus
kannabinoidok anyagcsoportjat és az N-(2-amino-ciklohexil)amidbél szarmazé6 vegyiiletek
csoportjat) felvétele érdekében frissitette az anyagcsoportokat. A 2023. marcius 14-i
negyedik rendelet (Szévetségi Jogi Kozlbny (BGBI.) 2023 | 69. sz.) az 5.2. pont a)
alpontjaban szerepl6 kdzpontozasi szerkesztési hibat javitotta ki.

Az (] pszichoaktiv anyagokrol szél6 térvény mellékletét modositd 6tddik rendelettel a
meglévd anyagcsoportok tovabbi pontositasara és kiegészitésére kerul sor, mivel az
anyagcsoport-meghatarozasok hatérait a kébitdszerpiacon részt vevé szerepl6k célzott
valtoztatasokkal ismét atlépték.

Konzultaciét folytattak az NPSA 7. szakasza alapjan bevonandd szakért6kkel. Pozitiv
véleményiiket figyelembe véve az NPSA mellékletét az NPSA 7. szakaszédban foglalt
engedély alapjan és a moédositdsok hatalydnak figyelembevételével e rendelet 1. cikke
felulvizsgdélja.

Az elmlt években az Uj Pszichoaktiv Anyagok (NPS) Uniés Korai El6rejelzé Rendszere
egyre nagyobb aranyban rogzitett és tovabbitott informacidkat olyan pszichoaktiv
anyagokrél, amelyek kordbban még nem voltak jelen Eurépéban, azaz Gjnak szamitanak.
A Kabitészer és Kabitoszer-fliggéség Eurdpai Medfigyel6kézpontja (EMCDDA) és az
Europol altal mulkodtetett informaciés rendszer nemzeti adatokbdl A&ll  dssze.
Németorszagban kiléntsen a binildéz6 hatésagok gyl(ijtik az Gjonnan megjelend
anyagokra vonatkozé informacidkat.

Az U] pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatban tudomanyos megallapitdsok &llnak
rendelkezésre. Ezek tdbbek kozétt a hatdsmechanizmusra és a toxicitdsra vonatkozo
farmakolégiai-klinikai adatok, illetve a visszaélés mértékére, valamint az emberi
egészseéget érint6 kdzvetlen vagy kdzvetett kapcsolddo kockazatokra vonatkozé adatok. A
terjedés és a kockazatos visszaélés korlatozdsa érdekében a hatdsmechanizmus, a
visszaélés mértéke és a kapcsolddd egészségligyi kockazat miatt tobb Uj pszichoaktiv
anyagot kell hozzdadni az NPSA-mellékletben szerepl6 hét anyagcsoporthoz.

Az 0] anyagok elterjedésének kedvez a kabitoszerpiacon tevékenyked6k gyors
informaciécseréje és a megfelel§ ajanlatok interneten és a kdztsségi médian keresztil
torténd terjesztése. A kozegészség védelme ezért megkoveteli, hogy a vonatkozo
rendeletek kiadaséaért felel6s hatésag gyors valaszt adjon a valtozo piaci viszonyokra.
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Il. A tervezet f6 tartalma

Az 1. cikk — az NPSA 7. §-aban foglalt felhatalmazas alapjan — atdolgozza az NPSA
mellékletét. A meglévé hét anyagcsoportot aktualizalni fogjak annak érdekében, hogy
hatékonyan vissza lehessen szoritani az Gjonnan megjelené pszichoaktiv anyagokkal valé
kockézatos visszaélést.

1. Alternativak

Nincsenek.

V. Szabalyozéi hataskérok

A Szovetségi Egészségugyi Minisztériumnak az NPSA mellékletének atdolgozasara
vonatkozé szabdlyozasi hataskore az NPSA 7. 8-abdl kovetkezik.

V. Osszeegyeztethet6ség az Eurépai Unié jogaval és a nemzetkozi
szerz6désekkel

A rendelet Osszeegyeztethet6 az Eurdpai Unié jogaval és a Német Szovetségi
Kodztarsasdg altal kotott nemzetkozi szerz6désekkel. Az 1. cikk médositasainak
bejelentése a miszaki szabdlyokkal és az informaciés tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos informécioszolgéltatési eljards megéllapitasarol
sz016, 2015. szeptember 9.-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben
(HL L 241., 2015.9.17., 1. 0.) foglaltak szerint megtortént.

