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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
1.1. Altalanos hattér

Az ENSZ kabitoszerekrol sz616 egyezményei értelmében ellendrzott anyagok hatésait imitalo,
azok torvényes alternativaiként forgalomba hozott 0 pszichoaktiv anyagok (,legal high*
szerek) egyre nagyobb szamban jelennek meg és gyorsan terjednek a belsé piacon. Ezeket a
kozponti idegrendszerre hatd, a mentalis funkciokat modositd anyagokat az iparban vagy a
kutatasban is felhasznaljak — példaul gyogyszerek hatdanyagaiként. Egyre novekvd szamu
személy — elsésorban fiatalok — fogyasztanak 0j pszichoaktiv anyagokat az azokkal jard
kockazatok ellenére, amelyek az ENSZ altal ellenérzott kabitdszerek kockéazataihoz
hasonlithatok.

Az elmult évek soran hetente egy 10j pszichoaktiv anyagot jelentettek be az EU-ban, és a
bejelentések gyors iiteme varhatéoan az elkdvetkezd években is folytatédik. Ezeket az
anyagokat szabadon értékesitik, ha a hatdésdgok nem vonjadk azokat kozigazgatasi vagy
biintetdjogi szankciokkal aldtdmasztott kiilonbozd korlatozo intézkedések hatalya ald azon
kockazatok miatt, amelyeket emberi fogyasztis esetén ezek az anyagok jelentenek. Az ilyen
nemzeti korlatozo intézkedések — amelyek tagallamonként vagy anyagonként eltérdek
lehetnek — gatolhatjak a belsd piaci kereskedelmet és akadéalyozhatjak jovobeli ipari vagy
kereskedelmi felhasznalasok fejlesztését.

Az 1j pszichoaktiv anyagokra — ellentétben az olyan pszichoaktiv anyagokkal, mint a kokain
vagy az amfetaminok — nem terjednek ki az ENSZ kabitoszerekrdl sz6lo egyezményei
értelmében bevezetett ellendrzé intézkedések, bar mérlegelni lehetne ezek ENSZ-szintii
ellendrzésének lehetdségét is az Egészségiigyi Vilagszervezet altal legalabb egy ENSZ-
tagallam kérésére lefolytatott kockazatértékelés alapjan.

A Bizottsag 2011 oktoberében elfogadott, ,,A kabitdszerekkel kapcsolatos hatarozottabb
eurdpai fellépés felé' cimii kozleménye az @i pszichoaktiv anyagok terjedését a kabitoszer-
ellenes szakpolitika egyik legnagyobb kihivast jelentd terliletének nevezte, amely
hatarozottabb unios valaszt igényel. A kozlemény az 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
informaciocserérol, kockazatértékelésrol ¢és ellendrzésrol szolo, 2005/387/IB  tanacsi
hatérozatra® épitve elékészitette a terepet az j pszichoaktiv anyagokrol sz6l6 4j unids
jogalkotasi javaslatok szamara. 2011 decemberében’ a Tanacs felkérte a Bizottsagot, hogy
terjesszen eld a 2005/387/IB tanacsi hatarozatot feliilvizsgald jogalkotési javaslatot. Az Uj
pszichoaktiv anyagokrol szold jogalkotdsi javaslat kidolgozasa a Bizottsag 2013. évi
munkaprogramjaban® el van iranyozva.

E rendeletjavaslat célja az 0 pszichoaktiv anyagok torvényes felhasznalasaval kapcsolatos
belsd piaci miikodés javitasa a kereskedelem akadalyainak csokkentése, az ilyen akadéalyok
felmeriilésének megeldzése, valamint a gazdasagi szerepldk szamara a jogbiztonsadg novelése

COM(2011) 689 végleges.

HL L 127,2005.5.10., 32. o.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf
COM(2012) 629 végleges.
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révén, mikozben a gyorsabb, hathatosabb ¢és ardnyosabb unids fellépés csokkenti a
kockéazatokat jelentd anyagok hozzaférhetdségét. A rendeletjavaslatot a tiltott kabitoszer-
kereskedelem teriiletén a biincselekmények tényallasi elemeire €s a biintetésekre vonatkozé
minimumszabalyok megéllapitasarol szolo, 2004. oktober 25-1 2004/757/IB tanacsi
kerethatarozatot’ médosito iranyelvjavaslat kiséri. Az iranyelvjavaslat célja a kerethatarozat
hatalyanak kiterjesztése, hogy az kiterjedjen a legkarosabb 1j pszichoaktiv anyagokra,
amelyek sulyos kockazatot jelentenek. Ennek értelmében a sulyos egészségligyi, szocialis és
biztonsagi kockéazatokat jelentd és ennélfogva e rendeletjavaslat értelmében allandd piaci
korlatozasnak alavetett anyagokra is kiterjednek az ellendrzott kabitdszerekre vonatkozo
biintetdjogi rendelkezések a javasolt modositott kerethatarozaton keresztiil.

Az 11j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos gyorsabb, hathatosabb és aranyosabb unios szintli
fellépés siirgetd feladat, figyelembe véve az ezen a piacon végbemend gyors valtozasokat,
amelyek a nemzeti hatosdgokat cselekvésre késztetik. Az elmult években a tagallamok
novekvd szamu 0j pszichoaktiv anyagot jelentettek be a Kabitoszer és Kabitoszer-fiiggdség
Eurdpai Megfigyelokozpontjdnak (EMCDDA). 1997 ¢és 2012 kozott kozel 290 anyagot
jelentettek be. A bejelentett anyagok szdma 2009 és 2012 kozott megharomszorozodott (24-
r6l 73-ra). Ezeknek az anyagoknak kozel 80%-at egynél tobb tagallam jelentette. A piacra
keriilé anyagok szdma ezres nagysagrendet érhet el, mert a mar létezd vagy uj, még nem
kiaknazott anyagok szamos valtozata gyarthatd viszonylag alacsony koltség mellett. A
kérdésre még fokozottabban rairanyitottak a figyelmet az EMCDDA 2012.° és 2013.” évi
jelentésében, valamint az EMCCDA ¢és az Europol ,EU drug markets report: a strategic
analysis” cim{i, az unids kabitoszerpiacrol szolo stratégiai elemzésében®, amelyet 2013
janudrjaban tettek kozzé.

Ugy tiinik, az 0j pszichoaktiv anyagok fogyasztasa novekeddben van Eurdpiban, és ezek
haszndalata tilnyomodan a fiatalok kozében jellemzd. A fiatalok kabitoszerekkel kapcsolatos
attitidjét vizsgald 2011. évi Eurobarométer gyorsfelmérés szerint az Eurdpai Unidban a
fiatalok 5%-a hasznélt ilyen anyagokat életében legalabb egyszer, ardnyuk a legmagasabb
frorszagban, 16%-kal, és megkozeliti a 10%-ot Lengyelorszagban, Lettorszagban és az
Egyesiilt Kirdlysagban. Az EMCDDA-nak a pillanatnyi helyzet felmérésére lefolytatott
vizsgalatainak eredményei szerint az 0j pszichoaktiv anyagokat arul6 online iizletek szadma
2010 és 2012 kozott megnégyszerez0dott, €s igy elérte a 690-et.

Az 1j pszichoaktiv anyagok fogyasztdsa karosithatja az egyének egészségét és biztonsagat,
halalt, sériilést vagy betegséget okozhat, tovabba veszélyt és terhet jelenthet a tarsadalom
szamara, mivel erdszakos viselkedéshez és blnelkovetéshez vezethet. Ezeket a kockazatokat
tovabb noveli az a tény, hogy szdmos ilyen anyagot megfeleld cimkézés és hasznalati utasitas
nélkiil arusitanak a fogyasztoknak. Bizonyos esetekben a feketepiacon az ellendrzott
kabitoszerek mellett, vagy azok helyett arusitjak oket.

5 HL L 335,2004.11.11., 8. o.

6 A kabitészer-probléema  Europaban. A Kabitészer ¢és  Kabitdszer-fiiggéség  Eurodpai
Megfigyelokdzpontjanak 2010. évi éves jelentése amely a kovetkezé holnapon érhetd el:
http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012

A Kabitészer és Kabitoszerfiiggdség Europai Megfigyelokozpontjanak 2013. évi jelentése a
kabitoszerhelyzetrol; amely a kovetkezd holnapon érhetd el: http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.

A kovetkezd holnapon érhetd el: http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-publications/drug-
markets
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Ezeknek az anyagoknak a gyors feltlinése és terjedése, valamint az altaluk hordozott
potencidlis kockazatok arra késztették a nemzeti hatdsadgokat, hogy kiilonb6z6é korlatozasi
intézkedések ala vonjak Oket. Az ilyen anyagok vagy keverékeik szazait vetették ala
kiilonb6zd korlatozasi intézkedéseknek a tagallamokban az elmult években. Az ilyen nemzeti
intézkedések zavart okoznak ezeknek az anyagoknak a tdrvényes felhasznalas céljabol torténd
kereskedelmében. A tagallamok 4ltal jelentett anyagok mintegy 6tdde mas célii felhasznalasra
keriil (azonban az ilyen felhasznaldsi modokrol nem gytjtik rendszerezett médon az
informacidkat az EU egészében).

A tagéllamrdl tagédllamra és anyagtdl fliggden valtozo nemzeti korlatozasi intézkedések a
torvényes felhasznalas céljabol torténd kereskedelem akadalyozasahoz, elaprozodasdhoz, a
gazdasagi szereplok szdméara nem egyenld versenyfeltételek kialakuldsdhoz, valamint
jogbizonytalansdghoz vezethetnek, és megnehezithetik a vallalatok szdmara a belsd piacon
valé miikodést. Nehézkesebbé teszik a kutatast, akadalyozva az ilyen anyagok 1) felhasznélasi
modjainak kifejlesztését. A kiilonb6zé piacokon lancreakcid-hatast fejtenek ki a piaci
szereplokre, mert az ilyen anyagokat felhaszndljdk mas anyagok vagy készitmények
gyartasdban, amelyeket magukat is kiilonbozé aruk gyartdsadra hasznalnak fel. Mivel
valoszinii, hogy az 0j pszichoaktiv anyagok piaca bdviilni fog, ezért fokozodni fognak ezek az
akadalyok is a torvényes kereskedelem terén.

Annak érdekében, hogy megkdnnyitsik a belsd piac miikodését, mikdzben védjik a
fogyasztokat a kéros 0j pszichoaktiv anyagoktdl, az unids szintli fellépésnek biztositania kell
az 0j pszichoaktiv anyagok szabad mozgasat kereskedelmi és ipari felhaszndlds, valamint
tudomanyos kutatds és fejlesztés céljara, valamint a korlatozasi intézkedések fokozatos
skalajat kell nyujtania a kockazatot jelentd anyagok esetében, az altaluk hordozott kockazat
szintjével aranyosan.

Ez a javaslat ezért hatékony rendszert hoz Iétre a piacon megjelend 0j pszichoaktiv anyagokra
— beleértve kereskedelmi és ipari felhasznalasukra — vonatkozo6 informéciok gyors cseréje, az
EU-szerte aggodalmat okoz6 anyagok kockazatanak értékelése, valamint a kockéazatot jelentd
anyagok piacrol valé kivonasa érdekében.

Azok az anyagok, amelyek esetében felmeriil a gyanu, hogy kozvetlen veszélyt jelentenek a
kozegészségre, ideiglenesen  kivonasra  keriilnek a  fogyasztéi piacrol, amig
kockazatértékelésiiket el nem végzik. A kockazatelemzés végeztével az adott anyag jelentette
kockéazatokkal ardnyos intézkedéseket hoznak. Mig unidés szinten nem vezetnek be
korlatozasokat az egészségre, a tarsadalomra és a biztonsdgra alacsony kockézattal jaro
anyagok esetében, a kdzepes kockézatot jelentd anyagokat korlatozdsoknak vetik ald a
fogyasztoi piacon, azaz nem értékesithetok fogyasztok szamara (a kifejezetten — példaul a
gyogyszerekre vonatkozd jogszabalyok altal — engedélyezett felhasznalasok kivételével),
kereskedelmiik azonban kereskedelmi és ipari célokra, valamint tudomanyos kutatds és
fejlesztés céljara megengedett.

A stlyos kockéazatokat hordoz6 1) pszichoaktiv anyagokra a fogyasztoi és kereskedelmi
piacokra egyarant kiterjed6 allando piaci korlatozas vonatkozik majd, és felhasznalasuk csak
kifejezetten engedélyezett ipari és kereskedelmi célokra, valamint tudoményos kutatds és
fejlesztés céljara lesz lehetséges. Tovabba, a fentiekben kifejtettek szerint ezekre az
anyagokra az EU biintet6jogi rendelkezései vonatkoznak majd az e rendeletjavaslatot kisérd, a
tiltott  kabitdszer-kereskedelemrdl szold  kerethatarozatot modositd —irdnyelvjavaslat
értelmében.
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Azokra az 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozodan, amelyekkel kapcsolatban az EU nem
hozott rendelkezést, a tagallamok nemzeti miiszaki szabdlyozast vezethetnek be a
kereskedelmet hatraltaté indokolatlan akadalyok megjelenésének megeldzését célzod uniods
rendelkezések teljes mértékii betartdsa mellett’.

