P7_TA(2014)0453

Az uj pszichoaktiv anyagok ***1

Az Eurodpai Parlament 2014. aprilis 17-i jogalkotasi allasfoglalasa az uj pszichoaktiv
anyagokrol sz0l6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo javaslatrol
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Eurdpai Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatara
(COM(2013)0619),

tekintettel az Eurdpai Unid mitkddésérdl szold szerz0dés 294. cikkének (2) bekezdésére
¢és 114. cikkére, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a Parlamenthez (C7—
0272/2013),

tekintettel az Europai Unid mitkddésérdl szolod szerzodés 294. cikkének (3) bekezdésére,

tekintettel a brit alsohaz és a brit lordok hdza 4ltal a szubszidiaritas és az ardnyossag
elvének alkalmazasarol sz616 (2.) Jegyzokonyv alapjan benyujtott, indokolt
véleményekre, amelyek szerint a jogalkotési aktus tervezete nem egyeztethetd dssze a
szubszidiaritas elvével,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2014. januar 21-i véleményére ',
tekintettel eljarasi szabalyzata 55. cikkére,

tekintettel az Allampolgari Jogi, Bel- és Igazsagiigyi Bizottsag jelentéscre €s a
Kornyezetvédelmi, Kozegészségligyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag véleményére
(A7-0172/2014),

elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot;

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet 4jbol a Parlamenthez, ha javaslatat 1ényegesen
modositani kivanja vagy helyébe masik szoveget szandékozik Iéptetni;

utasitja elndkét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tandcsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

"HL C 177.,2014.6.11., 52. o.



P7_TC1-COD(2013)0305

Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elso olvasatban 2014. aprilis 17-én keriilt
elfogadasra az uj pszichoaktiv anyagokrol szol0 .../2014/EU europai parlamenti és
tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szo16 szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szadmara valdé megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

rendes jogalkotasi eljaras keretében’,

' HLC177.,2014.6.11,52. 0.
Az Eurdpai parlament 2014. aprilis 17-1 allaspont;ja.



Mivel:

(1) Azj pszichoaktiv anyagok, amelyeknek szdmos kereskedelmi és ipari, valamint
tudomanyos célu felhasznalasa lehet, emberi fogyasztas esetén egészségiigyi, szocialis

¢s biztonsagi kockazatokat idézhetnek eld.

(2) A tagéallamok az elmult évek sordn novekvd szamban jelentettek be uj pszichoaktiv
anyagokat a gyors informéaciocsere érdekében a 97/396/IB egyiittes fellépés' altal
létrehozott, majd a 2005/387/IB tanacsi hatarozat” altal megerdsitett mechanizmuson
keresztiil. Ezeknek az 0j pszichoaktiv anyagoknak ttilnyomo tobbségét egynél tobb
tagallam jelentette. Szamos ilyen 1) pszichoaktiv anyagot megfeleld cimkézés és

hasznalati utasitas nélkiil arusitottak a fogyasztoknak.

A Tandcs egyiittes fellépése (1997. junius 16.) az Eurdpai Uniorol sz616 szerzédés K. 3.
cikke alapjan, az 0j szintetikus kabitoszerekre vonatkozd informéciocserérdl,
kockazatértékelésrol és ellenorzésrol (HL L 167, 1997.6.25., 1. 0.).

A Tanécs 2005/387/1B hatarozata (2005. majus 10.) az 0j pszichoaktiv anyagokra
vonatkozé informaciocserérdl, kockazatértékelésrol €s ellendrzésrol (HL L 127,
2005.5.20., 32. 0.).



(3) A tagallamok illetékes kozhatdsagai ezekre az 01j pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
kiilonb6zd korlatozasi intézkedéseket vezetnek be az ilyen anyagok elfogyasztasa esetén
okozott vagy esetlegesen okozott kockdzatok kezelése érdekében. Minthogy az uj
pszichoaktiv anyagokat gyakran tudomdnyos kutatdsi és fejlesztési célokra, valamint
kiilonboz6 aruk, vagy mas olyan anyagok termeléséhez hasznaljak fel, amelyeket aruk
gyartasdhoz hasznalnak, mint példaul gyogyszerek, ipari oldoszerek, tisztitoszerek, a
cstcstechnologiai ipardgak termékei, ilyen célu felhasznalasuk korlatozasa jelentésen
érintheti a gazdasagi szerepldket, sdt potencialisan megzavarhatja tizleti
tevékenységiiket a belsé piacon, valamint gdtolhatja a fenntarthato tudomdnyos

kutatast és fejlesztést. [Mod. 1]