VI. A rendelet hatasa

A koradbban az NPSA mellékletében szerepl§ anyagcsoportok aktualizalasa azt jelenti,
hogy az NPSA 3. szakaszanak (1) bekezdésében szabalyozott, az (j pszichoaktiv
anyagok kezelésére vonatkozd kozigazgatasi tilalom kiterjed minden olyan anyagra,
amely a melléklet aktualizalt anyagcsoportjaiba tartozik. Ugyanez vonatkozik az NPSA 4.
szakaszaban meghatarozott blincselekményekre is, amelyek az Uj pszichoaktiv anyagok
kezelésére, forgalomba hozatalara, felirasara, gyartasara és arra a teriletre torténd
behozataldra vonatkoznak, amelyre e torvény vonatkozik azok forgalomba hozatala
céljabdl. Ez lehetévé teszi a vamhatdsagok és a rend6rség szamara, hogy fellépjenek az
NPSA mellékletébe e rendelet altal beillesztett 0j pszichoaktiv anyagok tiltott kezelése, és
kulonodsen kereskedelme ellen.

1. Jogalkotasi és adminisztrativ egyszeriisités

A rendelet nem jar rendelkezések hatalyon kivil helyezésével vagy az adminisztrativ
eljarasok észszer(isitésével.

2. Fenntarthatésagi szempontok

A rendelettervezet figyelembe veszi a német fenntarthatésagi stratégia (DNS)
célkitlizéseit és elveit. Kllbndsen a 3., ,Az egészséges élet biztositasa minden korosztaly
szamara és j0létik elémozditasa” elnevezésl fenntarthatésagi célkitlizést szolgélja
azdltal, hogy korlatozza az egészségre veszélyes szintetikus anyagok terjedését és az
azokkal valé visszaélést oly mdbdon, hogy az NPSA mellékletében szerepl§
anyagcsoportokat frissiti. A javasolt rendeletek tehat az egyének és a lakossag egésze
egészségenek védelmét szolgaljak, és igy érvényesitik a DNS 3b., ,Az emberi
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egészséget fenyegeté veszélyek és elfogadhatatlan kockazatok elkerlilése” elnevezés(
alapelvét.

3. Koltségvetési kiadasok a megfelelési kdltségek nélkiil

A szévetseéqi, allami és helyi hatésdgokat nem terhelik tdbbletkéltségek.

4. Medfelelési koltségek

Az allampolgarokat nem terhelik tovabbi megfelelési kdltségek.

A vallalkozasokat nem terhelik tovabbi megfelelési kdltségek.

A szOvetseégi kbzigazgatds szamara az (] pszichoaktiv anyagok kezelése ellen6rzésének
kiterjesztése az NPSA mellékletében szerepld anyagcsoportok fenntartasa kovetkeztében
a vamhatésagok és a Szovetségi Blinugyi Hivatal altal végzett blintlddzési eljarasokhoz
kis mértékd tovabbi végrehajtasi er6feszitést jelent.

A regiondlis felugyeleti hatdosagok és rend6ri hatésagok esetében az Uj pszichoaktiv
anyagok ellenérzésének fent emlitett kiterjesztése a végrehajtasi eréfeszitések jelenleg
nem szamszerisitheté ndvekedését eredményezheti.

A szovetségi allam részérdl a személyi és targyi eréforrasok terén keletkezd esetleges
tobbletigényhez pénzigyileg és személyzeti szempontbdl az adott kdltségvetési
szakaszban kell forrast biztositani.

5. Tovabbi kdltségek

Nincsenek.

6. A rendelet egyéb kévetkezményei

A rendeletnek nincsenek demografiai és esélyegyenléségi kihatasai.

VIl. Id6beli korlatozas; Ertékelés

A rendelet nem allapit meg hataridét. Az NPSA mellékletét folyamatos fellilvizsgalatnak
kell alavetni a végrehajtas soran szerzett tapasztalatok, valamint az 0 tudomanyos
ismeretek alapjan.

B. Részletes indokolas

Hivatkozas a 1. cikkre

Az NPSA mellékletében korabban szerepl6 anyagcsoportok aktualizalasanak e rendelet
altal okozott terjedelme és dsszetettsége miatt a mellékletet Gjra kell irni. A melléklet
egyes pontjaira vagy altételeire vonatkozd részleges moédositasi parancsok nem
maodosithatok. Tekintettel az NPSA hatélybalépését kévetd végrehajtasi gyakorlatbol nyert
tapasztalatokra, az el6z6 anyagcsoportok aktualizalasa egyrészt az adott anyagcsoport-
meghatarozas értelmezésének pontositasat, masrészt az anyagcsoportok kiterjesztését
szolgalja més, a piacot érintd, pszichoaktiv és egészséget veszélyeztet6 anyagokra is.