1.2. Jogi hattér

A hatarok nélkiili belsd piac 1étrehozasat és a szintetikus kabitoszerek — mint az amfetaminok
¢s az ecstasy — megjelenését és gyors terjedését kovetden rovid idon beliil egyértelmiivé valt,
hogy a nemzeti fellépések hatdsossaga korlatozott, és unids szintli fellépésre van sziikség a
karos anyagok terjedésének visszafogésa érdekében. E probléma kezelésére az EU 1997-ben
fogadta el az 11 szintetikus kabitoszerekre vonatkozo6 informacidcserérdl, kockazatértékelésrol
és ellendrzésrol sz616 97/396/IB egyiittes fellépést'’.

A 97/396/1B egyiittes fellépést hatalyon kiviil helyezé 2005/387/1B tanécsi hatarozat az egész
Eurdpai Uniora kiterjedé rendszert hozott 1étre az EU szintjén aggodalmat keltd (szintetikus
¢és természetes) U1j pszichoaktiv anyagok probléméjanak kezelésére. Megallapitja az ezekre az
anyagokra vonatkozé informdacidk tagallamok kozotti, az EMCDDA ¢és Europol altal
Osszehangolt modon torténd kicserélésének, kockdzatuk értékelésének, valamint a kockazatot
jelentd anyagok ellendrzés €s biintetdjogi szankciok ala vonasanak szabalyait.

A Bizottsag 2011 jaliusi értékelé jelentése'' megallapitotta, hogy bar a 2005/387/IB tancsi
hatarozat hasznos eszkdz, mégis — mérlegelve a probléma nagysagrendjét és dsszetettségét —,
nem teljes mértékben megfeleld, ezért feliilvizsgalatra szorul. A feliilvizsgélatot azért kell
elvégezni, mert az altala eléirt folyamat hosszadalmas, folytonos Iépéshatranyban van,
tovabba az ellendrzési intézkedésekre és a biintetdjogi szankcioknak valo alavetésre
vonatkozo6an nem tartalmaz opciokat.

Ez a rendelet a 2005/387/IB tandcsi hatarozat helyébe 1ép.

2. AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK
EREDMENYEI ES HATASVIZSGALATOK

2.1. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Az érdekelt felekkel és szakértdkkel folytatott széleskorli konzultaciok, webalapt nyilvanos
konzultacio, valamint egy kiilsé tanulméany szolgaltatta a sziikséges informaciokat e javaslat
elokészitd munkdjahoz. A Bizottsag irasbeli konzultacido formdjaban valamennyi tagallamot
bevonta a 2005/387/IB tanacsi hatdrozat milkodésének értékelésébe. A kiilsé tanulmany
vonatkozasaban a Bizottsag nemzeti hatosagok egész soranak (kabitoszerekkel kapcsolatos
jogalkotasért felelés nemzeti hatosagok, igazsagligyi és egészségiligyli minisztériumok,
egészségligyi intézetek, valamint biiniild6z6 hatosagok), tovabba a 2005/387/IB tanécsi
hatarozat végrehajtdsdban résztvevd unids szerveknek a véleményét gylijtotte Ossze é€s
vizsgalta meg. Nemzetkdzi szervezetek (beleértve az Egészségligyi Vilagszervezetet is), civil

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1998. junius 22-i 98/34/EK iranyelve a miszaki szabvanyok és
szabalyok, valamint az Informaciés Tarsadalom szolgaltatdsai terén torténd informdacidszolgaltatasi
eljaras megallapitasarol, HL L 204, 1998.7.21., 37. o.

10 HL L 167, 1997.6.25., 1. o.

H COM(2011) 430 végleges és SEC(2011) 912 végleges.
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tarsadalmi szervezetek, valamint kiilonb6z0 piacokon miikodd gazdasagi szereplok,
kutatéintézetek €s tudoményos szakérték véleményét is begylijtotte és megvizsgalta.

Az értékeld jelentés keretében a tagallamok korében lefolytatott felmérés ramutatott, hogy
nagyszamu tagallam nem tartja megfelelonek, hogy a jelenlegi eszkdzben hidnyoznak az
ellendrzési alternativdk és a biintetjogi szankciok, és azt javasoljak, hogy az opciok
szélesebb korét kellene mérlegelni, és kozigazgatasi jogi eszkozokkel alatamasztani.
Valamennyi tagallam egyetértett tovabba abban, hogy gyorsabb fellépésre van sziikség az 1j
pszichoaktiv anyagok megjelenése altal tdmasztott problémak kezeléséhez (beleértve atmeneti
intézkedéseket is), valamint, hogy a jelenlegi dontéshozatali folyamat tal lassu.

A Bizottsag altal 2011. december 15-én és 2012. marcius 1-jén rendezett két szakértdi
értekezlet alkalmaval a tudomanyos szakértok és gyakorld orvosok azt hangstlyoztak, hogy a
tanacsi hatarozat és a termékbiztonsagi jogszabalyok nem megfeleléek a piacon nagy
szamban megjelend 0j pszichoaktiv anyagok problémdjanak kezelésére, amely anyagok
hatadsai és kockazatai tobbnyire nem ismertek. Ramutattak, hogy az 1 pszichoaktiv
anyagokrol szOlé 1) jogszabalyt az ezen anyagok 4altal képviselt kiilonbozd szintii
kockéazatokhoz kell igazitani. Egyes résztvevok aggodalmukat fejezték ki, hogy a tul szigorti
szakpolitikai valaszok (mint példaul az anyagok teljes csoportjaira kirott atfogo korlatozasok,
vagy a biintetdjogi szankciok széleskorli alkalmazasa) a kivéanatossal ellentétes hatasokat
valthatnak ki. Ilyen ellentétes hatas lehet az anyagok torvényes piacrol az illegalis piacra vald
attevOdése, a piacrol kivont anyagok helyettesitése mas — esetleg még karosabb — anyagokkal,
valamint, hogy az ilyen anyagok a kutatds szdmara is hozzaférhetetlenné valnak.

Felméréseket és interjukat készitettek az ilyen anyagokat kiilonboz6 ipari felhasznaldsra
gyartd gazdasagi szereplokkel és azok szakmai szervezeteivel, valamint olyanokkal, akik 0j
pszichoaktiv anyagokat gyartanak vagy forgalmaznak szérakozési célii felhasznalasra. Az 1j
pszichoaktiv anyagok szdérakozasi célt felhasznaloit is megkérdezték.

A fiatalok (15-24 év kozottiek) véleményét a fiatalok kabitoszerekkel kapcsolatos attitiidjét
vizsgald 2011. évi Eurobarométer gyorsfelmérés keretében kérdezték meg. A vélaszadok
majdnem fele (47%) ugy vélekedett, hogy csak azon anyagok forgalmat kellene korlatozni,
amelyekrdl bebizonyosodott, hogy az egészségre veszélyt jelentenek, mig 34%-uk ugy
gondolta, hogy az ellendrzott kabitoszerek hatdsait imitald valamennyi anyagra korlatozast
kellene bevezetni.

A Bizottsdg 2011. oktober 28-t6l 2012. februar 3-ig nyilvanos konzultdcidt tartott a
kabitoszerekkel kapcsolatos politikardl. A felmérés tartalmazott olyan kérdést is, hogy milyen
szabalyoz6i intézkedéseket kellene az EU-nak kidolgoznia az 0j pszichoaktiv anyagok
terjedésének megfékezése érdekében. A 134 valasz tobbsége hangsulyozta, hogy gyorsabb
fellépésre van sziikség az 0j pszichoaktiv anyagok tekintetében, és Ova intett attdl, hogy a
biintetdjogi szankcidkat valogatas nélkiil alkalmazzak. Az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsag felszolitotta'> a Bizottsagot, hogy mérje fel azon lehetdségeket, amelyekkel
elkeriilhetd az ilyen anyagok személyes hasznéalatdnak bilincselekménnyé nyilvanitasa.

12 HL L 229, 2012.7.31., 85. o.
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2.2 Hatasvizsgalat

A Bizottsag az érdekelt felekkel folytatott konzultacidk, valamint kiilsé tanulmanyok
eredményeinek figyelembe vételével elvégezte a szakpolitikai alternativak hatasvizsgalatat. A
hatasvizsgalat megallapitotta, hogy az alabbi megoldast kell eldnyben részesiteni:

— az 1j pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 korlatozési intézkedések fokozatosabb és
célzottabb korének bevezetése, amely nem akadalyozza az ilyen anyagok ipari
felhasznalasat.

— a korlatozasi intézkedéseket hamarabb be kell vezetni, és azokat az anyagokat,
amelyekrdl feltehetd, hogy kozvetlen kozegészségiigyi kockazatot jelentenek,
ideiglenes korlatozasoknak kell alavetni.

— a korlatozasi intézkedéseknek az anyagok jelentette kockédzat jobban meghatarozott
szintjével aranyosnak kell lennilik, oly mdédon, hogy a kozepes kockazatot jelentd
anyagokra a fogyasztoi piacon ronak ki korlatozast (amelyre a kozigazgatdsi jog
terjed ki), mig a sulyos kockazatot jelentd anyagokat szélesebb korli piaci
korlatozasnak kellene alavetni, amelyre a biintetdjog alkalmazando.

— a korlatozasi intézkedéseket gyorsabb eljaras keretében kell bevezetni.

A hatasvizsgélat arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a karos 10j pszichoaktiv anyagok piaci
megjelenése megakadalyozasanak leghatékonyabb modja az, ha a tiltott kébitdszer-
kereskedelemre vonatkozd unids rendelkezéseket a sulyos kockazatot jelentd 0j pszichoaktiv
anyagokra is alkalmazzak. Ha az ellendrzott kabitoszerekre és a hasonloan karos, stlyos
kockazatot jelentd 0j pszichoaktiv anyagokra ugyanazokat a biintetdjogi rendelkezéseket
alkalmazzak, ez hozz4jarul majd az ilyen anyagokkal valé kereskedelemtdl, valamint biingz6i
csoportok bevonodasatél valo elrettentéshez, valamint ezzel parhuzamosan az EU
kabitoszerekkel kapcsolatos jogi keretének korszerlibbé és egyértelmiibbé tételé¢hez.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI
3.1. Jogalap

A javaslat szandéka szerint biztositani kivanja, hogy az ipari és kereskedelmi felhasznalasi
célu uj pszichoaktiv anyagok kereskedelme ne iitk6zzon akadalyba, javuljon e piac miikddése,
ugyanakkor biztositott legyen az egyének egészségének és biztonsdganak védelme az unids
szinten aggodalmat kelt6 karos anyagokkal szemben.

A javaslat az Eurdpai Unié mitkodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 114. cikkén alapul, amely
felhatalmazza az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot, hogy elfogadjak a tagallamok torvényi,
rendeleti €s kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésére vonatkozo intézkedéseket, amelyek a
belsd piac megteremtését és miikodését célozzdk. Az EUMSZ 114. cikkének (3) bekezdése
eléirja a Bizottsagnak, hogy az EUMSZ 114. cikkének, (1) bekezdésében eldiranyzott, az
egészségiigyre, a biztonsagra és a fogyasztovédelemre vonatkozd javaslataiban a védelem
magas szintjét biztositsa. Ez a javaslat a belsé piac milkodésének javitasat célzd fellépés
korébe tartozik az aldbbi okok miatt:
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— a kettds felhaszndlast 0j pszichoaktiv anyagok kereskedelmének akadalyait kezeli
amellett, hogy lehetvé teszi a kockazatot jelentd anyagok fogyasztok részére valod
hozzaférhetdségét korlatozo intézkedések elfogadasat.

— kezeli a gazdasagi szereplok szdmara a jogbiztonsdg hidnydnak probléméajat az
aggodalomra okot ad6 anyagokra adott valasz egész Eurdpai Unidban torténd
harmonizalasaval.

— az ipari felhasznalasra szant j pszichoaktiv anyagok piacat 0sszekoti a szélesebb
belsd piaccal.

3.2 Szubszidiaritas, aranyossag €és az alapvet6 jogok tiszteletben tartasa

Egyértelmiien sziikség van unios fellépésre az 1) pszichoaktiv anyagok tekintetében. Ennek
oka, hogy a tagallamok egymagukban nem képesek a belsé piacon a kéaros 0j pszichoaktiv
anyagok terjedése, és az erre adott kiilonb6zé nemzeti valaszok megsokszorozodasa altal
felmeriild problémakat csokkenteni. Ezen a teriileten az 6ssze nem hangolt nemzeti fellépés a
szandékokkal ellentétes visszahatast valthat ki, példaul a belsé piac miikddésének
akadalyozasat ezeknek az anyagoknak a torvényes kereskedelmét illetden, vagy a karos
anyagok kereskedelmének egyik tagallambdl a masik tagallamba valo athelyezddését.

Ebbdl kovetkezik, hogy unios szintli fellépésre van sziikség annak biztositasa érdekében, hogy
a potencialisan karos, szerte az EU-ban aggodalmat kelté 0j pszichoaktiv anyagok
azonosithatok, értékelhetok — és ha kockazatot jelentenek — a piacrél valamennyi tagallambol
gyorsan kivonhatok legyenek.

A javaslat az Eurdpai Unidé Alapjogi Chartdjdban megtestesiilé alabbi jogok és alapelvek
tekintetében relevans: az egészségiigyi ellatashoz (kiilonosen az emberi egészség magas
szinti védelméhez, 35. cikk), valamint a fogyasztovédelemhez (38. cikk) vald jog, a
vallalkozas szabadsaganak tiszteletben tartdsa (16. cikk), a tulajdonhoz valo jog (17. cikk), a
hathatos jogorvoslathoz és a tisztességes eljarashoz valo jog (47. cikk), az artatlansag vélelme
¢s a védelemhez valo jog (48. cikk). E jogok és szabadsdgok bizonyos korlatozasoknak
alavethetdk, de kizardlag az Alapjogok Chartajanak 52. cikke (1) bekezdésében
meghatarozott korlatok és kdvetelmények betartasa mellett.