(4) A belsd piacon hozzaférhet6 1) pszichoaktiv anyagok novekvd szdma, egyre
sz¢leskoriibb sokfélesége, a gyorsasag, amellyel megjelennek a piacon, a kiilonb6z6
kockézatok, amelyeket emberi fogyasztas esetén eldidézhetnek, valamint az ilyen
anyagokat fogyasztd személyek novekvd szama, valamint a fogyasztisukhoz
kapcsolodo kockazatokrdl sz0lo dltalanos ismeretek és tudatossdag hidanya probara teszi
a kozhatdsdgok azon képességét, hogy hathatésan reagaljanak a kozegészség és -
biztonsag védelme érdekében oly mddon, hogy az ne gatolja a belsd piac miikodését.

[Mod. 2]



()

(6)

Mivel a tagallamokban eltériek a feltételek és koriilmények a pszichoaktiv anyagok
tekintetében, a korlatozasi intézkedések jelentdsen is ennek megfeleléen eltérnek a
kiilonboz6 tagallamokban, ami azt jelenti, hogy az ilyen anyagokat kiilonb6z6 aruk
termeléséhez hasznalo gazdasagi szerepléknek ugyanazon 0j pszichoaktiv anyag esetén
kiilonb6z6 kovetelményeknek kell eleget tennitik, igy példaul az exportot megel6z6
bejelentés, az export engedélyezése, vagy az import €s export engedélyek beszerzése
tekintetében. Ennek kovetkeztében a tagallamok 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
eltérd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései akadalyozzék bizonyos
mértékig esetlegesen akaddlyozhatjak a belsd piac miikodését azaltal, hogy a
kereskedelmet akadéalyozo koriilmények, a piac elapr6zdodasa, a jogi egyértelmiiség
hidnya és a gazdasagi szereplok szamara nem egyenld versenyfeltételek tapasztalhatok,
ami még inkabb megneheziti a vallalatok szamara a belsd piac egészében torténd

mikodést. [Méd. 3]

A korlatozasi intézkedések nem csupan azon 1j pszichoaktiv anyagok esetében hoznak
hozhatnak 1étre a kereskedelmet gatld akadalyokat, amelyek kereskedelmi, ipari vagy
tudomanyos felhasznalasi modjai mar ismertek, hanem hatraltathatjak az ilyen
felhasznaldsi moédok kifejlesztését is, és valoszini, hogy az ilyen felhasznaldsi modok
kifejlesztésére torekvd gazdasagi szereplok szamara a kereskedelem akadalyait hozzak
létre azaltal, hogy megnehezitik az adott (1j pszichoaktiv anyagokhoz valé hozzaférést.

[Mod. 4]



(7

Az 1j pszichoaktiv anyagok tekintetében alkalmazott kiilonféle korlatozasi intézkedések
kiillonbozdsége jogszeriiségiik ellenére — mivel ezek valamennyi tagdllam pszichoaktiv
anyagokkal kapcsolatos sajdtossdagaira reagdlnak —, a tagallamok kozotti hatékony
informdciocsere és osszehangoldas megerdsitésének hianyaban ahhoz is vezethet, hogy
a karos 0j pszichoaktiv anyagok egyik tagallambol a masikba helyezddnek at, gatolva
azokat az er6feszitéseket, amelyek a fogyasztok szamara vald hozzaférhetdségiik
korlatozasara iranyulnak, és aldasva a fogyasztovédelmi intézkedéseket szerte az

Unidban. [Méd. 5]

(7a) A kiilonbozoségek eldsegitik ezen anyagoknak a biinézoi hdlozatok — és kiilonosen a

(8)

szervezett biinizés — révén megvalosulo tiltott kereskedelmét. [Mod. 6]

Az ilyen kiilonb6zdségek varhatoan esak-mégtovabbfokezddnak,ahegy tovabbra sem
sziinnek meg, hiszen a tagéllamok tovabbra is eltéré megkézelitést-alkalmaznak

megkozelitéseket fogadnak el az 0j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos kihivasok
anyagok kezelése terén. Ezért - amennyiben a tagallamok kozotti dsszehangolds és
egyiittmiikodés nem valik hatékonyabbd — a a kereskedelem akadalyai és a piac
elaprozodasa, a jogi egyértelmiiség és a gazdasagi szereplok szamara az egyenld
versenyfeltételek hidnya varhatoan fekezédnifeg; tovdbbra is fenndll majd,még
inkabb akadalyozva a bels6 piac miikodését. [Maod. 7]