Az el6zetes megjegyzések

Az els6 bekezdés el6zetes megjegyzése az izotdp-mabdositott vegyiiletek magyarazataval
egészil ki. Az izotdpjeldlésli vegyuletek hasonld farmakoldgiai tulajdonsagokkal



- 25 - Feldolgozasi allapot: 2024.1.19. 15:34

rendelkeznek, de nehezebben bomolhatnak le, és ezért hosszabb ideig lehetnek
hatasosak. A mdédositds olyan pontositas, amely egyértelm(ivé teszi, hogy az izotop-
modositott vegylletek az anyagcsoport-meghatarozasok hatalya ala tartoznak. Ez a
pontositas a gyakorlatbdl ered6 esetleges jogi bizonytalansagokat kezeli.

Az Ujonnan beillesztett masodik bekezdés azt a tényt veszi figyelembe, hogy a fenetil-
amino-csoport szamos farmakoldgiailag aktiv vegylletben széles kodrben hasznalt
szerkezeti elem, és el6fordulhat a 2—7. pont csoportjaiban is. E tekintetben a kiegészitett
el6zetes megjegyzés egyertelmdlvé teszi, hogy azok a molekulak, amelyek ugyan az 1.
pontban  szerepl6  anyagcsoport-meghatarozasba  tartozhatnak, de  amelyek
magszerkezete a 2—7. pontban szerepld anyagcsoportoknak tulajdonithat6, nem tartoznak
az NPSA melléklete ala, ha nem szerepelnek az ott felsorolt fogalommeghatarozasokban.

Az 1. ponthoz ,A 2-fenetil-aminbél szarmazé vegyiiletek”

1.1. albekezdés

Az els6 bekezdésben, a szerkezeti elemek jegyzékében, az utolsé elbtti és az utolséd elem
kozott a vesszd helyébe ,és” Iép, az utols6 elem pedig a ,gy(ir(d” kiegészitéssel egészil ki.
Ez a mellékleten bellli nyelvhasznéalat egységesitését szolgalja.

Az 1.1. pont kovetkez6 bekezdései megfelelnek az el6z6 bekezdések tartalmanak.

A 1.2. pont tekintetében

Az 1.2. pont a) alpontjdban az (1) bekezdés els6 mondatdban az alkiloxikarbonil
(alkilmaradék Ce-ig) Alkil-tiokarbonil- (alkilmaradék Ce-ig), Alkil-karbamoil- (alkil-maradék
Ce-ig), arilkarbonil-csoportok (arilmaradék Cio-ig) meghatarozasat kiegészitik és
pontositjadk. Ezeknek a helyettesitéknek a felvétele fontos, Ugynevezett védécsoportokat
foglal magaban. A véd&csoportok kénnyen kétheték aminocsoportokhoz, és ugyanolyan
konnyen levalaszthatok azokrol. lly modon a jov6ben a moédositott molekuldk is
beletartoznak majd a meghatarozasba. A kiegészités kiléndsen — példaul az MDMA-ban
és a metamfetaminban — Ujonnan megjelend tercier-butil-karboxi védécsoportot érinti, és
megtiltja annak értékesitését. Ezenkivll az (1) bekezdés masodik mondataban szerepl6
utols6 maradék elem mellé a ,gy(irGk” kifejezés kertl beillesztésre. Ez a mellékleten beldli
nyelvhasznalat egységesitését szolgalja.

Az 1.2. b) pontban az (1) bekezdés els6 mondataban a cikloalkil-maradék zarojeles
kifejezés mellé a ,gylridméret” szé keril beillesztésre. Az alkilszulfanil-maradék utan a
vessz6t el kell hagyni, és az ,6s” sz6t kell beilleszteni. Az alkiloxikarbonil-csoport
helyettesitéje esetében a zaréjelbe az ,alkiimaradék” szét kell beilleszteni. Az els6
bekezdésben szereplé harom kiigazitas célja a meglévé szabalyok egyértelm(sitése.

Ezenkivil a rendeletek tartalma megegyezik a korabbi rendeletekével.

2. pont ,Kannabiszszerii anyagok/szintetikus kannabinoidok”
2.1. albekezdés

A 2.1.2. pontban (Hid a magszerkezethez) a b) és c) pont egyarant a farmakoldgiai
hatdsunak mingsulé metilén-karbonil-helyettesitével kerll kiegészitésre.