A javaslat megfelel az ardnyossag elvének és nem megy tal a célkitlizések eléréséhez
szlikséges mértéken, mert csak az unids szinten aggodalmat okozo 0j pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos problémaékat kezeli, és mert aranyos, fokozatos megkozelitést allapit meg,

amelynek alapjan az intézkedések aranyban dallnak az anyagok jelentette tényleges
kockézatokkal.

Magaban a jogi eszkOzben megallapitott kifejezett garancidk biztositjak, hogy barmely
személy, akinek a jogait a rendelet értelmében hozott barmely kozigazgatasi intézkedés vagy
szankcid végrehajtasa érinti, birdsag eldtt jogosult hathatos jogorvoslathoz.

3.3. A jogi eszkoz formajanak megvalasztasa

A rendelet a megfeleld jogi eszkdz az egységes szabalyok létrehozasara, a fogalmak és
eljarasok egyértelmiiségének biztositasara, valamint a piaci szereplék szdmara jogbiztonsag
nyujtasara, mindezt oly médon, hogy a korlatozasi intézkedések kozvetleniil alkalmazandok
legyenek valamennyi tagallamban.
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3.4 Az egyes rendelkezések

1. cikk: A jogszabaly targya és hatalya — ez a rendelkezés rogziti a javaslat céljat és hatalyat,
valamint szabalyokat allapit meg az 0j pszichoaktiv anyagok belsé piaci szabad mozgasanak
korlatozasara.

2. cikk: Fogalommeghatarozasok — ez a rendelkezés rogziti a jogi eszkdzben mindvégig
alkalmazand6 fogalmak meghatarozasat.

3. cikk: Szabad mozgas — ez a rendelkezés kimondja az ipari és kereskedelmi célu
felhasznalasra szant, valamint kutatas és fejlesztés céljat szolgald 0j pszichoaktiv anyagok
szabad mozgéasanak alapelvét.

4. cikk: A szabad mozgdst akadalyozo tényezok megelozése — ez a rendelkezés egyértelmiivé
teszi, hogy a tagallamok milyen feltételek mellett vezethetnek be korlatozasokat az Uj
pszichoaktiv anyagok tekintetében.

5. cikk: Informaciocsere — ez a rendelkezés megallapitja a tagallamok, az EMCDDA,
valamint az Europol szerepét az 0 pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos informacidcsere
folyamataban.

6. cikk: Egyiittes jelentés — ez a rendelkezés rogziti az EMCDDA ¢és az Europol altal az 0
pszichoaktiv anyagokrol készitendd egyiittes jelentés elkészitésének ¢és benyujtasanak
tartalmat és eljarasait. Az egyiittes jelentés elkészitéséhez az informaciogylijtésbe bevonasra
keriil a Bizottsdg, az Eurdpai Gyogyszerligynokség, az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség,
valamint az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag.

7. cikk: Kockazatértékelési eljards és jelentés — ez a rendelkezés felhatalmazza a Bizottsagot
arra, hogy felkérje az EMCDDA-t, hogy értékelje valamely olyan 0 pszichoaktiv anyaggal
kapcsolatos kockazatokat, amelyrdl egyiittes jelentés késziilt. Megéllapitja az eljarasokat az
EMCDDA tudoméanyos bizottsaga altal lefolytatandd kockéazatértékeléshez, valamint a
kockazatértékeld jelentés elkészitésére €s ataddsara vonatkozdan.

8. cikk: Kizaras a kockdzatértékelées korebol — e rendelkezés részletezi azokat a
koriilményeket, amelyek esetén nem sziikséges valamely uj pszichoaktiv anyag esetében
lefolytatni a kockazatértékelést.

9. cikk: A kozegészség kozvetlen veszélyeztetése és ideiglenes fogyasztoi piaci korlatozas — ez
a rendelkezés rogziti azokat a kritériumokat, amelyek alapjan a Bizottsdg meghatarozza, hogy
valamely 0j pszichoaktiv anyag a kozegészségre kozvetlen veszélyt jelent-e és felhatalmazza
a Bizottsdgot ennek az anyagnak a fogyasztéi piacon torténd hozzaférhetévé tételének
ideiglenes megtiltasara, ha az valdban kdzvetlen veszélyt jelent a kdzegészségre.

10. cikk: Az egészségiigyi, szocidlis és biztonsdagi kockdazatok meghatarozasa a
kockazatértékelést kovetden — ez a rendelkezés rogziti azokat a kritériumokat, amelyek
alapjan a Bizottsdg meghatarozza, hogy valamely 0j pszichoaktiv anyag milyen szintii
egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockazatokat jelent.

11. cikk: Alacsony kockazatok — ez a rendelkezés kimondja, hogy a Bizottsdg nem vezet be
korlatozasi intézkedéseket az alacsony egészségligyi, szocidlis és biztonsagi kockazatokat
jelentd uj pszichoaktiv anyagok tekintetében, valamint meghatérozza az alacsony kockazatok
fogalmat.
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12. cikk: Kozepes kockdzatok és dllando fogyasztoi piaci korlatozds — ez a rendelkezés
felhatalmazza a Bizottsagot a kdzepes egészségligyi, szocidlis és biztonsagi kockazatot jelentd
uj pszichoaktiv anyagoknak a fogyasztdi piacon torténd hozzaférhetdvé tételének
megtiltasara, valamint meghatarozza a kozepes kockazatok fogalmat.

13. cikk: Sulyos kockazatok és dllando piaci korldatozas — ez a rendelkezés felhatalmazza a
Bizottsagot a sulyos egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi kockazatot jelentd 0j pszichoaktiv
anyagok termelésének, gyartasanak, a piacon torténd hozzaférhetové tételének, szallitdsanak,
behozatalanak vagy kivitelének megtiltdsara, valamint meghatarozza a stlyos kockazatok
fogalmat.

14. cikk: Engedélyezett felhasznalasok — ez a rendelkezés megallapitja a rendelet alapjan
bevezetett piaci korlatozas aloli kivételeket.

15. cikk: Nyomon kovetés — ez a rendelkezés azon anyagok nyomon kovetésére vonatkozo
kotelezettségeket allapit meg, amelyekrdl egyiittes jelentés késziilt.

16. cikk: A kockazatok szintjének ujboli megvizsgalasa — ez a rendelkezés megallapitja a
valamely 0 pszichoaktiv anyag jelentette kockéazatok szintjének az anyaggal kapcsolatos Uj
informéacidk és bizonyitékok tiikrében torténd ismételt megvizsgalasara vonatkoz6 eljarast.

17. cikk: Szankciok — ez a rendelkezés megallapitja a tagallamok azon kotelezettségét, hogy a
piaci korlatozdsok megszegése esetén alkalmazott kozigazgatisi szankciok szabdlyait
megallapitsdk és biztositsak, hogy azok hathatosak, ardnyosak és az ilyen cselekménytdl
elrettentdk legyenek.

18. cikk: Jogorvoslat — ez a rendelkezés kimondja az Alapjogok Chartdjanak 47. cikkében
biztositott, hathatos jogorvoslathoz valé jogot.

19. cikk: Bizottsag — ez a rendelkezés az EUMSZ 291. cikkével 6sszhangban megallapitja a
végrehajtasi hataskorok gyakorldsanak altalanos szabalyait.

20. cikk: Kutatds és elemzés — ez a rendelkezés azon mddozatokat irja le, ahogyan az Eurodpai
Unid tdmogatja az 0j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos informéci6 és tudas fejlesztését,
megosztasat és terjesztését az Uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos informaciok és
kockazatértékelés gyors kicserélése érdekében.

21. cikk: Jelentéstétel — ez a rendelkezés eldirja az EMCDDA ¢és az Europol szamara, hogy
évente jelentést tegyenek a rendelet egyes vonatkozasainak végrehajtasarol.

22. cikk: Ertékelés — ez a rendelkezés kotelezettséget ir eld a Bizottsdg szamara, hogy a
rendelet végrehajtasat, alkalmazasat és hatdsossagat rendszeresen értékelje, €s jelentést tegyen
err6l az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

23. cikk: A 2005/387/IB hatarozat helyébe lépés — ez a rendelkezés kimondja, hogy ez a
rendelet a 2005/387/1B tandacsi hatarozat helyébe 1ép.

24. cikk: Hatalybalépés — ez a rendelkezés megallapitja a rendelet hatalybalépésének
idépontjat.
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4. KOLTSEGVETESI VONATKOZASOK

Ez a javaslat nincs kozvetlen hatdssal az unids koltségvetésre és nem r6 U feladatokat az
EMCDDA-ra, az Europolra, az Eurdpai Gydgyszeriigyndkségre, az Eurdpai Vegyianyag-
igynokségre (ECHA), valamint az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagra (EFSA). A
rendelet értelmében az ECHA ¢és az EFSA szdmara csak az a kotelezettség all fenn, hogy a
rendelkezésiikre 4ll6 informacidkat korlatozott szamu anyag tekintetében megosszak, és nem
elvaras veliik szemben U informacidk l1étrehozésa.
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2013/0305 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az uj pszichoaktiv anyagokrol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szo16 szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szadmara valé megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére'?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

Mivel:

(1)

)

3)

Az 1) pszichoaktiv anyagok, amelyeknek szdmos kereskedelmi és ipari, valamint
tudomanyos célil felhasznalasa lehet, emberi fogyasztas esetén egészségligyi, szocialis
¢s biztonsagi kockazatokat idézhetnek eld.

A tagéallamok az elmult évek sordn ndvekvd szamban jelentettek be 0j pszichoaktiv
anyagokat a gyors informacidcsere érdekében a Tandcs altal a Maastrichti Szerzddés
K.3. cikke alapjan 1997. jinius 16-4n elfogadott, az 0j szintetikus kabitoszerekre
vonatkozé informaciocserérol, kockazatértékelésrol és ellenorzésrdl szolo 97/396/1B
egyiittes fellépés'® altal létrehozott, majd az ij pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
informacidcserérdl, kockazatértékelésrol €s ellendrzésrdl szolod, 2005. majus 10-1
2005/387/IB tanacsi hatarozat' altal megerésitett mechanizmuson keresztiil. Ezeknek
az 1j pszichoaktiv anyagoknak tilnyomo tobbségét egynél tobb tagallam jelentette.
Szamos ilyen 0 pszichoaktiv anyagot megfeleld cimkézés és hasznalati utasitas nélkiil
arusitottak a fogyasztoknak.

A tagéllamok illetékes kozhatdsagai ezekre az 0ij pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
kiilonb6zd korlatozasi intézkedéseket vezetnek be az ilyen anyagok elfogyasztdsa
esetén okozott vagy esetlegesen okozott kockazatok kezelése érdekében. Minthogy az

HLC[..L[...[...]. o.
HL L 167, 1997.6.25., 1. o.
HL L 127, 2005.5.20., 32. o.
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4)

)

(6)

(7

(8)

)

(10)

uj pszichoaktiv anyagokat gyakran kiilonb6z6 aruk, vagy mas olyan anyagok
termeléséhez haszndljak fel, amelyeket aruk gyartdsahoz hasznalnak, mint példaul
gyogyszerek, ipari oldoszerek, tisztitdoszerek, a csucstechnologiai iparagak termékei,
ilyen célu felhasznalasuk korlatozasa jelentdsen érintheti a gazdasagi szerepldket, sot
potencidlisan megzavarhatja {lizleti tevékenységiiket a belsd piacon.

A belsé piacon hozzaférhetd 0j pszichoaktiv anyagok novekvé szama, egyre
széleskorlibb sokfélesége, a gyorsasag, amellyel megjelennek a piacon, a kiilonb6zd
kockéazatok, amelyeket emberi fogyasztas esetén eldidézhetnek, valamint az ilyen
anyagokat fogyasztd személyek novekvd szama probara teszi a kozhatdsagok azon
képességét, hogy hathatésan reagdljanak a kozegészség ¢és -biztonsag védelme
érdekében oly moédon, hogy az ne gatolja a belsd piac mitkkddését.

A korlatozasi intézkedések jelentdsen eltérnek a kiilonbozd tagallamokban, ami azt
jelenti, hogy az ilyen anyagokat kiilonb6zd aruk termeléséhez haszndld gazdasagi
szereploknek ugyanazon Uj pszichoaktiv anyag esetén kiilonbozé kovetelményeknek
kell eleget tenniiik, igy példaul az exportot megel6z6 bejelentés, az export
engedélyezése, vagy az import €s export engedélyek beszerzése tekintetében. Ennek
kovetkeztében a tagallamok 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozd eltérd torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései akadalyozzak a belsd piac miikddését azaltal,
hogy a kereskedelmet akadalyozo koriilmények, a piac elaprozddasa, a jogi
egyértelmiiség hidnya és a gazdasagi szereplok szamara nem egyenld versenyfeltételek
tapasztalhatok, ami megneheziti a vallalatok szamara a belsé piac egészében torténd
miikodést.

