Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

1. melléklet a 27631-1/2014/GYO ikt. szamu eloterjesztéshez

A Kormany
..../2014. (....) Korm. rendelete

az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu kormanyrendeletek médositasarol

A Kormany

a kotelezo egészségbiztositas ellatasairdl szol6 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. § (2) bekezdés
e) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében a kotelez0 egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL.
torvény 83. § (2) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim tekintetében az egészségiigyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrdl szolo 1991. évi
XI. térvény 15. § (12) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 4. alcim tekintetében az egészségiigyi hatésagi €és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi
XL torvény 15. § (4) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjén,

az 5. alcim és az 1. melléklet tekintetében az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrdl és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo6 torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény
32. § (4) bekezdés e) pont ea) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 6. alcim ¢és a 2. melléklet tekintetében a nemdohanyzok védelmérdl és a dohanytermékek
fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes szabdlyairol sz6l6 1999. évi XLII. torvény 8. § (5)

bekezdés a) és b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 7. alcim tekintetében az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti
jogalkotoi hataskorében,

a 8. alcim tekintetében a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. térvény 34. § (3) bekezdés
f) pontjaban és g) pont gj) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 9. alcim tekintetében az egészségiligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés
e) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva
a kovetkezdket rendeli el:

1. A kitelezd egészségbiztositas ellatdsairol szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény
végrehajtasarol szolo 217/1997. (XI1. 1.) Korm. rendelet modositdsa

1.§
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A kotelezO egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIIL. torvény végrehajtasarol
sz616 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 217/1997. Korm. rendelet) 3/A. §-a
a kovetkez6 (10e) bekezdéssel egésziil ki:

»(10e) A (10) és a (10b) bekezdésben foglaltaktol eltéréen a varanddésgondozasrol szolo
miniszteri rendelet szerinti, a varandosgondozasi konyvben szerepld, beutalohoz kotott
vizsgalatok tekintetében beutalonak mindsiil a varandésgondozédsi konyv, amennyiben
tartalmazza a beutaldo gondozo haziorvos nevét, pecsétjét és alairasat, a varandossagot igazold
BNO-kodot, valamint a (10) bekezdés a), b), d) és g) pontja szerinti adatokat. A beutalé a (10)
bekezdés g) pontja szerinti idéponttol szamitott 300. napig hasznalhato6 fel.”

2.§

A 217/1997. Korm. rendelet 41. § (2) bekezdésében a "terhesgondozasi konyv" szdvegrész
helyébe a "varandésgondozasi konyv" szoveg 1ép.

2. Az egészseégiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositdsi Alapbol torténd finanszirozdsanak
részletes szabadlyairol szolo 43/1999. (I11. 3.) Korm. rendelet modositasa

3-§

Az egészségligyl szolgaltatdsok Egészségbiztositdsi Alapbol torténd finanszirozasanak
részletes szabalyairol szolo 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet 28. §-a a kovetkezd (6)
bekezdéssel egésziil ki:

,»(6) Az OEP — az Orszagos MentGszolgalattol (a tovabbiakban: OMSZ) kapott tajékoztatas
alapjan — az elszdmolas soran atcsoportositja az adott szakmaban egy esetre jutd orszagos
atlag szerint jar6 finanszirozasi 0sszeget az érintett szolgaltatok kozott, ha azt az OMSZ altal
a slirgdsségi tigyeleti rend meghatarozasa, modositasa, illetve végrehajtasa soran megallapitott
feladatvaltozas indokolja.”

3. Az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljardsaban kiszabott egészségiigyi birsdg
megfizetésének részletes szabdlyairol szolo 79/2010. (I11. 25.) Korm. rendelet modositasa

4.§

Az egészségligyl allamigazgatasi szerv eljarasdban kiszabott egészségiigyi birsag
megfizetésének részletes szabdlyair6l szolé 79/2010. (III. 25.) Korm. rendelet 1. §-a a
kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérden, ha az egészségiigyi birsagot — egészségiigyi
allamigazgatési szervként eljarva — a rendvédelmi szervek, valamint a Magyar Honvédség, a
Katonai Nemzetbiztonsagi Szolgalat, az Orszaggyiilési Orség, valamint a honvédelemért
felelds miniszter tulajdonosi joggyakorlasa alatt 4ll6 gazdasagi tarsasdgok kozegészségligyi-
jarvanyligyr feladatait ellatdé egyes szervek kijeldlésérdl szoldo kormanyrendeletben
meghatarozott kdzegészségiigyi-jarvanyligyi hatdsagi jogkdr gyakorldja szabta ki, azt a
kovetkezd kozpontositott beszedési célelszdmolasi szamlara kell befizetni:

a) az Orszadgos RendOr-fokapitanysag altal kiszabott birsag esetén: 10023002-01451715-
30006009,
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b) a Terrorelharitasi Kozpont altal kiszabott birsag esetén: 10023002-00294267-30006009,
c) a Beliigyminisztérium Orszdgos Katasztrofavédelmi Foéigazgatdsag altal kiszabott birsag
esetén: 10023002-00283494-30006009,

d) a Biintetés-végrehajtas Orszagos Parancsnoksaga altal kiszabott birsag esetén: 10023002-
01393008-30006009.”

4. Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi,
szakigazgatasi feladatok ellatdsardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv
kijelolésérol szolo 323/2010. (XI1. 27.) Korm. rendelet modositdasa

5. §

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi, szakigazgatasi
feladatok ellatasardl, valamint a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérél szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 323/2010. Korm. rendelet) 12. §-a a
kovetkezo (5a) bekezdéssel egésziil ki:

»(5a) A Kormany egészségiigyi allamigazgatasi szervként a Magyar Honvédség, a Katonai
Nemzetbiztonsagi Szolgalat, a honvédelemért felelds miniszter vagyonkezelésébe tartozo
gazdasagi tarsasagok és a rendvédelmi szervek, valamint az Orszaggyiilési Orség — ide nem
értve a biintetés-végrehajtasi szervezetnek a fogvatartottak elhelyezésére és foglalkoztatasara
1étrehozott biintetés-végrehajtasi szerveit — vonatkozasaban a rendvédelmi szervek, valamint a
Magyar Honvédség, a Katonai Nemzetbiztonsagi Szolgélat, az Orszaggyiilési Orség, valamint
a honvédelemért felelds miniszter tulajdonosi joggyakorlasa alatt all6 gazdasagi tarsasagok
kozegészségiigyi-jarvanyiigyi  feladatait ellatdé egyes szervek kijelolésérdl — szolod
kormanyrendeletben meghatarozott elséfoku kozegészségligyi-jarvanyligyl hatosagi jogkor
gyakorlojat jeloli ki a nemdohanyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztisanak,
forgalmazasanak egyes szabdalyairol szol6 1999. évi XLII. torvény 2. § (9) bekezdése és a 7. §
szerinti feladatok ellataséara.”

6. §

Az 323/2010. Korm. rendelet

a) 12. § (5) bekezdés d) pontjaban a ,,Magyar Honvédségrol szold 2004. évi CV. torvény 55.
§ (4) bekezdésének g) pontja” szovegrész helyébe a ,,Magyar Honvédségrél, valamint a
kiilonleges jogrendben bevezethetd intézkedésekrdl szolo 2011. évi CXIIL. térvény 25. § (4)
bekezdés f) pontja” szoveg,

b) 12. § (5) bekezdés g) pontjaban az ,,a nemdohanyzok védelmérdl” szovegrész helyébe az
,,az (5a) bekezdésben meghatéarozott kivétellel a nemdohanyzok védelmérdl” szoveg

1ép.

5. A kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az uj pszichoaktiv anyagokkal
végezhetd tevékenységekrol, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek
modositasarol szolo 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet modositdasa

7.8
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A kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv anyagokkal
végezhetd tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek
modositasardl szold 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 66/2012. Korm.
rendelet) 1. melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

6. A dohdanytermékek eloallitasarol, forgalomba hozatalardl és ellenorzésérol, a kombinalt
figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazdasdanak részletes
szabalyairdl szolo 39/2013. (11. 14.) Korm. rendelet modositdasa

8. §

A dohanytermékek eldallitasarol, forgalomba hozatalardl és ellendrzésérdl, a kombinalt
figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes
szabalyair6l sz6lo 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 39/2013. Korm.
rendelet) 11. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»11. § (1) A dohanyzasi korlatozassal érintett, valamint a dohanyzasra kijel6lt helyeket,
helyiségeket, kozteriileteket, valamint a nemdohanyzé intézményeket a 7. mellékletben
meghatarozott tartalmu és formaju felirat vagy jelzés alkalmazasaval kell megjelolni. A felirat
vagy jelzés mérete legaldbb A/4-es nagysagu. A feliraton vagy jelzésen szerepld
,DOHANYZASRA KIJELOLT HELY” és ,,TILOS A DOHANYZAS” szévegeknek piros
szinnel, legalabb 30 pontos Helvetica Bold, az egyéb szovegrészeknek legalabb 18 pontos
Helvetica Bold bettimérettel kell késziilniiik.