A 2.1.3. pontban, amely a hidmaradékot irja le, az a) pont bb) alpontjAban meghatarozott
hidmaradékot oly médon korlatozza, hogy a lancszerkezetnek legaldbb egy szénatomot
kell tartalmaznia. Ez a beillesztés kizarja a nem szén helyettesitéket.

2.1-3. pont. A b) els6 mondataban, szerkesztési médositas céljabdl, a ,b), d) betl vagy e)
betl” szovegrész helyébe a ,b), d) vagy e) betl” szovegrész Iép.



- 26 - Feldolgozasi allapot: 2024.1.19. 15:34

A 2.1.4. pontban a sziliciumatomot beillesztik a lehetséges atomok jegyzékébe az elsd
bekezdésben. Ez a kiegészités két U sziliciumtartalmi szdrmazék megjelenését veszi
figyelembe.

A 2.1.4. pontban az a) pontban meghatarozott lancszerkezetet oly médon korlatozzak,
hogy a lancszerkezetnek legalabb egy szénatomot kell tartalmaznia. Ez a beillesztés
egyértelm(ien kizarja a nem szén helyettesitéket. Ez a kiigazitas a lehetséges molekularis
szerkezetek egyértelmUsitésére szolgal. Ezen kivll az atomok maximalis szama hétrél
tizre n6. Ez a kiigazitas magaban foglalja a meglévé ADMB-D-5Br-INACA szarmazékot.

A 2.2. pont tekintetében

A 2.2.2. ¢) pont harmadik mondataban a ,bet(k” sz6 helyébe szerkeszt8i valtoztatasként a
.betld” szo lép.

A 2.3. pont tekintetében

A 2.2. pont utdn a szoveg Uj 2.3. ponttal egészil ki. A kannabimetetikus szerek Ujonnan
bevezetett alcsoportjanak cime ,,A 6H-benzo(c)kromén-1-ol (6H-dibenzo(b,d)piran-1-ol)-
bél szarmazo vegylletek”. Ez az Ujonnan bevezetett félszintetikus, tetrahidrokannabinol-
alapu dizdjnerdrogokat is magaban foglalja. Ezek a diz4jnerdrogok karos és az
egészségre veszélyes szerek. Ezek kozé tartozik tobbek kdzott a hexahidrokannabinol
(HHC) és az abbdl szarmaz6 szarmazékok (HHC-AC, HHC-H és HHC-P). Az Ujonnan
beillesztett pont két alpontra van felosztva: 2.3.1. pont. Magszerkezet és 2.3.2. pont: Ry,
Rz, Rs, R4 és Rs-maradékok: A helyettesiték leirasa magaban foglalja a mar fellelhetd
acetatokat, azok kiterjesztett valtozatait, valamint a ciklikusan telitett és aromas
variansokat. A mellékletbe valé felvétel célja e pszichoaktiv termékek kereskedelmének
megakadalyozasa, amelyek jelenleg mindségellendrzés nélkil, nem egyértelm(ien ismert
Osszetétellel és a fogyasztok kriminalizalasa nélkil kerlilinek forgalomba.

Ezenkivil a rendeletek tartalma megegyezik a 2. pont korabbi rendelkezéseinek
tartalméaval.

A 3. pont - Benzodiazepinek - tekintetében

Az elsd mondatban az ,a) és b) bet(i” szbvegrész helyébe szerkeszt6i médositasként az
»a) €s b) bet(i”, valamint a ,c)-f) betl(” szbvegrész Iép.

A 3.2. f) pontban a ,hidrazidometil-” maradék az Rs-maradék atomjainak vagy
atomcsoportjainak jegyzékébe kertl beillesztésre. 2022 oktdbere 6ta az EMCDDA 35
benzodiazepint kovet figyelemmel. A nyomon koévetett ezen NPS benzodiazepinek
tobbsége ritka  betegségek  gydgyszerei, amelyeket a  gyogyszergyartok
szabadalmaztattak, de aztan forgalomba hozatal nélkil lemondtak roluk. A hidrazidometil-
csoport felvétele a pszichoaktiv hatdst benzodiazepin gidazepamot is magaba foglalja,
amelynek nagyobb doézisokban jelent6sen sulyos és karos hatasai ismertek. A jelentett
mellékhatasok kozé tartozik a kabasag, gyengeség, myasthenia gravis, fligg6ség,
dysmenorrhea és allergids reakcidk. A beszamol6kban a myasthenia gravis, egy
autoimmun betegség kivaltasa is szerepelt. A gidazepam rekreacios céll hasznalata
jelentésen nagyobb kockézattal jar a karos hatasok tekintetében, kilondsen akkor, ha
egyéb szerekkel egyiitt hasznaljdk. A gidazepam nagy ddOzisban to6rténd hasznalata
koordinacios zavarokat, ataxiat és sulyos izomgyengeséget valthat ki, kilénésen az
idések kozott. Az egyéb szerekkel leirt kdlcsonhatasok kozé tartozik az alkohol, a
hipnotikumok, a neuroleptikumok, az antipszichotikumok és a fajdalomcsillapitok
hatdsanak felerGsitése. A gidazepam Gidazepam IC® kereskedelmi névvel, Ukrajnaban és
Oroszorszagban 1997 6ta vénykételes gyogyszerként van forgalomban. Németorszagban
és Européban a pszichoaktiv benzodiazepinre nincs forgalomba hozatali engedély.
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Ezenkivil a rendeletek tartalma megegyezik a 3. pont korabbi rendelkezéseinek
tartalméaval.