A korlatozasi intézkedések nem csupan azon 0j pszichoaktiv anyagok esetében hoznak
létre a kereskedelmet gatld akadalyokat, amelyek kereskedelmi, ipari vagy
tudomanyos felhaszndldsi moédjai mar ismertek, hanem hatréltathatjdk az ilyen
felhasznalasi modok kifejlesztését is, és valoszinii, hogy az ilyen felhasznalasi médok
kifejlesztésére torekvd gazdasagi szereplok szamara a kereskedelem akadélyait hozzak
1étre azaltal, hogy megnehezitik az adott (1j pszichoaktiv anyagokhoz valé hozzaférést.

Az 1j pszichoaktiv anyagok tekintetében alkalmazott kiilonféle korlatozasi
intézkedések kiilonbozdsége ahhoz is vezethet, hogy a karos 0j pszichoaktiv anyagok
egyik tagallambol a masikba helyezddnek at, gatolva azokat az erdfeszitéseket,
amelyek a fogyasztok szamara vald hozzaférhetdségiik korlatozasara irdnyulnak, és
aldasva a fogyasztovédelmi intézkedéseket szerte az Unidban.

Az ilyen kiilonbozdségek varhatdan csak még tovabb fokozodnak, ahogy a tagallamok
tovabbra is eltérd megkozelitést alkalmaznak az 0j pszichoaktiv anyagok kezelése
terén. Ezért a kereskedelem akadalyai és a piac elaprozddasa, a jogi egyértelmiiség €s
a gazdasagi szereplok szdméara az egyenld versenyfeltételek hidnya vérhatéan
fokozddni fog, még inkabb akadalyozva a belsd piac mitkodését.

A belsd piac miikodésének e torzuldsait meg kell sziintetni, és ennek érdekében az
unids szinten aggodalmat okozd 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozo szabalyokat
kozeliteni kell, egyuttal azonban biztositani kell az egészség, a biztonsdg és a
fogyasztovédelem magas szintjét.

A kereskedelmi és ipari felhaszndldsra szant, valamint a tudomanyos kutatds és
fejlesztés céljat szolgald 0j pszichoaktiv anyagok és készitmények esetében lehetové
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(1D

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

kell tenni az ilyen aruk szabad mozgasat az Unioban. Ennek a rendeletnek szabalyokat
kell megéllapitania e szabad mozgds korlatozasdra bevezetendd intézkedések
tekintetében.

Az Unid egészében egészségligyi, szocialis €s biztonsagi kockazatokat el6idézd 1j
pszichoaktiv anyagokat unids szinten kell kezelni. Az 0 pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos, ezen a rendeleten alapuld fellépésnek hozza kell jarulnia az emberi
egészség és biztonsadg magas szintli védelméhez, ahogy azt az Eurdpai Unié Alapjogi
Chartéja kimondja.

Ennek a rendeletnek nem kell a kébitdszer-prekurzorokra alkalmazandonak lennie,
mert az ilyen kémiai anyagok kabitdszerek vagy pszichotrop anyagok eldallitasa
céljabol valo felhasznalasanak problémajat a kabitoszer-prekurzorokrol sz6lo, 2004.
februar 11-i 273/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'®, valamint a
kabitoszer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti kereskedelme
nyomon kovetésére vonatkozo szabalyok megallapitasarol sz616, 2004. december 22-i
111/2005/EK tanéacsi rendelet'” kezeli.

Az 1 pszichoaktiv anyagokra vonatkozé barmely unids fellépésnek tudomanyos
bizonyitékokon kell alapulnia és meghatarozott eljards szerint kell torténnie. A
tagallamok altal bejelentett informéciok alapjan az Unid egészében aggodalmat keltd
uj pszichoaktiv anyagokrdl jelentést kell késziteni. A jelentésnek tartalmaznia kell,
hogy sziikséges-e kockazatértékelést végezni. A kockazatértékelést kovetden a
Bizottsagnak kell meghataroznia, hogy az 0j pszichoaktiv anyagokat al4 kell-e vetni
barmilyen korlatozasi intézkedésnek. Kozvetlen kozegészséget fenyegetd kockazat
esetén a Bizottsdgnak az ilyen anyagokat ideiglenes fogyasztoi piaci korlatozasnak
kell alavetnie a kockazatértékelés befejezéséig. Ha 11j informécié mertil fel valamely 1)
pszichoaktiv anyaggal kapcsolatban, a Bizottsagnak Ujra el kell végeznie az anyag
altal tamasztott kockazat szintjének értékelését. Az 0 pszichoaktiv anyagokrol sz616
jelentéseket nyilvanosan hozzaférhetdve kell tenni.

Nem kell kockazatértékelést lefolytatni ezen rendelet értelmében olyan 0j pszichoaktiv
anyag esetében, amely nemzetkdzi jog alapjan értékelés targyat képezi, vagy ha az
valamely gyogyszer vagy allatgydgyaszati gydgyszer hatdanyaga.

Abban az esetben, ha az az 0j pszichoaktiv anyag, amelyrdl jelentés késziil, valamely
gyogyszer, vagy allatgyogyaszati gyogyszer hatdoanyaga, a Bizottsdgnak az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel egyiittesen kell értékelnie, hogy sziikség van-e tovabbi
intézkedésre.

Az 1j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatban unids szinten hozott intézkedéseknek
aranyosnak kell lennilik az ilyen anyagok altal tdmasztott egészségiigyi, szocialis és
biztonsagi kockazatokkal.

Egyes 1) pszichoaktiv anyagok kdzvetlen kozegészségiigyi kockazatot jelentenek, ami
stirgds intézkedést igényel. Ezért korlatozott ideig korlatozni kell a fogyasztok
szamara valo hozzaférhetdségiiket, amig kockazatértékelésiik befejezddik.

HL L 47, 2004.2.18., 1. o.
HL L 22, 2005.1.26., 1. 0.
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(18)

(19)

(20)

2

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Nem sziikséges unids szintli korlatozasi intézkedéseket bevezetni olyan U]
pszichoaktiv anyagok esetében, amelyek alacsony egészségiigyi, szocidlis ¢és
biztonsagi kockazatot jelentenek.

Azok az 10 pszichoaktiv anyagok, amelyek kozepes egészségiigyi, szocialis ¢és
biztonsagi kockdzatokat jelentenek, nem teheték a fogyasztok szamara
hozzaférhetdvé.

Azok az Uj pszichoaktiv anyagok, amelyek sulyos egészségligyi, szocidlis ¢és
biztonsagi kockazatokat jelentenek, nem tehet6k hozzaférhetévé a piacon.

Ennek a rendeletnek rendelkeznie kell kivételekrdl, hogy biztositsa az emberi és allati
egészség védelmét, megkonnyitse a tudomanyos kutatast és fejlesztést, valamint az
iparban lehetdvé tegye Uj pszichoaktiv anyagok felhasznalasat, feltéve, hogy azokkal
nem lehet visszaélni vagy azokat nem lehet visszanyerni.

Ezen rendelet hatékony végrehajtasdnak biztositdsa érdekében a tagdllamoknak
szabalyokat kell megallapitaniuk a korlatozasi intézkedések megszegése esetén
alkalmazand6 szankciokra vonatkozoan. Ezeknek a szankcioknak hathatosnak,
aranyosnak ¢s a szabalyszegéstdl elrettentdnek kell lenniiik.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2006. december 12-i 1920/2006/EK rendelete'®
altal 1étrehozott Kabitoszer és Kabitoszer-fliggdség Europai Megfigyeldkdzpontjanak
(EMCDDA) kozponti szerepet kell betdltenie az 0j pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos informaciocserében és az ilyen anyagok altal tdmasztott egészségiigyi,
szocialis és biztonsagi kockazatok értékelésében.

Az 1 pszichoaktiv anyagokra vonatkozd informacié gyors cseréjére vonatkozod
mechanizmus hasznos csatorndnak bizonyult az 10j pszichoaktiv anyagokra, az
ellendrzott pszichoaktiv anyagok hasznalataban jelentkezd 0 tendencidkra vonatkozd
informaciok, valamint az ezekkel kapcsolatos kozegészségiigyi figyelmeztetések
megosztasa terén. Ezt a mechanizmust tovabb kell erdsiteni az Unid egészében az uj
pszichoaktiv anyagok gyors megjelenésére €s terjedésére adand6 hathatos valasz
lehetévé tétele érdekében.

A tagallamok 4ltal szolgéltatott informaciok kulcsfontossdguak az 0ij pszichoaktiv
anyagok piaci korlatozdsara vonatkozo dontés meghozataldhoz vezetd eljarasok
hatékony miikodéséhez. A tagallamoknak ezért rendszeresen adatokat kell gytjteniiik
az 0 pszichoaktiv anyagok felhasznalasarol, az ehhez kapcsolodd egészségiigyi,
biztonsagi és szocidlis problémakrol és a szakpolitikai reagalasrol, az EMCDDA éltal
a kulcsfontossagu jarvanyiigyi mutatok ¢és egyéb relevans adatok gylijtésére
vonatkozéan meghatarozott kerettel Osszhangban. A tagallamoknak meg kell
osztaniuk ezeket az adatokat.

Az 1) pszichoaktiv anyagok azonositasira és megjelenésiik, valamint elterjedésiik
elre jelzésére iranyuld képesség hidnya, valamint az altaluk tdmasztott egészségligyi,
szocidlis és biztonsagi kockazatokra vonatkozé bizonyitékok hidanya akadéalyozza a
hathatés reagalast. Ezért tdmogatast kell nydjtani tobbek kozott unids szinten is az

HL L 376, 2006.12.27., 1. o.
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(27)

(28)

(29)

(30)

€2y

EMCDDA, a kutatdintézetek és a relevans szakértelemmel rendelkezd blinligyi
tudomanyos laboratoriumok kozotti  egyiittmiikddés megkOnnyitésére az U]
pszichoaktiv anyagok tulajdonsdgainak értékelésére, valamint az altaluk eldidézett
problémak hatékony kezelésére iranyuld képesség fokozasa érdekében.

Az e rendelet 4ltal az informdcidcsere, kockazatértékelés, valamint ideiglenes és
allando jellegi korlatozasi intézkedések elfogadasa céljabol 1étrehozott eljardsoknak
lehetdvé kell tenniiik a gyors fellépést. A piackorlatozasi intézkedéseket indokolatlan
késedelem nélkiil, legkésObb az egyiittes jelentés vagy a kockdzatértékelési jelentés
kézhezvételétdl szamitott nyolc héten beliil el kell fogadni.

Mindaddig, amig az Uni6 nem fogad el intézkedéseket valamely 0j pszichoaktiv anyag
e rendelet értelmében torténd piackorlatozas ald vonasa tekintetében, a tagallamok a
miiszaki szabvéanyok és szabalyok, valamint az Informacios Tarsadalom szolgéltatasai
terén torténd informacidszolgaltatasi eljards megallapitasarol szolo, 1998. jinius 22-i
98/34/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'’ rendelkezéseivel sszhangban
miiszaki szabalyokat fogadhatnak el az adott 0j pszichoaktiv anyagra vonatkozo6an. Az
Unié belsd piaca egységességének megdrzése, valamint indokolatlan kereskedelmi
akadalyok megjelenésének megelézése érdekében a tagdllamoknak a 98/34/EK
iranyelvben megallapitott eljarassal Osszhangban haladéktalanul kozolnitik kell a
Bizottsaggal az 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozd barmely miiszaki szabaly
tervezetét.

A megel6zési, kezelési és artalomesokkentési intézkedések fontosak az 01j pszichoaktiv
anyagok novekvd haszndlata és az altaluk eldidézett potencidlis kockazatok altal
okozott problémak kezelésében. Az 1j pszichoaktiv anyagok egyik jelentds
forgalmazasi csatorndjanak szamito Internetet fel kell hasznélni az ilyen anyagok altal
okozott egészségligyi, szocialis és biztonsagi kockdzatokrol sz6ldé informacidk
terjesztésére.

A gyogyszerekkel ¢és allatgyogyaszati készitményekkel az allatgydgyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl szo6lo, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi iranyelv>’, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérdl szold, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv?', valamint az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdopai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szolo, 2004.
méarcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® foglalkozik. A
veliik valo visszaélésre, vagy helytelen hasznalatukra ezért e rendeletnek nem kell
kiterjednie.

Annak érdekében, hogy egységes feltételek legyenek biztositva az ideiglenes ¢és
allando jellegli piaci korlatozasok végrehajtasahoza Bizottsagra végrehajtasi hataskort
kell ruhdzni. A Bizottsagnak e hataskdrt a Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek
gyakorlasdra vonatkozd tagéillami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és

20
21
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HL L 204, 1998.7.21., 37. o.
HL L 311,2001.11.28., 67. o.
HL L 311,2001.11.28., 1. o.
HL L 136, 2004.4.30., 1. o.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

altalanos elveinek megallapitasarol sz6lo, 2011. februar 16-1 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel” Gsszhangban kell gyakorolnia.

A Bizottsagnak kelléen indokolt esetekben azonnal alkalmazand6 végrehajtasi aktust
kell elfogadnia azokban az esetben, amikor az érintett 0j pszichoaktiv anyag
fogyasztasaval Osszefiiggésben tobb tagadllamban hirtelen megnd a bejelentett
halalesetek szama és az intézkedés meghozatalat feltétlen siirgdsség indokolja.

E rendelet alkalmazdsa sordan a Bizottsagnak konzultalnia kell a tagallamok
szakértdivel, az Unid illetékes ligynokségeivel, a civil tarsadalommal és a gazdasagi
szereplokkel.