)

(10)

(1D

Amennyiben megallapitjak belso piac miikodésének e torzulasait, azokat kezelni weg
kell sziintetni, ¢s ennek érdekében az unids szinten aggodalmat okozo 0j pszichoaktiv
anyagokra vonatkozo szabalyokat kozeliteni kell, egyuttal azonban biztositani kell az
egészség, a biztonsag ¢és a fogyasztovédelem magas szintjét, tovabbd rugalmassdgot a

tagallamok szamadra a helyi koriilményekre valo reagdlds tekintetében. [Mod. 8]

A kereskedelmi és ipari felhasznélasra szant, valamint a —kozvetleniil a tagallamok
hatosdgainak ellendrzése alatt allo vagy azok dltal kifejezetten jovahagyott
létesitményekben alkalmazott, megfeleld felhatalmazdssal rendelkezd személyek dltali
— tudomanyos kutatas és fejlesztés céljat szolgdlo 0j pszichoaktiv anyagok és

készitmények esetében lehetdve kell tenni az ilyen aruk szabad mozgésat az Unidban.

bevezetendé-intézkedéselktekintetében—{Mad. 9}

Az Unid egészében egészségligyi, szocialis €s biztonsagi kockazatokat el6idézo j
pszichoaktiv anyagokat unids szinten kell kezelni. Az 0j pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos, ezen a rendeleten alapulo fellépésnek hozza kell jarulnia az emberi
egészség ¢és biztonsag magas szintli védelméhez, ahogy azt az Eurdpai Unio Alapjogi

Chartéja kimondja.



(12)

(13)

Ennek a rendeletnek nem kell a kabitdszer-prekurzorokra alkalmazandonak lennie, mert
az ilyen kémiai anyagok kéabitdszerek vagy pszichotrop anyagok eldallitasa céljabol vald
felhasznaldsanak problémajat a 273/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’,

valamint a 111/2005/EK tanécsi rendelet® kezeli.

Az 10j pszichoaktiv anyagokra vonatkozo6 barmely unios fellépésnek tudomanyos
bizonyitékokon kell alapulnia és meghatarozott eljaras szerint kell térténnie. A
tagallamok altal bejelentett informaciok alapjan az Unid egészében aggodalmat keltd 1y
pszichoaktiv anyagokrol jelentést kell késziteni. A jelentésnek tartalmaznia kell, hogy
sziikséges-e kockazatértékelést végezni. A kockazatértékelést kovetden a Bizottsagnak
kell meghataroznia, hogy az 0j pszichoaktiv anyagokat alé kell-e vetni barmilyen
korlatozasi intézkedésnek. Kozvetlen kozegészséget fenyegetd kockazat esetén a
Bizottsagnak az ilyen anyagokat ideiglenes fogyasztoi piaci korlatozasnak kell alavetnie
a kockazatértékelés befejezéséig. Ha 0j informacié meriil fel valamely 0j pszichoaktiv
anyaggal kapcsolatban, a Bizottsagnak ujra el kell végeznie az anyag 4altal tdmasztott
kockazat szintjének értékelését. Az 0j pszichoaktiv anyagokrol szol6 jelentéseket

nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

Az Europai Parlament és a Tanacs 273/2004/EK rendelete (2004. februar 11.) a
kabitoszer-prekurzorokrol (HL L 47, 2004.2.18., 1. o.).
A Tanécs 111/2005/EK rendelete (2004. december 22.) a kabitoszer-prekurzoroknak a

Koz6sség és harmadik orszdgok kozotti kereskedelme nyomon kdvetésére vonatkozd
szabalyok megallapitasarol (HL L 22, 2005.1.26., 1. 0.).



(14)

(15)

(16)

Nem kell kockéazatértékelést lefolytatni ezen rendelet értelmében olyan 1) pszichoaktiv
anyag esetében, amely nemzetkozi jog alapjan értékelés targyat képezi, vagy ha az
valamely gyogyszer vagy allatgydgyaszati gyogyszer hatdanyaga, kivéve, ha unios
szinten elegendo, a Kabitoszer és Kabitoszer-fiiggoség Eurdpai Megfigyelokozpontja
(EMCDDA) és az Europol egyiittes jelentésének sziikségességére utalo adat all
rendelkezésre. [Mod. 10]

Abban az esetben, ha az az 0j pszichoaktiv anyag, amelyrdl jelentés késziil, valamely
gyogyszer, vagy allatgydgyaszati gyogyszer hatdanyaga, a Bizottsdgnak az Eurdpai
Gyogyszerligynokséggel egyiittesen kell értékelnie, hogy sziikség van-e tovabbi

intézkedésre.