A 4. pont - Az N-(2-amino-ciklohexil)amidbél szarmazé vegyiiletek - tekintetében

A 4. pont a) és c) alpontjdban a hidrogén- és alkilcsoportok kozé — szerkesztési
valtoztatasként — az ,és” sz6 kerll beillesztésre, és a vessz6t el kell hagyni.

A 4. pont b) alpontjaban a hidrogén- és az oxaspiro-csoport kozé — szerkesztési
valtoztataskent — az ,es” sz6 kerll beillesztésre, és a vesszo6t el kell hagyni.

A 4. pont d) alpontjaban a ,trifluormetil” szubsztituens utan a ,csoport” szé kerdl
beillesztésre az els§ bekezdés szerkesztési modositasanak részeként, a harmadik
bekezdésben pedig a metiléncsoport molekularis képletében hianyzé alsé indexet
pétoljak.

Ezenkivil a rendeletek tartalma megegyezik a 4. pont kordbbi rendelkezéseinek
tartalmaval.

Az 5. pont -Triptaminbdl szarmazé vegyiiletek - tekintetében

Az 5.1. pont b) és c) alpontjaban a hidrogén- és alkilcsoportok k&zé — szerkesztési
valtoztatasként — az ,és” sz6 kerll beillesztésre, és a vessz6t el kell hagyni.

Az 5.1. pont d) alpontja az utolsé helyettesit6 el6tt az ,6s” szovegrésszel egészil ki, és a
vesszOt el kell hagyni.

Az 5.2. pont elsd bekezdésében a maximalis molekulatdmeg az 5.2. pont a) alpontjaban
szereplé Ri-maradék kiterjesztése miatt 500 u-rél 600 u-ra emelkedik.

Az 5.2. pont a) alpontja atdolgozésra kerul. Az Ri-maradék atfogalmazéasra kerul az
Gjonnan megjelend 1-(2-tienoil)-LSD és mas LSD prekurzorok felvétele érdekében,
amelyek a szervezetben a felszivédas utan hidrolitikus hasadassal LSD-vé alakulnak. A
bekezdés éatdolgozasa a kannabimetikus szerek anyagcsoportjan alapul. Az Gjonnan
megjelend LSD-szarmazékok olyan pszichedelikus anyagok, amelyek a szervezeten
athaladva LSD-vé alakulnak at, és visszaélés céljdb6l méar jelen vannak a
kabitdszerpiacon. Az 0j szarmazékokkal kapcsolatos mérgezésekrél sz6l6 jelentések mar
elérhetbek.

Ezenkivil a rendeletek tartalma megegyezik az 5. pont korabbi rendelkezéseinek
tartalmaval.

A 6. pont -Arilciklohexil-aminbdl szarmazé vegyiiletek - tekintetében

A 6. ponton szerkesztési valtoztatasokat végeztek.

A 6. pont a) alpontja az els6 bekezdés utolsé helyettesitbje elbtt az ,&s” szbval egészil ki,
és a vesszo6t el kell hagyni.

A 6. pont b) alpontja az els6 és méasodik bekezdés utolsé helyettesitje elétt az ,és”
szoOval egészlil ki, és a vesszét el kell hagyni.

A 6. pont c) alpontja az utolsé helyettesiték utan a ,csoportok” széval egészil ki.

A fent emlitett szerkesztési valtoztatasokon kiviil a rendelkezések megegyeznek a 6. pont
korébbi rendelkezéseivel.
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A 7. pont - Benzimidazolbdél szarmazé vegyiiletek - tekintetében

A 7. pont megegyezik a korabbi 7. ponttal.

2. cikk
A 2. cikk megallapitja a rendelet hatalybalépését.
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