Minthogy a javasolt fellépés célkitlizéseit a tagallamok nem tudjak kelldképpen elérni,
¢és ennélfogva a tervezett fellépés hatidsai miatt az jobban elérhetd unids szinten, az
Uni6 a Maastrichti Szerzédés 5. cikkében kimondott szubszidiaritds alapelvével
Osszhangban fogadhat el intézkedéseket. Az ugyanabban a cikkben kimondott
aranyossag alapelvével 0Osszhangban ez a rendelet nem megy tal az emlitett
célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéken.

Egységes szabalyok létrehozasa, a fogalmak ¢&s eljarasok egyértelmiiségének
biztositasa, valamint a gazdasagi szereplok szdmara jogbiztonsag nyujtasa érdekében
helyénval6 e jogi aktust rendelet formajaban elfogadni.

Ez a rendelet tiszteletben tartja az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdja altal elismert
alapjogokat és betartja az abban rogzitett alapelveket, beleértve a vallalkozas
szabadsaganak jogat, a tulajdonhoz val6 jogot és a hatékony jogorvoslathoz valé jogot,

ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:

(1

)

1. FEJEZET

TARGY — HATALY — FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet megallapitja az 01j pszichoaktiv anyagok belsd piaci szabad mozgasanak
korlatozasara vonatkozo szabalyokat. E célbol létrehoz az 1) pszichoaktiv anyagokrol
sz616 informaciok cseréjére, kockazatértekelésére és piackorlatozasi intézkedés ala
vonaséra vonatkozd unids szintli mechanizmust.

Ez a rendelet nem alkalmazand6 a 2004/273/EK rendeletben és a 111/2005/EK
rendeletben meghatarozott ,,jegyzékben szerepld anyagokra®.

23
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendeletnek az alkalmazasaban:

(a)

(b)
(©)
(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

Q)

,»Uj pszichoaktiv anyag®™: természetes, vagy szintetikus anyag, amely emberi
fogyasztas esetén képes a kozponti idegrendszerre stimulalo, vagy visszafogd hatést
kifejteni, hallucinicidkat, a motoros funkciok, a gondolkodas, a viselkedés, az
észlelés, a tudatossdg vagy a hangulat megvaltozasat eldidézni, emberi fogyasztasra
szant, vagy valosziniileg emberek altal fogyasztott készitmény, még ha nem is a fent
emlitett egy vagy tobb hatds eldidézésének céljabol szanjak emberi fogyasztasra,
olyan szer, amely nem szerepel az Egyesiilt Nemzetek Szervezete kabitoszerekrdl
sz610, az 1972. évi jegyzOkonyvvel modositott 1961. évi egységes egyezménye altal
ellendrzott szerek kozott, sem az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrop
anyagokrol szold 1971. évi egyezményének jegyzékeiben; nem tartozik e fogalom
korébe az alkohol, a koffein és a dohany, sem a tagallamoknak a dohdnytermékek
gyartasara, kiszerelésére és arusitasara vonatkozé torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezései kozelitésérél sz616, 2001. junius 5-i 2001/37/EK tandcsi iranyelv>*
értelmében vett dohanytermékek ;

,keverék®: egy vagy tobb 0j pszichoaktiv anyagot tartalmazo keverék, vagy oldat;
»gyogyszer*: a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkének 2. pontjadban meghatarozott termék;

nallatgyogyaszati készitmény*: a 2001/82/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban
meghatarozott termék;

»forgalomba hozatali engedély”: valamely gyogyszer vagy allatgyogyaszati
készitmény piaci forgalomba hozataldara vonatkozd engedély a 2001/83/EK
iranyelvvel, a 2001/82/EK iranyelvvel, vagy a 726/2004/EK rendelettel sszhangban;

,»a piacon torténd hozzaférhetdve tétel”: valamely j pszichoaktiv anyagnak az Unid
piacan forgalmazas, fogyasztas vagy felhasznalas céljabol kereskedelmi tevékenység
soran torténd nyujtasa, akar fizetés ellenében, akar ingyenesen;

»fogyasztd®: barmely természetes személy, aki szakmadja, lizleti tevékenysége vagy
hivatasa korén kiviilallo okbol cselekszik;

,kereskedelmi és ipari felhaszndlas“: a fogyasztoktol eltérd természetes és jogi
személyek részére torténd gyartas, feldolgozas, elkészités, tarolas, keverés, eldallitas
és értékesités;

Ltudomanyos kutatds és fejlesztés™: az 1907/2006/EK rendelettel 6sszhangban,
szigoruan ellendrzott kortiilmények kozott végzett barmely tudomanyos kisérletezés,
elemzés vagy kutatas;

,Bgyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszere™: az Egészségligyi Vilagszervezet
(WHO), az Egyesiilt Nemzetek Kébitoszerligyi Bizottsaga (CND) és a Gazdasagi és
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Szocialis Bizottsag, amelyek az Egyesiilt Nemzetek Szervezete kabitoszerekrdl
sz610, az 1972. évi jegyzOkonyvvel mddositott 1961. évi egységes egyezményének 3.
cikke vagy az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrol szolo 1971. évi
egyezményének 2. cikke szerint megallapitott megfeleld hataskoreiken beliil jarnak
el

II. FEJEZET

SZABAD MOZGAS

3. cikk

Szabad mozgas

A kereskedelmi és ipari felhasznalasra szant, valamint a tudomanyos kutatds és fejlesztés
céljat szolgalo uj pszichoaktiv anyagok és keverékek szabadon mozoghatnak az Unidban.

4. cikk
A szabad mozgas akadalyainak megelozése
Amennyiben az Unié nem fogadott el intézkedéseket valamely 0j pszichoaktiv anyag e
rendelet értelmében torténd piaci korlatozas ald vondsara, a tagillamok a 98/34/EK

iranyelvvel 0sszhangban az ilyen 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozdé miiszaki szabalyokat
fogadhatnak el.

A tagéllamok haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal az 0 pszichoaktiv anyagokrol szold
minden miiszaki szabaly tervezetét a 98/34/EK iranyelvvel 6sszhangban.

III. FEJEZET

INFORMACIOGYUJTES ES INFORMACIOCSERE

5. cikk

Informaciocsere

A Kabitoszer és kabitoszer-fliggéség eurdpai informacios halozatan (,,Reitox*) belil a
nemzeti fokuszpontok, valamint az Europol nemzeti egységei megadjak az EMCDDA és az
Europol részére azon anyagok fogyasztasara, lehetséges kockéazataira, gyartasara, kivondsara,
behozatalara, kereskedelmére, forgalmazésara, tiltott kereskedelmére, kereskedelmi és
tudomanyos célu felhaszndldsara vonatkozdan rendelkezésre 4llo informaciokat, amelyekrdl
feltételezhetd, hogy 0j pszichoaktiv anyagok vagy keverékek.

Az EMCDDA ¢és az Europol azonnal kozli az ilyen informéciot a Reitox-szal, valamint az
Europol nemzeti egységeivel.
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(1)

2)

3)

4)

6. cikk
Egyiittes jelentés

Azokban az esetekben, amikor az EMCDDA ¢és az Europol, vagy a Bizottsag ugy
véli, hogy valamely tobb tagallam 4ltal bejelentett 0j pszichoaktiv anyagrol
megosztott informdacid unids szintli aggodalomra ad okot egészségiigyi, szocialis és
biztonsagi kockazatok miatt, amelyeket az 10j pszichoaktiv anyag jelenthet, az
EMCDDA ¢és az Europol egyiittes jelentést készit az 01j pszichoaktiv anyagrol.

Az egyiittes jelentés az aldbbi informéciokat tartalmazza:

(a) emberi fogyasztas esetén az 0 pszichoaktiv anyag altal tdmasztott kockazatok
jellege, valamint a kozegészséget fenyegetd kockazat mértéke, a 9. cikk (1)
bekezdésében emlitettek szerint;

(b) az uj pszichoaktiv anyag kémiai és fizikai azonossaga, a gyartdsdhoz vagy
kivondsdhoz hasznalt modszerek és kémiai prekurzorok — ha ismertek —,
valamint a piacon megjelent hasonldé kémiai felépitésii mas 0j pszichoaktiv
anyagok;

(c) az Uj pszichoaktiv anyag kereskedelmi és ipari felhasznalasa, valamint
tudomanyos kutatési és fejlesztési célokra torténd felhasznalasa;

(d) az 0j pszichoaktiv anyag human ¢és allatgyogyaszati felhasznalasa, beleértve a
gyogyszerben vagy allatgyogyaszati készitményben hatéanyagként valod
felhasznalast;

(e) blndzé csoportok részvétele az 1) pszichoaktiv anyag gyartasaban,
forgalmazasaban vagy kereskedelmében, az 0j pszichoaktiv anyag kabitdszerek
vagy pszichotrop anyagok gyartdsaban valo barmely felhasznélésa;

(f) az 1) pszichoaktiv anyag jelenleg értékelés alatt all-e, vagy értékelése
megtortént-e az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszere altal;

(g) az 0j pszichoaktiv anyag a tagallamokban barmilyen korlatozési intézkedés
targyat képezi-e;

(h) van-e barmely meglévé megeldzési és kezelési intézkedés bevezetve az 1j
pszichoaktiv anyag hasznélatdbdl ered6 kovetkezmények kezelésére.

Az EMCDDA ¢és az Europol felkéri a nemzeti fokuszpontokat és az Europol nemzeti
egységeit, hogy nyujtsanak tovabbi informacidkat az 0j pszichoaktiv anyagrol. Ezt az
informaciot a felkérés kézhezvételét kovetd négy héten beliil meg kell adniuk.

Az EMCDDA ¢és az Europol felkéri az Eurdpai Gyogyszeriigyndkséget, hogy
informécidt szolgaltasson arrdl, hogy az 0j pszichoaktiv anyag az Unidban vagy
barmely tagallamban:

(a) valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga-e;
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)

(6)

(1

(b) valamely forgalomba hozatali engedélykérelem targyat képezd gyogyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga-e;

(c) valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény hatdanyaga-e, amely forgalomba hozatali
engedélyt azonban az illetékes hatdsag felfiiggesztette;

(d) a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének megfeleléen valamely engedéllyel nem
rendelkezd gyogyszer hatdanyaga-e, valamely, az 2001/82/EK iranyelv 10.
cikke c) pontjaval Osszhangban nemzeti jogszabalyok értelmében erre
képesitéssel rendelkezd személy altal helyben, allatorvosi rendelvényre
készitett allatgydgyaszati készitmény hatéanyaga-e.

A tagéllamok — ha arra felkérést kapnak — megadjak a fenti informécidkat az Eur6pai
Gyogyszerligynokségnek.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a rendelkezésére allo informacidokat az EMCDDA
erre iranyul6 felkérésének kézhezvételét kovetd négy héten beliil megadja.

Az EMCDDA felkéri az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséget, valamint az Eurodpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosagot, hogy adjdk meg az 0j pszichoaktiv anyagrol
rendelkezésiikre allo informaciokat és adatokat. Az EMCDDA tiszteletben tartja az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokség ¢és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag altal
vele kozolt informaciok felhasznalasanak feltételeit, beleértve az informacio- és
adatbiztonsagra, valamint a bizalmas iizleti informaciok védelmére vonatkozo
feltételeket is.

Az Eurépai Vegyianyag-iigynokség és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag a
rendelkezésiikre all6 informaciokat és adatokat a felkérés kézhezvételét kovetd négy
héten beliil szolgaltatjak.

Az EMCDDA ¢és az Europol az egyiittes jelentést a (3) bekezdésben emlitett tovabbi
informécidk nyujtasara iranyuld felkérés kézhezvételét kovetd nyolc héten beliil
nyUjtja be a Bizottsdgnak.

Abban az esetben, ha az EMCDDA ¢és az Europol keverékekrdl vagy tobb, hasonlo
kémiai Osszetételii 0j pszichoaktiv anyagrol gyljt informaciot, az egyes egyiittes

jelentéseket a (3) bekezdésben emlitett tovabbi informdacidk nyujtasara iranyuld
felkérés kézhezvételét kdvetd tiz héten beliil nyujtjak be a Bizottsagnak.

IV.FEJEZET

KOCKAZATERTEKELES

7. cikk

Kockazatértékelési eljaras és jelentés

A 6. cikkben emlitett egyiittes jelentés kézhezvételét koveté négy héten belil a
Bizottsag felkérheti az EMCDDA-t, hogy értékelje az 0ij pszichoaktiv anyag altal
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)

3)

4)

)

(6)

(1)

2)

tdmasztott potencialis kockazatokat és készitsen kockazatértékelési jelentést. A
kockazatértékelést az EMCDDA tudomanyos bizottsaga folytatja le.

A kockézatértékelési jelentés tartalmazza a 10. cikk (2) bekezdésében emlitett
kritériumok és informaciok elemzését, hogy lehetdvé tegye a Bizottsdg szaméra az )
pszichoaktiv anyag altal tdmasztott egészségligyi, szocialis és biztonsagi kockazatok
szintjének meghatarozasat.

Az EMCDDA tudomanyos bizottsaga rendkiviili iilés soran méri fel a kockazatokat.
A bizottsag kiegészithetd legfeljebb 6t, az 0ij pszichoaktiv anyag altal tdmasztott
kockéazatok kiegyensulyozott értékelésének biztositdsa szempontjabdl relevans
tudomanytertileteket képviseld szakértével. E szakértéket az EMCDDA igazgatdja
szakeértdi jegyzeékbdl jeloli ki. Az EMCDDA igazgatdtanacsa a szakértok jegyzékét
haromévente jovahagyja. A Bizottsdg, az EMCDDA, az Europol és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség jogosult egyenként két megfigyeldt kijeldlni.