(2) Az Orszagos Tisztféorvosi Hivatal kérelemre, a kérelmezd részére engedélyezi az (1)
bekezdésben €s 7. mellékletben foglaltaktol eltérd felirat vagy jelzés alkalmazasat, ha

a) a kérelmezo altal egyidejileg az Nvt. 2. § (7) bekezdése és az (1) bekezdés alapjan
alkalmazando jelzések szama a tizet meghaladja,

b) az (1) bekezdés és a 7. melléklet szerinti formaju felirat vagy jelzés alkalmazasa a
kérelmezd szamara miiszaki vagy gazdasagi okokbol aranytalan nehézséggel jarna, és a
kérelmezd altal javasolt forma alkalmazésa a kérelmezd méltanyolhato érdekét szolgalja,

C) a kérelmez6 altal engedélyeztetni kivant felirat vagy jelzés adattartalma a 7. mellékletben
foglaltakkal nem ellentétes, és annal kevesebb adatot nem tartalmaz,

d) az engedélyeztetni kivant felirat vagy jelzés felszine legalabb 62370 négyzetmilliméter és
e) az alkalmazott betllk mérete nem lehet kisebb az (1) bekezdésben meghatarozott
betliméretnél.

(3) Az (2) bekezdés szerinti engedély iranti kérelemhez mellékelni kell az engedélyeztetni
kért felirat vagy jelzés grafikai tervét, valamint tervezett elhelyezésének részletes leirasat.”

9. §

A 39/2013. Korm. rendelet 12. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltaktol eltéréen, ha egészségligyi allamigazgatasi
szervként a rendvédelmi szervek, valamint a Magyar Honvédség, a Katonai Nemzetbiztonsagi
Szolgalat, az Orszaggytilési Orség, valamint a honvédelemért felelés miniszter tulajdonosi
joggyakorlasa alatt 4llo gazdasagi tarsasagok kozegészségligyi-jarvanyligyi feladatait ellato
egyes szervek  kijelolésérél  szOlo  kormanyrendeletben  meghatarozott  elséfoku
kozegészségiigyi-jarvanyiigyi hatdsagi jogkor gyakorloja jart el,
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a) egészségvédelmi birsagot a 8/a. mellékletben meghatarozott szervnek az ott megjelolt,
kdzpontositott beszedési célelszamoldsi szamlajara kell befizetni,

b) a (2) bekezdés szerinti nyilvantartasi és tdjékoztatasi kotelezettséget az els6foku
kozegészségiigyi-jarvanyiigyi hatdsagi jogkor gyakorldja teljesiti.”

10. §
A 39/2013. Korm. rendelet a 2. melléklet szerinti 8/a. melléklettel egésziil ki.

1. A kozforgalmu gyogyszertarakban a gyogyszerészi tulajdonardny novelésének
elosegitésérdl szolo 212/2013. (VI. 19.) Korm. rendelet modositdsa

11.§

A kozforgalml gydgyszertarakban a gydgyszerészi tulajdonarany novelésének eldsegitésérdl
sz616 212/2013. (VI. 19.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 212/2013 Korm. rendelet) 1. § h)
pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasaban)

,h) dltalanos csekély osszegii (de minimis) rendelet: az Eurdpai Unié miikodésérdl szold
szerz6dés 107. és 108. cikkének a csekély 0sszegli tdmogatasokra valo alkalmazasardl szolo
2013. december 18-i 1407/2013/EU bizottsagi rendelet;”

12. §
A 212/2013 Korm. rendelet 15. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»15. § Ez a rendelet az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddés 107. és 108. cikkének a
csekély Osszegli tamogatasokra vald alkalmazasarél szold 2013. december 18-i 1407/2013/EU
bizottsagi rendelet hatalya ala tartozé tAmogatast tartalmaz.”

8. A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairél szolo
316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet modositisa

13. §

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szo6ld
316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 2. §-a
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€ép:

»2. § A Kormany a hatéanyagok jovahagyasara vagy a hatéanyag jovahagyasi feltételeinek
utdlagos modositasara iranyuld eljarasban értékeld illetékes hatosagként, valamint a
parhuzamos kereskedelmi engedély kiadasara, az azonos termék engedélyezésére iranyuld
eljarasokban, tovabba az 528/2012/EU europai parlamenti és tanéacsi rendelet 56. cikke
szerinti kutatds-fejlesztéssel kapcsolatos feladatok tekintetében illetékes hatosagként az
Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatalt (a tovabbiakban: OTH) jeloli ki.”
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14.§
A 316/2013. Korm. rendelet 6. cime a kovetkez6 13/A. §-sal egésziil ki:

»13/A. § A Kormany az 528/2012/EU europai parlamenti és tanédcsi rendeletnek a kdlcsonds
elismerési eljaras targyat képezd engedélyek megujitasara vonatkozd szabalyok tekintetében
torténd kiegészitésérdl szold 2014. marcius 7-i 492/2014/EU felhatalmazason alapulod
bizottsagi rendelet szerinti illetékes hatosagként az OTH-t jel6li ki.”