Az 10j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatban unids szinten hozott intézkedéseknek
aranyosnak kell lenniiik az ilyen anyagok altal timasztott egészségiigyi, szocialis és

biztonsagi kockazatokkal.



(17)

(18)

(19)

Egyes 0j pszichoaktiv anyagok kozvetlen kozegészségiigyi kockazatot jelentenek, ami
stirgds intézkedést igényel. Ezért kerlatozott elegendd hosszuisdagu ideig korlatozni kell
a fogyasztok szamara vald hozzaférhetdségiiket, amig kockazatértékelésiik befejezddik,
és amig az uj pszichoaktiv anyag dltal jelentett kockadzat szintjét meg nem dllapitottak,
tovabba indokolt esetben amig az dllando piaci intézkedéseket bevezetd hatdarozat

hatdlyba nem Ilép. [IMod. 11]

A meglévé bizonyitékok és az elore meghatdrozott kritériumok alapjan nem sziikséges
unios szintll korlatozasi intézkedéseket bevezetni olyan 0j pszichoaktiv anyagok
esetében, amelyek alacsony egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi kockazatot jelentenek,
ugyanakkor a tagallamok valamely uj pszichoaktiv anyag tekintetében tovabbi
intézkedéseket vezethetnek be attol fiiggoen, hogy az adott anyag — a nemzeti
koriilmények és a tagdllamok dltal relevansnak tartott barmely szocidlis, gazdasagi,
jogi, kozigazgatasi vagy egyéb, dltaluk lényegesnek itélt tényezd figyelembevételével —
sajat teriiletiikon beliil milyen specifikus kockazatokat jelent. [Mod. 12]

Azok az 0j pszichoaktiv anyagok, amelyek a meglévd bizonyitékok és elore
meghatdrozott kritériumok alapjdan kozepes egészségligyi, szocialis €s biztonsagi

kockézatokat jelentenek, nem tehetdk a fogyasztok szamara hozzaférhetévé. [Mad. 13]



(20)

2

Azok az 0j pszichoaktiv anyagok, amelyek a meglévd bizonyitékok és elore
meghatdrozott kritériumok alapjdan sulyos egészségiigyi, szocialis és biztonsagi

kockazatokat jelentenek, nem tehet6k hozzaférhetéveé a piacon. [Méd. 14]

Ennek a rendeletnek rendelkeznie kell kivételekrdl, hogy biztositsa az emberi és allati
egészség védelmét, megkdnnyitse a tudomanyos kutatast és fejlesztést, valamint az
iparban lehetdvé tegye U pszichoaktiv anyagok felhasznalasat, feltéve, hogy azoknak
valosziniileg nincs negativ hatdsa, és azokkal nem lehet visszaélni vagy azokat nem

lehet visszanyerni. [Mod. 15]

(21a) A tagdllamok megteszik a megfeleld intézkedéseket annak megakaddlyozdsa

(22)

érdekében, hogy a kutatasi és fejlesztési célra vagy barmely mds engedélyezett célra

hasznalt anyagokat az uj pszichoaktiv anyagok tiltott piacara eltéritsék. [Mod. 16]

Ezen rendelet hatékony végrehajtasanak biztositasa érdekében a tagallamoknak
szabalyokat kell megallapitaniuk a korlatozasi intézkedések megszegése esetén
alkalmazando szankciokra vonatkozoan. Ezeknek a szankcidknak hathatosnak,

aranyosnak ¢s a szabalyszegéstdl elrettentdnek kell lenniiik.



(23) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 12-i 1920/2006/EK rendelete' altal
létrehozott EMCDDA kozponti szerepet kell betdltenie az 0j pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos informaciocserében, tovabbd az informdciok ésszehangoldsdaban és az
ilyen anyagok altal tamasztett jelentett egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockazatok
értekelésében. Egyedi tamogatast kell eldirdanyozni és biztositani, mivel az e rendelet
keretében az iigynokség dltal gyiijtendo és kezelendd informdciok mennyisége

varhatéan noni fog. [IMod. 17]

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1920/2006/EK rendelete ( 2006. december 12. ) a

Kabitdszer és a Kabitoszer-fiiggéség Europai Megfigyeldkozpontjarol (HL L 376,
2006.12.27., 1. 0.).