Az EMCDDA tudomanyos bizottsaga a kockazatértékelést a tagallamok, a Bizottsag,
az EMCDDA, az Europol, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség, az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag altal az adott
anyag kockazatairdl és felhasznalasi modjairdl — beleértve a kereskedelmi és ipari
felhasznalasokat is — nyujtott informaciok, valamint barmely egyéb relevans
tudomanyos bizonyiték alapjan végzi el. Az értékelés soran mérlegelnie kell a tagjai
altal kifejtett valamennyi véleményt. Az EMCDDA tamogatja a kockazatértékelést
¢s meghatarozza az informdciosziikségleteket, beleértve célzott tanulmanyok vagy
vizsgalatok elvégzését is.

Az EMCDDA a kockazatértékelési jelentést attol a naptdl szdmitott tizenkét héten
beliil nyujtja be a Bizottsdgnak, hogy kézhez vette az erre irdnyulod felkérést a
Bizottsagtol.

Az EMCDDA kérésére a Bizottsag a kockazatértékelés elvégzésére rendelkezésre
allo iddszakot legfeljebb tizenkét héttel meghosszabbithatja, hogy lehetévé valjon
tovabbi kutatas és adatgylijtés elvégzése. Az EMCDDA-nak az erre iranyul6 kérést a
kockazatértékelés megkezdésétdl szamitott hat héten beliil kell benytjtania a
Bizottsagnak. Ha az ilyen kérelem benyujtasatol szamitott két héten beliil a Bizottsag
nem emel kifogést, a kockazatértékelés iddszaka meghosszabbodik.

8. cikk

Kizaras a kockazatértékelés korébol

Nem kell kockazatértékelést végezni abban az esetben, ha az 0j pszichoaktiv anyag
értékelése az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszerén beliil elérehaladott
szakaszban van, azaz ha az Egészségiligyi Vilagszervezet kabitdszerfiiggéssel
foglalkozo szakértdi bizottsdga irasbeli ajanlassal egyiitt kozzétette mar kritikai
feliilvizsgalatat, kivéve, ha olyan jelentdés informacié meriil fel, amely 0j és
kiilonleges jelentdséggel bir az Unid szdmdara, és amelyet az Egyesiilt Nemzetek
Szervezetének rendszere nem vett figyelembe.

Nem kell kockazatértékelést végezni abban az esetben, ha az 0j pszichoaktiv anyag
értékelésére mar sor keriilt az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszerén beliil, de

22

HU



HU

3)

olyan dontés sziiletett, hogy azt nem foglaljak bele az Egyesiilt Nemzetek Szervezete
kabitoszerekrdl szolo, az 1972. évi jegyzokonyvvel mddositott 1961. évi egységes
egyezményének, vagy az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrol
sz616 1971. évi egyezményének jegyzékeibe, kivéve, ha olyan jelentds informaciod
mertil fel, amely 0j és kiilonleges jelentdséggel bir az Uni6 szamara.

Nem kell kockéazatértékelést végezni, ha az 0j pszichoaktiv anyag:

a) valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga;

b)  valamely forgalomba hozatali engedélykérelem targyat képezd gydgyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga;

c) valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga, amely forgalomba hozatali engedélyt
azonban az illetékes hatdsag felfiiggesztette.

V.FEJEZET

PIACI KORLATOZASOK

9. cikk

Kozvetlen kozegészséget fenyegeto kockazatok és ideiglenes fogyasztoi piaci korlatozas

(1)

2)

Abban az esetben, ha a 7. cikk (1) bekezdése értelmében valamely 0j pszichoaktiv
anyag kockazatértékelését kéri, a Bizottsag hatarozattal megtiltja az adott Uj
pszichoaktiv anyagnak a piacon a fogyasztok szdmara torténd hozzaférhetové tételét,
ha a meglévd informaciok alapjan az adott anyag az alabbi bizonyitékok alapjan
kozvetlen kockazatot jelent a kdozegészségre:

a) az Uuj pszichoaktiv anyag fogyasztasaval Osszefiiggésbe hozhatd, tobb
tagallamban jelentett, az adott {1 pszichoaktiv anyag stlyos akut toxicitasaval
kapcsolatos halalesetek és sulyos egészségligyi kovetkezmények;

b) az Uj pszichoaktiv anyag nagykozonség és sajatos csoportok korében vald
hasznalatanak elterjedtsége és a hasznalati szokéasok, kiillondsen a hasznalat
gyakorisdga, mennyiségei ¢és modozatai, a fogyasztok szamdra vald
hozzaférhetdség, valamint a terjesztés lehetdsége és valoszinlisége, amely jelzi,
hogy a kockéazat mértéke jelentds.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett hatarozatot végrehajtasi aktusok forméjaban
fogadja el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalati eljarassal 6sszhangban fogadja el.

Az ¢érintett Uj pszichoaktiv anyag fogyasztdsaval Osszefliggésbe hozhatd, tobb
tagallamban jelentett halalesetek szaméban bekovetkezd gyors nodvekedéssel
kapcsolatos, a siirgdsségi eljarast kellden indokold koriilmények esetén a Bizottsag
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3)

(1)

)

azonnal alkalmazand6 végrehajtasi aktusokat fogad el a 19. cikk (3) bekezdésében
megallapitott eljarassal 6sszhangban.

Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatban foglalt piaci korlatozds nem haladhatja
meg a tizenkét honap idStartamot.

10. cikk

Az egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockazatok szintjének meghatarozasa a

kockazatfelmérést kovetoen

A Bizottsag meghatirozza a kockazatértékelési jelentés targyat képezd uj
pszichoaktiv anyag altal eldidézett egészségligyi, szocidlis €és biztonsagi kockazatok
szintjét. Ezt az 0Osszes rendelkezésre 4llo bizonyiték, ¢&s kiilonosen a
kockazatértékelési jelentés alapjan teszi.

A Bizottsag valamely 0j pszichoaktiv anyag kockazatszintjének meghatarozasakor az
alabbi kritériumokat veszi figyelembe:

a)  azuj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitasaval dsszefliggésbe hozhato,
az anyag fogyasztdsa altal okozott egészségiigyi artalom, az anyaggal vald
visszaélés valdszinlisége ¢és az anyag filiggdség-kialakitasi potencialja,
kiilonosen a sériilés, betegség, valamint a fizikai és szellemi kéarosodas;

b) az egyéneknek és a tarsadalomnak okozott szocidlis artalom, kiilondsen a
tarsadalom miikodésére, a kozrendre, valamint a blin6z6i tevékenységekre
gyakorolt hatés, az 0 pszichoaktiv anyaggal 6sszefliggésbe hozhatd szervezett
blindzési tevékenység, az 0j pszichoaktiv anyag termelésével, kereskedelmével
¢s forgalmazasaval generdlt torvénytelen nyereség, valamint az okozott
szocidlis artalommal 0sszefliggésbe hozhato gazdasagi koltségek;

c) a biztonsagi kockazatok, kiilonosen betegségek terjedése, beleértve a vérrel
terjedd virusok atadasat, a fizikai €és szellemi kérosodads vezetési képességre
gyakorolt kovetkezményei, az 0j pszichoaktiv anyagok, valamint az azzal
Osszefliiggésben keletkezd hulladékanyagok gyartdsanak, szallitdsanak,
valamint artalmatlanitdsanak hatasa a kdrnyezetre.

A Bizottsag figyelembe veszi az 0j pszichoaktiv anyag nagykozonség és sajatos
csoportok korében vald haszndlatanak elterjedtségét és a hasznalati szokdsokat, a
fogyasztok szamara vald hozzaférhetdséget, valamint a terjesztés lehetdségét és
valoszinliségét, azoknak a tagallamok szamat, amelyben az adott anyag
egészségiigyl, szocidlis ¢és biztonsagi kockazatokat jelent, az adott anyag
kereskedelmi és ipari felhasznaldsanak, valamint tudomanyos kutatasi és fejlesztési
célokra torténd felhasznalasanak mértékét.
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11. cikk

Alacsony kockazatok

A Bizottsag nem fogad el egy 1 pszichoaktiv anyagra vonatkozdan korlatozasi
intézkedéseket, ha a meglévd bizonyitékok alapjan az adott anyag Osszességében alacsony
szintll egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockazatokat jelent, kiillondsen, ha:

(1

a)

b)

az Uj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitasaval osszefiiggésbe hozhato,
az anyag fogyasztdsa altal okozott egészségiigyi artalom, az anyaggal vald
visszaélés valoszinlisége és az anyag fliggdség-kialakitasi potencidlja
korlatozott, mivel csak kisebb sériilést vagy betegséget valt ki, valamint
csekély mértéki fizikai és szellemi karosodast okoz;

az egyéneknek ¢és a tarsadalomnak okozott szocialis artalom korlatozott,
kiilonos tekintettel a tarsadalom miikddésére és a kozrendre, az 0 pszichoaktiv
anyaggal Osszefliggésbe hozhatd szervezett bilingzési tevékenység mértéke
alacsony, az U0 pszichoaktiv anyag termelésével, kereskedelmével ¢és
forgalmazasaval generalt torvénytelen nyereség, valamint az okozott szocialis
artalommal Osszefliggésbe hozhaté gazdasagi koltségek nincsenek vagy
elhanyagolhatok;

a biztonsadgi kockdzatok korlatozottak, kiilonosen alacsony a betegségek
terjedésének kockazata, beleértve a vérrel terjedd virusok atadasat, a fizikai és
szellemi karosodas nem jar kovetkezménnyel a vezetési képességre, vagy
annak mértéke alacsony, az 0j pszichoaktiv anyagok gyartdsa, azok és az azzal
Osszefiiggésben  keletkezd  hulladékanyagok  széllitdsanak,  valamint
artalmatlanitasanak kornyezetre gyakorolt hatasa csekély mértékii.

12. cikk

Kozepes kockazatok és allando jellegii fogyasztoi piaci korlatozas

A Bizottsag hatarozattal, indokolatlan késedelem nélkiil megtiltja az j pszichoaktiv
anyagnak a piacon a fogyasztok szamara torténd hozzaférhetdvé tételét, amennyiben
az anyag a meglévé bizonyitékok alapjan Osszességében kozepes egészségiigyi,
szocialis és biztonsagi kockazatokat jelent, kiilondsen, ha:

a)

b)

az Uj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitasaval osszefiiggésbe hozhato,
az anyag fogyasztdsa altal okozott egészségiigyi artalom, az anyaggal vald
visszaélés valoszinlisége és az anyag fliggdség-kialakitasi potencialja kdzepes
mértékil, mivel altaldban nem halélos sériilést vagy betegséget valt ki, valamint
kozepes mértékii fizikai és szellemi karosodést okoz;

az egyéneknek ¢és a tarsadalomnak okozott szocidlis artalom mérsékelt
mértékili, kiilondsen, ami a tdrsadalom miikddésére, a kozrendre gyakorolt
hatasat illeti, kozhéaboritast kelt; az 0j pszichoaktiv anyaggal 6sszefliggésbe
hozhato blinzdi tevékenységek és szervezett blindzési tevékenység elszort, a
torvénytelen nyereség, valamint a gazdasagi koltségek mértéke kdzepes;

a biztonsagi kockazatok mérsékeltek, kiilondsen a betegségek terjedése elszort,
beleértve a vérrel terjedd virusok atadasat, a fizikai és szellemi kéarosodas
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2)

(1

2)

(1)

vezetési képességre gyakorolt kovetkezményei kozepes mértékiiek, az 1j
pszichoaktiv anyagok gyartdsa, azok ¢és az azzal Osszefiiggésben keletkezd
hulladékanyagok, szallitdsa, valamint artalmatlanitdsa kornyezeti artalmat
eredményez.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett hatarozatot végrehajtasi aktusok forméjaban
fogadja el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalati eljarassal 6sszhangban fogadja el.

13. cikk

Sulyos kockazatok és allando jellegii piaci korlatozas

A Bizottsag hatarozattal, indokolatlan késedelem nélkiil megtiltja az j pszichoaktiv
anyagnak a termelését, gyartasat, a piacon torténd hozzaférhetdvé tételét — beleértve
az Unioba torténo behozatalt is —, szallitasat és az Uniobol torténd kivitelét,
amennyiben az anyag a meglévl bizonyitékok alapjan Osszességében sulyos
egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockazatokat jelent, kiilondsen, ha:

a) azuj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitasaval dsszefliggésbe hozhato,
az anyag fogyasztdsa altal okozott egészségiigyi artalom, az anyaggal vald
visszaélés valoszinlisége és az anyag fliggdség-kialakitasi potencidlja
¢életveszElyt jelent, mert az altaldban halalt vagy haldlos sériilést okoz, sulyos
betegséget, valamint stlyos fizikai vagy szellemi kdrosodast valt ki;

b) az egyéneknek és a tarsadalomnak okozott szocidlis artalom sulyos mértékdl,
kiilonosen, ami a tdrsadalom miikddésére és a kozrendre gyakorolt hatdsat
illeti, a kozrend megzavarasat eredményezi, a haszndloban, masokban és
vagyonban kart okozd erdszakos és antiszocialis magatartast valt ki; a blingz61
tevékenységek ¢€s az Uj pszichoaktiv anyaggal Osszefliggésbe hozhatdo a
blin6z61 tevékenységekre szervezett bilindzési tevékenység rendszeres, a
torvénytelen nyereség, valamint a gazdasagi koltségek mértéke magas;

c) a biztonsagi kockazatok sulyosak, kiilonosen a betegségek terjedése jelentds
mértékil, beleértve a vérrel terjedd virusok atadasat, a fizikai és szellemi
karosodas sulyos kovetkezményekkel jar a vezetési képességre, az U]
pszichoaktiv anyagok gyartdsa, azok ¢és az azzal Osszefiiggésben keletkezd
hulladékanyagok, szallitdsa, valamint artalmatlanitisa a kornyezet karosodasat
eredményezi.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett hatarozatot végrehajtasi aktusok forméjaban
fogadja el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalati eljarassal 6sszhangban fogadja el.