15. §
A 316/2013. Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az engedélyek visszavonasara, feliilvizsgalatara és moddositdsara irdnyuld, valamint
engedélyezett biocid termék tovabbi forgalmazasanak megtiltdsara iranyuld eljarast az OTH
folytatja le.”

16.§
A 316/2013. Korm. rendelet 24. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az 528/2012/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet 89. cikk (2) bekezdése alapjan, az
1451/2007/EK bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt vagy értékelés alatt allo, azonban a
szoban forgd terméktipus vonatkozasaban még nem jovahagyott, 1étez6 hatdoanyagokat — vagy
e hatoanyagok ¢és az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban
jovahagyott hatéanyagok kombinaciojat — tartalmazo biocid termékek Magyarorszag teriiletén
torténd forgalmazasara a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl sz616 miniszteri rendeletben foglaltak alkalmazandoak.”

17.§
A 316/2013. Korm. rendelet 26. §-a a kovetkez6 ) ponttal egésziil ki:

[Ez a rendelet]

,,C) az 528/2012/EU europai parlamenti és tanacsi rendeletnek a kolcsonds elismerési
eljaras targyat képezd engedélyek megujitasara vonatkozo szabalyok tekintetében torténd
kiegészitésérol szoldo 2014. marcius 7-1 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet”

(végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.)
18.§

A 316/2013. Korm. rendelet

a) 4. § (2) bekezdésében a ,nemzeti engedély” szovegrész helyébe a ,,nemzeti engedély,
valamint a nemzeti engedély megujitdsa” szoveg,

b) 24.§ (2) bekezdésében a , két” szovegrész helyébe a ,,harom” szoveg

1ép.
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19. §

Hatalyat veszti a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (2) bekezdése.

9. Az egészségiigyi valsaghelyzeti ellatasrol szolo 521/2013. (XII. 30.) Korm. rendelet
modositdsa

20. §

Az egészségligyi valsaghelyzeti ellatasrol sz6l6 521/2013. (XII. 30.) Korm. rendelet 2. § (1)
bekezdés b) pontjaban a ,,b) pont bb) alpontja alapjan” szévegrész helyébe a ,,b) pont ba)
alpontja alapjan” széveg 1ép.

10. Zaro rendelkezések

21.§

A 7. § és az 1. melléklet tervezetének a miszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd
informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol és az informacids tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkoz6 szabalyok megallapitdsarol sz616 1998. junius 22-1 98/34/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi iranyelv 8—10. cikke szerinti el6zetes bejelentése megtortént.

22.§

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését koveté napon 1ép
hatalyba.

(2) Az 1-3 § és a 11-12. § 2014. julius 1-jén 1ép hatalyba.
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1. mellékleta .../2014. (...) Korm. rendelethez

A 66/2012. Korm. rendelet 1. melléklet ,,.C) UJ PSZICHOAKTIV ANYAGOK
JEGYZEKE” cimében foglalt tablazat a kovetkezé 65-68. sorral egésziil ki:

[Hivatalos elnevezés /illetve
mas név vagy rovidites, illetve
kiilfoldon gyakran hasznalt
mas irasmod/

Kémiai név]

65.

AB-CHMINACA N-(1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(cyclohexylmethyl)-
1H-indazole-3-carboxamide
66. a-PEP, alfa-PHPP, PV8 | 1-phenyl-2-(1-pyrrolidin-1-yl)heptan-1-one
67. N-(2-methoxyethyl)-N-(1-methylethyl)-2-(1-pentyl-1H-indol-3-yl)-
4-thiazol-methanamine
68. N,N-diethyl-2-(1-pentyl-1H-indol-3-yl)-4-thiazol-methanamine

2. melléklet a .../2014. (...) Korm. rendelethez

8/a. melléklet a 39/2013. (Il. 14.) Korm. rendelethez

A B
1. |Orszagos Renddr-fékapitanysag 10023002-01451715-30006009
2. [Terrorelharitasi Kozpont 10023002-00294267-30006009

Beliigyminisztérium Orszagos 10023002-00283494-30006009
Katasztrofavédelmi Foigazgatosag

Biintetés-végrehajtas Orszagos Parancsnoksaga |10023002-01393008-30006009