(24) Azj pszichoaktiv anyagokra vonatkozo6 informacié gyors cseréjére vonatkozo
mechanizmus (az Eurdpai Unié uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozo korai
figyelmeztetd rendszere (EWS)) hasznos csatornanak bizonyult az 0j pszichoaktiv
anyagokra, az ellendrzott pszichoaktiv anyagok hasznalataban jelentkezd 1j
tendencidkra vonatkozo informaciok, valamint az ezekkel kapcsolatos kozegészségiigyi
figyelmeztetések megosztasa terén. Ezt a mechanizmust tovabb kell erdsiteni az Unid
egészében az 11j pszichoaktiv anyagok gyors megjelenésére és terjedésére adando
hathatos valasz lehetové tétele érdekében érdekében a mechanizmust fenn kell tartani
és tovabb kell fejleszteni, kiilonosen az uj pszichoaktiv anyagok észlelésével és
azonositasaval, az azok alkalmazasahoz kotheto mellékhatdasokkal, valamint a biinozo
csoportok piaci résgvételével kapcsolatos adatoknak az Unio uj pszichoaktiv
anyagokkal kapcsolatos adatbazisdan (,, Az uj kabitoszerek eurdpai adatbazisa™)
keresztiil torténd gyiijtése és kezelése tekintetében. A mellékhatdsokkal kapcsolatos
esettanulmanyok tekintetében a média — kiilonosen a tudomdnyos és az orvosi
szakirodalom — jelentds informdcidforrds lehet. A jelentéstétel hatékonysdagdanak
Jfokozasa érdekében az EMCDDA-nak valamennyi uj pszichoaktiv anyagot nyomon
kell kovetnie, és ezeket az informdciokat be kell jegyeznie az uj kabitoszerek europai
adatbazisaba. Az e rendelet miikodéséhez nélkiilozhetetlen adatillomdany magdaban
foglalja tobbek kozott az uj pszichoaktiv anyagok észlelésével és azonositisdaval, az
azok alkalmazdsahoz kotheté mellékhatdasokkal, valamint a biinozo csoportok piaci
részvételével kapcsolatos adatokat. Az alapadatokat meg kell hatdrozni. Az
alapadatokat rendszeresen feliil kell vizsgalni annak biztositasa érdekében, hogy
megfeleljenek az e rendelet hatékony miikidése céljabdl sziikséges informdcioknak.
Gyorsitott jelentéstételnek kell vonatkoznia a feltételezett sulyos nemkivanatos

eseményekre, koztiik a haldlt okozo sulyos eseményekre is.. [Mod. 18]



(24a) Annak érdekében, hogy a tagdallamok megkaphassak az uj pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos informdciokat, és azokhoz egyidejiileg hozzdférhessenek, valamint azokat
meg is tudjak osztani, az uj kabitoszerek eurdpai adatbazisdt teljes mértékben és
Jfolyamatosan hozzdaférhetové kell tenni a tagallamok, az EMCDDA, az Europol és a
Bizottsag szamdra. [Mod. 19]

(24b) Amennyiben az uj pszichoaktiv anyagokrol kapott informdciok alapjan azok
kozegészségiigyi aggodalomra adnak okot, az EMCDDA az uj pszichoaktiv
anyagokrol minden tagallam részére egészségiigyi riasztast ad ki az informdcio gyors
cseréjére szolgadlo rendszeren keresztiil. Ezen egészségiigyi riasztdasok keretében
tajékoztatast kell tovabba adni az anyagok kockazatainak kezelése érdekében hozhato

megelozési, kezelési és drtalomcsokkentési intézkedésekrol. [Mod. 20]

(24c) A kozegészség védelme érdekében megfelelo mértékii finanszirozast kell biztositani az

EMCDDA és az Europol EWS-sel kapcsolatos tevékenységei szamdra. [Mod. 21]