14. cikk
Engedélyezett felhasznalasok

A 9. cikk (1) bekezdésében ¢s a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok nem
gatolhatjak az olyan 0j pszichoaktiv anyagok Unidban torténd szabad mozgasat és a
piacon a fogyasztok szdmdra torténd hozzaférhetévé tételét, amelyek forgalomba
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hozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszerek vagy allatgydgyaszati készitmények
hatéanyagai.

(2) A 13. cikk (1) bekezdésében emlitett hatarozatok nem gatolhatjdk az olyan uj
pszichoaktiv anyagok Unioban torténd szabad mozgésat és termelését, gyartasat, a
piacon hozzaférhetdvé tételét — beleérve az Unidba torténd behozatalt is —, szallitasat,
¢és az Uniobol torténd kivitelét:

a) amelyek tudomanyos kutatasi és fejlesztési célokat szolgalnak;
b) amelyek felhasznalasi célja az Unid jogszabalyai értelmében engedélyezett;

c) amelyek forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény hatéanyagai;

d) amelyek anyagok vagy termékek gyartasdban torténd felhasznalasra
szolgalnak, feltéve, hogy az uj pszichoaktiv anyagokat oly médon alakitjak at,
hogy azokkal nem lehet visszaélni, vagy azokat nem lehet visszanyerni.

3) A 13. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok kovetelményeket és feltételeket
allapithatnak meg a (2) bekezdésben felsorolt felhasznalési célokat szolgalo, sulyos
egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi kockazatokat jelentd 0 pszichoaktiv anyagok
termelésére, gyartdsara, a piacon hozzaférhetdvé tételére — beleérve az Unidba
torténo behozatalt is —, szallitasara, és az Uniobol torténo kivitelére vonatkozoan.

VI. FEJEZET

NYOMON KOVETES ES UJBOLI VIZSGALAT

15. cikk

Nyomon kovetés
Az EMCDDA ¢és az Europol, a Reitox tdmogatasaval valamennyi olyan 0j pszichoaktiv
anyagot folyamatosan nyomon koveti, amelyrdl egyiittes jelentés késziilt.
16. cikk
A kockazatok szintjének ujboli megvizsgalasa

Abban az esetben, ha 1) informacid és bizonyiték all rendelkezésre egy olyan 0j pszichoaktiv
anyag altal tdmasztott kockazatokrdl, amelynek egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi
kockazatait a 10. cikkel 6sszhangban mar meghataroztak, a Bizottsadg felkéri az EMCDDA-t,
hogy frissitse az 0j pszichoaktiv anyagrol készitett kockazatértékelési jelentést, és ujra
megvizsgalja az adott Uj pszichoaktiv anyag altal jelentett kockazatok szintjét.
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VII. FEJEZET

SZANKCIOK ES JOGORVOSLAT

17. cikk

Szankciok

A tagallamok megéllapitjak a 9. cikk (1) bekezdésében, a 12. cikk (1) bekezdésében, valamint
a 13. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok megsértése esetén alkalmazando szankcidkra
vonatkozo szabalyokat és minden sziikséges intézkedést meghoznak azok végrehajtasanak
biztositdsa érdekében. A megallapitott szankcioknak hathatosnak, aranyosnak és a
szabalyszegéstdl elrettentének kell lenniiik. A tagallamok a szankciokkal kapcsolatos
szabalyokat és e rendelkezéseket érintd barmely utdlagos modositast haladéktalanul bejelentik
a Bizottsadgnak.

18. cikk
Jogorvoslat
Béarmely személy, akinek jogait valamely tagallam altal a 17. cikkel 6sszhangban hozott

szankcid végrehajtdsa érinti, az adott tagallamban birdsag eldtti hathatds jogorvoslatra
jogosult.

VIII. FEJEZET

ELJARASOK

19. cikk
Bizottsag

(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében
vett bizottsag.

(2) Azokban az esetekben, amikor erre a bekezdésre torténik hivatkozés, a 182/2011/EU
rendelet 5. cikke alkalmazandé.

3) Azokban az esetekben, amikor erre a bekezdésre torténik hivatkozas, a 182/2011/EU
rendelet 8. cikke az ugyanazon rendelet 5. cikkével egyiitt alkalmazando.
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IX. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

20. cikk

Kutatas és elemzés

A Bizottsag és a tagallamok tdmogatjak az 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informaciok
¢és tudas fejlesztését, megosztasat és terjesztését. Ezt oly mddon teszik, hogy eldsegitik az
egyiittmitkodést az EMCDDA, mas unios iigyndkségek és a tudomanyos és kutatokdzpontok
kozott.

21. cikk

Jelentéstétel

Az EMCDDA ¢és az Europol évente jelentést tesz ennek a rendeletnek a végrehajtasarol.

22. cikk
Ertékelés

Legkésobb [az e rendelet hatalybalépését kéveto ot évvell-ig és azt kdvetden Otévente a
Bizottsag értékeli e rendelet végrehajtasat, alkalmazasat és hatékonysagat.

23. cikk
A 2005/387/1B hatarozat helyébe 1épés

Ez a rendelet hatdlyon kiviil helyezi a 2005/387/IB hatarozatot és annak helyébe 1ép, a
tagallamoknak az emlitett hatdrozat nemzeti jogba iiltetésére vonatkozo hataridéhoz
kapcsolodd  kotelezettségeinek sérelme nélkiil. A 2005/387/IB  hatarozatra torténd
hivatkozasok e rendeletre vald hivatkozasként értelmezenddk.

24. cikk
Hatalyba 1épés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd [huszadik] napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
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Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol
az elnok

a Tanacs réeszerol
az elnok
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

JAVASLATOT KISERO PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime
Az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete az 0j pszichoaktiv anyagokrol

A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)®

33. cim: Igazsagugy
A javaslat/kezdeményezés tipusa
& A javaslat’/kezdeményezés uj intézkedésre iranyul

O A javaslat/kezdeményezés kisérleti projektet/elokészité intézkedést kovetd uj
intézkedésre iranyul®

O A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

O A javaslat’kezdeményezés uj intézkedésnek megfeleléen modositott intézkedésre
iranyul

Célkitiizés(ek)
A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizés(ek)

Biztonsdgos Eurdpa épitése: az 0j pszichoaktiv anyagok megjelenésének észlelésére,
értékelésére és a gyors €s hatékony reagalasra iranyuld képesség javitasa

Konkrét  célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu
koltségvetés-tervezeés keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

Konkrét célkitiizés szama:

A kabitoszerhasznalat, a kabitdszerfiiggés és a kabitoszerekkel Osszefliggd artalmak
megeldzése és csokkentése

A tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett tevékenység(ek)

25

26

HU

Tevékenységalapti iranyitds: ABM (Activity Based Management), tevékenységalapu koltségvetés-
tervezés: ABB (Activity Based Budgeting).
A koltségvetési rendelet 54. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Varhato eredmény(ek) és hatasok

Az EU bels6 piacan az egészségiigyi, szocidlis €és biztonsagi kockazatokat jelentd uj
pszichoaktiv anyagok hozzaférhetdségének csokkentése, a torvényes kereskedelem
akadalyai megjelenésének megeldzése, valamint a gazdasagi szereplok szamdara a
jogbiztonsag novelése.

Eredmény- és hatasmutatok

A bejelentett 0 pszichoaktiv anyagok és az azokat bejelent6 tagallamok szama.
Az 10j pszichoaktiv anyagok ismert kereskedelmi és ipari felhasznalasi modjai.
Az anyagok jellemzdi és hozzaférhetdsége (az Interneten is).

Az egyiittes jelentések ¢s lefolytatott kockazatértékelések szama.

Az 1j pszichoaktiv anyagokra vonatkozo unios és nemzeti szintli korlatozési
intézkedések szdma és tipusa.

Az 1j pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 egészségligyi riasztasok és a felelds
hatdsagok altal végzett nyomon kovetések szama.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

Az 1j pszichoaktiv anyagok torvényes kereskedelmét gatlo akadalyok
csokkentése ¢s ilyen akadalyok kialakuldsdnak megeldzése.

A fogyasztok egészségének és biztonsdganak védelme a karos 0j pszichoaktiv
anyagok altal jelentett kockazatoktol.

Reagélds az egészségiigyi, szocialis €s biztonsadgi kockazatot hordozd és
kozvetlen kdzegészségiigyi aggodalmat okozo anyagok jelentette problémara.

Az 1j pszichoaktiv anyagok gyors azonositasara és értékelésére iranyuld és az
altaluk jelentett problémara valod reagalasi képesség javitdsa, az ezen anyagok
altal hordozott kock4zattdl fiiggden.

Az ilyen anyagok belsd piaci torvényes kereskedelmének megkonnyitése.
A hatarokon atnyul6 aggodalmat keltd karos 0j pszichoaktiv anyagokra adott

nemzeti valaszok konzisztencidjanak javitdsa és az ilyen anyagok tagallamok
kozotti athelyezddése kockazatanak csokkentése.

Az unios reszvételbol adodo tobbletértek

Az 10j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos uniés fellépés fokoznd a tagallamok
kozotti informacidcserét azzal az egyértelmii tobbletértékkel, hogy figyelmezteti a
tagallamokat a mas tagallamokban megjelent, potencialisan karos anyagokra, hogy
segitse Oket felkésziilni a kdzegészséget fenyegetd potencidlis veszélyre. Az anyagok
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1.5.3.

1.54.

1.6.

jelentette kockazatok uniods szintli értékelése azzal a tobbletértékkel jar, hogy szerte
az Eurdpai Uniobdl egybegylijti a tudomdnyos erdforrasokat és az elemzési
képességeket, hogy a rendelkezésre allo legjobb bizonyitékot nyujtsdk az egyes
anyagokrol és eldsegitsék az azokra adandd hathatos véalaszok kidolgozéasat. A karos
anyagok hozzaférhetéségére vonatkozd, unids szinten meghozott korlatozasi
dontések novelnék a jogbiztonsdgot és csokkentenék a piacon azon gazdasagi
szereplok szdmara az akadalyokat, akik torvényes célra hasznaljak az ilyen
anyagokat, egyuttal javulna a fogyasztovédelem szerte az Eurdpai Unioban.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A Bizottsdg 2011. évi jelentése az Uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozd
informaciocserérol, kockazatértékelésrol és ellendrzésrol szolo, 2005/387/IB tanacsi
hatérozat mitkddésének értékelésérél”’ a tagallami érdekeltekkel folytatott széleskorii
konzultacié alapjan megallapitotta, hogy a tandcsi hatdrozat hasznos eszkoz az uj
anyagok unios szintli kezelésére, de szdmos jelentds hianyossdga is van, tobbek
kozott:

(1) Az altala eldirt eljards lassi ¢€s lépéshatranyban van, ezért nem tudja
hatékonyan kezelni az 0ij pszichoaktiv anyagok szdmanak novekedésébdl adodo
problémat.

(2) Nem 4all rendelkezésre elegendd bizonyiték ezen eszkodz alapjan megfeleld és
fenntarthat6 dontések meghozatalahoz.

(3) Nem tartalmaz a korlatozasi intézkedésekre vonatkozé opciokat.
Egyeb pénziigyi eszkozokkel valo osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergia

Az 0j pszichoaktiv anyagok terén kifejtett fellépés Osszhangban van a belsd piac
mitkddésére vonatkozo jelenlegi szabalyokkal, valamint az Eurdpai Unid stratégiai
politikai dokumentumaival, koztiikk a 2013-2020 iddszakra szo6ld, kabitoszer elleni
unios stratégiaval, a Stockholmi Programmal, valamint a Bizottsag ,,A kabitoszerek
jelentette kihivasokra adott hatarozottabb eurdpai valasz* cimii kdzleményével. Az j
pszichoaktiv anyagok terén kifejtett uniods fellépés teljes mértékben 6sszhangban van
az Egyesiilt Nemzetek szintjén megvalosul6 fellépéssel is.

Az intézkedés és a pénziigyi hatas idotartama

O A javaslat/kezdeményezés hatarozott idétartamra vonatkozik

— O A javaslat/kezdeményezés idétartama: [EEEE[HH/NN]-t61 EEEE[HH/NN]-ig
— [ Pénziigyi hatas: EEEE-tol/-t61 EEEE-ig

A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik

— Beinditasi idészak: EEEE-tol/-t61 EEEE-ig

27

COM(2011) 430 végleges és SEC(2011) 912.
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— azt kovetden: rendes iitem.
1.7. Tervezett iranyitasi m()dszer(ek)28

A 2014. évi koltségvetéstol kezdve:

Bizottsag altali kozvetlen iranyitas

— a Bizottsdg szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unids kiildottségek
személyzetét

— [ végrehajto ligynokségen keresztiil

L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

L] Decentralizalt iranyitas, a végrehajtasi feladatokat az alabbiaknak delegalva:
— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek

— [ nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)

— [az EBB ¢és az Eurdpai Beruhazasi Alap

— [ a koltségvetési rendelet 208. és 209. cikkeiben emlitett testiiletek

— [ kdzjogi szervek

— [0 maganjog alapjan mikodd, kozfeladatot ellatd szervek, olyan mértékben,
amennyiben megfeleld pénziigyi garancidkat nyudjtanak

— [ a valamely tagallam maganjoga alapjan miikodo, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyu;to
szervek

— O az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések
végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozd alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek.

— Egynél tobb iranyitasi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,,Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések:

Az EU koltségvetése tekintetében csak kisebb mértékli koltségek varhatok, amelyek a jogi
eszkoz értékelésével, valamint a tagallamok bizottsaganak tiléseivel fliggnek Ossze.

2 Az iranyitdsi modok részletes leirdsa és a koltségvetési rendeletre vald hivatkozas a koltségvetés

weboldalan talalhatd: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

A Bizottsag otévente fogja az 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozd jovébeni
mechanizmus végrehajtasat, miikodését, hatdsossagat, hatékonysagat, hasznossagat
és tobbletértékét értékelni, az eredményeket kozzétenni, és — ha sziikséges —
modositasokra javaslatot tenni.

Iranyitasi és kontrollrendszer

Felismert kockazat(ok)

Nem kertilt kock4zat azonositésra.

A miikodo belsé kontrollrendszerrel kapcsolatos informdciok

A Bizottsag szokasos ellendrzési/kotelezettségszegési eljarasai a jovobeni rendelet és
iranyelv alkalmazéasaval kapcsolatban.

Az ellendrzések kéltsége és haszna, a vart hibaarany értékelése
Nem relevans, mert nem kertilt sajatos kockazat azonositésra.
A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

A csaléasok, a korrupci6 és egyéb torvénytelen tevékenységek lekiizdése érdekében az
1073/1999/EK rendelet rendelkezései alkalmazandok.
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik a kiadasok?

o Jelenlegi koltségvetési kiadasi tételek

A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon

beliil pedig a

koltségvetési tételek

sorrendjében:
Koltségvetési tétel Kiadds Hozzajérulds
tipusa
a
koltség
vetési
A tdbbéves diff/ne | prra | 28 elol renzdlelet
pénziigyi keret | Szdm m-diff. | orszag b harma cikke
fejezete [...]Fejezet @9) oktold | Ors7ag dik @)
LoEejezet oktol orszig |y, 2
......................... ] OktSl | soneg
b)
pontja
értelme
ben
3 2030 Diff. | NEM | NEM NE NE
' M M
o Létrehozand6 uj koltségvetési tételek
A tébbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek sorrendjében:
Koltségvetési tétel Kiadds Részvétel
tipusa
a
koltségve
A tbbéves . tfiSII
pénziigyi keret [ Szam . EFTA tagjeld hama ;Tncfklite
fejezete [ ]Fejezet Diff./Ne orszé It dik : 2
LoEejezet. modiff okb(')% orszig | orszig | ;. D,
......................... ] okbol | okbol | ek b)
pontja
értelméb
€n
[ XX YY.YY.YY] IGE | IGE | IGE IGEN
N/N | N/N | N/N /NEM
EM | EM | EM

29

30 EFTA: Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulés.
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Diff. = Differencialt eléiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok.

Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldlt orszagok.




3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszegzése

millio EUR (harom tizedesjegyig)

-vallalasi
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A-tébbéves pénziigyi keret . . . L . ‘o
p 8y Szam [3. fejezet: Biztonsag €és unids polgarsag]
fejezete
DG JUST Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev A téblézat a hatés idétartaménak megfeleléen (vo. | OSSZES
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 2020 1.6. pont) tovabbi évekkel bdvithetd EN
* Operativ el6iranyzatok
Kotelezettség 0150
-vallalasi M 0150
330303 el6iranyzatok
Klﬂf.'lz’etem @ 0150 0150
el6éiranyzatok
Kotelezettség
-vallalasi (1a)
A koltségvetési tétel szama | elSirdnyzatok
Kifizetési 2a)
el6éiranyzatok
Bizonyos  egyedi  programok  keretébdl
finanszirozott igazgatasi eléiranyzatok >
Koltségvetési tétel szama (€
0150
A DG JUST-hoz tatozé 0150
Kotelezettség | =1+la

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-
tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.




el6éiranyzatok

el6éiranyzatok +3
eléiranyzatok o 0150
OSSZESEN Kifizetési 0 150
el6éiranyzatok 13
Kotelezettség-
véllalasi C) 0150 0150
* Operativ eldiranyzatok OSSZESEN | eldiranyzatok
Kifizetési ) 0150 0150
el6éiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok  keretébdl ©
finanszirozott igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
Kotelezettség-
A tobbéves pénziigyi keret Vlaﬂa!é‘“ o 4o 0150 0150
4 . cloranyzato
3. FEJEZETEHEZ tartozé Y
eldiranyzatok OSSZESEN ifizetesi
y Kifizetési 56 0150 0150

Amennyiben a javaslat/kezdeményezés tobb fejezetet is érint: N/A

e Operativ eldiranyzatok OSSZESEN

Kotelezettség-
vallalasi
el6éiranyzatok

“)

Kifizetési
el6éiranyzatok

(%)

igazgatasi eléiranyzatok OSSZESEN

* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott

(6)

A‘tobbéves pénziigyikeret
1-4. FEJEZETEHEZ tartozo
eléiranyzatok- OSSZESEN
(Referenciadsszeg)

Kotelezettség-
vallalasi =4+6
el6éiranyzatok
Kifizetési w6

HU
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eldiranyzatok

HU
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A tobbéves pénziigyi keret 5 Igazgatasi kiaddsok”
fejezete
millio EUR (harom tizedesjegyig)
Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 OSSZESEN
DG JUST
« Emberi erdforrés 0013 [ 0013 | 0013 | 0013 | 0013 | 0065 | 0013 0143
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0025 | 0025 | 0025 | 0025 | 0025 | 0025 | 0025 0175
DG JUST OSSZESEN Elsiranyzatok
A tobbéves pénziigyi keret Osszes ,
5. FEJEZETEHEZ tartozé Kotelezettségvallalasi | 38 | 9038 | 0038 | 0038 | 0038 | 0,09 | 0038 0318
i = eliranyzat = Osszes >
eléiranyzatok OSSZESEN kifizetési el6iranyzat
millio EUR (harom tizedesjegyig)
Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 OSSZESEN
A tobbéves pénziigyi keret Ktelezettstg-villalési 0038 | 0038| 0038 0038| 0038| 0240 0038 0 468
1-5. FEJEZETEIHEZ tartozé Y
eloiranyzatok OSSZESEN Kifizetési eldiranyzatok 0038 | 0038 | 0038| 0038| 0038| 0240| 0038 0 468
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas
— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat

— [ A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millié eurdban (harom tizedesjegyig)

S Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev .

Indikativ OSSZESEN

célkitiizések 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
és P

teljesitések TELJESITESEK

Atlag
0s
kolts
cg

Osszes
itett
szam

Tipus®
ipus Koltsé

g

Koltsé
g

Koltsé
g

Koltsé
g

Koltsé
g

Koltsé
g

Kolts
g

Osszkolt
ség

Szam
Szam
Szam
Szam
Szam
Szam
Szam

g

1. sz. KONKRET CELKITUZES: A
kabitoszerhasznalat, a
kabitoszerfliggés €s a

kabitoszerekkel osszefiiggod
artalmak megel6zése és csokkentése

- Teljesités Ertékelés | 0,158 1 0150 1 0150

- Teljesités

- Teljesités

1. konkrét célkitlizés részdsszege 1 0150 1 0150

2. sz. KONKRET CELKITUZES: ...

- Teljesités

2. konkrét célkitiizés részdsszege

3 A teljesités a nyujtando termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott diakcserék szama, épitett utak kilométerben stb.).
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OSSZKOLTSEG

0150

0150
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3.2.3.  Azigazgatasi jellegii eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.3.1. Osszefoglald

— O A javaslat’/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi eldiranyzatok

felhasznalasat

— A javaslat/kezdeményezés az aldbbi igazgatasi eldiranyzatok felhaszndlasat

vonja maga utan:

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Ev
2014

Ev
2015

Ev
2016

Ev
2017

Ev
2018

Ev
2019

Ev
2020

OSSZESEN

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETE

Humaneré6forras

0013

0013

0013

0013

0013

0065

0013

0143

Egyéb igazgatasi
kiadasok

0025

0025

0025

0025

0025

0025

0025

0175

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETENEK
részosszege

0038

0038

0038

0038

0038

0090

0038

0318

A tobbéves pénziigyi
keret S.
FEJEZETEBE* bele
nem tartozo
eléiranyzatok

Humaneréforras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves
pénziigyi keret
5. FEJEZETEBE
bele nem tartozo
eléiranyzatok
részosszege

34

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések

végrehajtasdhoz biztositott tamogatasi kiaddsok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen

kutatas.
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OSSZESEN

0038

0038

0038

0038

0038

0090

0038

0318

A humaneréforrassal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket az adott fOigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés
iranyitasahoz rendelt eléiranyzatokkal és/vagy az adott féigazgatosagon beliili atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok
adott esetben a meglévo koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetOk az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
féigazgatosaghoz rendelt tovabbi juttatasokkal.
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3.2.3.2. Becsiilt hummaneréforras-sziikségletek
— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel humanerdforrast
— A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaneréforras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev

2004 | 2015 | 2016 | 2007 | 2018 | 2019 | 2020 | OSSZESEN

* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviselk és ideiglenes alkalmazottak)

330101 01 (a kdzpontban és a

bizottsagi képviseleteken) 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.5 0.1 L1

XX 01 01 02 (képviseleteknél)

XX 01 05 01 (kozvetett kutatas)

10 01 05 01 (k6zvetlen kutatas)

 Kiilsé munkatarsak teljes munkaidds egyenértékben
(FTE)* kifejezve

XX 010201 (CA, SNE, INT a teljes
keretbdl)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT és
JED a kiildottségeknél)

- a kdzpontban
XX 01 04 yy**

kiildottségeknél

XX 01 0502 (CA, SNE, INT —
kozvetett kutatasban)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE -
kozvetlen kutatasban)

Egy¢éb koltségvetési tételek (kérjik
megnevezni)

OSSZESEN 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 11

33 az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

Az emberier6forras-igényeknek az adott foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt
és/vagy az adott foigazgatosagon belill atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a
meglévé koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészitheték az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
féigazgatosaghoz rendelt tovabbi juttatasokkal.

Az elvégzend? feladatok leirasa:

Tisztviselok  és ideiglenes | Evente egyszer a tagallamok bizottsagi iilésének el6készitése.
alkalmazottak

"o

Az eszkoz Otévente torténd értékeléséhez kiilsé tanulmany 6sszehangolasa.

Kiils6 munkatarsak

35 AC=szerz6déses alkalmazott; AL=helyi alkalmazott; END=kirendelt nemzeti szakérto;

INT=kolcsonmunkaerd (dtmeneti alkalmazott); JED=kiild6ttségi palyakezd6 szakértd.
Az operativ eldiranyzatokbol finanszirozott kiilsé munkatarsakra vonatkozo részleges felsé hatarérték
(korabban: BA-tételek).
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség

— A javaslat/kezdeményezés Osszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi

kerettel.

— O A javaslat’kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret
vonatkoz6 fejezetének atprogramozasa..

Fejtse ki, miként kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket
¢és a megfelel6 Osszegeket.

— O A javaslat/kezdeményezés miatt sziikség van a rugalmassagi

alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara®’.

eszkoz

Osszegeket.

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési tételeket és a megfeleld

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozdasban

— A javaslat nem irdnyoz eld harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— A javaslat az aldbbi becsiilt tarsfinanszirozast irdnyozza eld:

Az eldiranyzatok millio6 EUR-ban (harom tizedesjegyig)

Ev

Ev
N+1

Ev
N+2

Ev
N+3

A tablazat a hatas
iddtartamanak megfeleléen
(v0. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd

Osszesen

Tiintesse fel a
tarsfinanszirozo szervet

Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN
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Lasd a 2007-2013-as iddszakra sz016 intézménykozi megallapodas 19. és 24. pontjat..
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatas

— A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt

hatasa a kovetkez6:

-0  ajavaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

-0  ajavaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

millio EUR (harom tizedesjegyig)

. A javaslat/kezdeményezés hatasa™
Az aktualis

koltségvetési
Bevételi koltségvetési évben
tétel: rendelkezésre bl o nak

allé by by by by A tél az”at a h?tas 1d0tartaman’a ‘
el8iranyzatok N N+1 N+2 N+3 megfeleléen (v6. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bévithetd

......... jogcimesoport

Az egyéb cimzett bevételek esetében tlintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatas szamitasanak modszerét.

38

(beszedési koltségek) csokkentett bruttd 6sszegeket kell megadni.

HU
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A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszegeket, vagyis a 25 %-kal

HU