(25) A tagéllamok altal szolgaltatott informaciok kulcsfontossagtiak az 0j pszichoaktiv
anyagok piaci korlatozasara vonatkoz6 dontés meghozatalahoz vezetd eljarasok
hatékony miikodéséhez. A tagallamoknak ezért rendszeresen nyomon kell kévetniiik és
gyiijteniiik kell az adatokat kel-gytijtenitik bdrmely az 0j pszichoaktiv anyagek anyag
megjelenésérol és felhasznalasardl, az-ehhez a hozzd kapcsolddo egészségiigyi,
biztonsagi és szocidlis problémakrol és a szakpolitikai reagalasrol, az EMCDDA 4altal a
kulcsfontossagu jarvanyligyi mutatok és egyéb relevans adatok gyiijtésére vonatkozoan
meghatarozott kerettel 6sszhangban. A tagallamoknak meg kell osztaniuk ezeket az

adatokat, kiilonosen az EMCDDA-val, az Europollal és a Bizottsaggal. [Mod. 22]

(25a) A tagadllamok dltal szolgaltatott és a koztitk megosztott, az uj pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos informaciok kulcsfontossaguak nemzeti egészségpolitikdaik — mind a
kabitoszer-fiiggoség megelozése, mind a pszichoaktiv kabitoszerek fogyasztoinak a
terdpids szolgaltatdsok keretében torténd kezelése — tekintetében. A tagallamoknak
valamennyi elérheto informdciot hatékonyan fel kell hasznalniuk, valamint nyomon

kell kovetniiik a vonatkozo fejleményeket. [Mod. 23]



(26) Az 1j pszichoaktiv anyagok azonositasara és megjelenésiik, valamint elterjedésiik elore

jelzésére iranyuld képesség hianya, valamint az altaluk tdmasztott egészségiigyi,
szocidlis és biztonsagi kockazatokra vonatkozoé bizonyitékok hianya akadalyozza a
hathatos reagalést. Ezért biztositani kell a tamogatést kell-nytjtant t6bbek kozétt és a
sziikséges erdforrdsokat unios és nemzeti szinten is az EMCDDA, a nemzeti
kapcsolattarto pontok, az egészségiigy és a biiniildiozés nemzeti és regiondlis szintii
képviseldi, a kutatointézetek és a relevans szakértelemmel rendelkezd biiniigyi
tudomanyos laboratoriumok kozotti rendszeres és szisztematikus egylttmiikodés
megkonnyitésére az 0 pszichoaktiv anyagok tulajdonsagainak értékelésére, valamint az
altaluk eléidézett problémak hatékony kezelésére irdnyul6 képesség fokozasa

érdekében. [Mod. 24]

(26a) Megfeleld biztositékokat, példaul az adatok anonimizalasdt kell bevezetni a személyes

(27)

adatok magas szintii védelmének biztositasdra, foként kiilonleges adatok gyiijtése és

megosztdsa esetén. [Mod. 25]

Az e rendelet altal az informaciocsere, kockazatértékelés, valamint ideiglenes €s allando
jellegti korlatozasi intézkedések elfogadasa céljabol 1étrehozott eljarasoknak lehetdvé
kell tenniiik a gyors fellépést. A piackorlatozasi intézkedéseket indokolatlan késedelem
nélkiil, legkésdbb az egyiittes jelentés vagy a kockazatértékelési jelentés kézhezvételétol

szamitott nyolc héten beliil el kell fogadni.



(28) Mindaddig, amig az Uni6 nem fogad el intézkedéseket valamely 0j pszichoaktiv anyag e
rendelet értelmében torténd piackorlatozas ald vondsa tekintetében, a tagallamok a
miiszaki szabvanyok és szabalyok, valamint a 98/34/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv' rendelkezéseivel Gsszhangban miiszaki szabalyokat fogadhatnak el az adott 1
pszichoaktiv anyagra vonatkozoan. Az Uni6 belsd piaca egységességének megdrzése,
valamint indokolatlan kereskedelmi akadalyok megjelenésének megeldzése érdekében a
tagallamoknak a 98/34/EK iranyelvben megallapitott eljarassal dsszhangban
haladéktalanul k6zolInitik kell a Bizottsdggal az j pszichoaktiv anyagokra vonatkozd

barmely miiszaki szabaly tervezetét.

(28a) A gyermekek és a serdiilokoruak kiilonosen ki vannak téve ezen uj anyagok

veszélyeinek, amelyek kockdzatai még mindig alig ismertek. [Mod. 26]

' Az Eurépai Parlament és a Tanacs 98/34/EK iranyelve (1998. junius 22.) a miiszaki

szabvanyok ¢és szabalyok terén torténd informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarol
(HL L 204, 1998.7.21.,37.0.)



(29) A megeldzési, , a korai észlelési és beavatkozdsi, a kezelési- valamint a kockdzat- ¢s
artalomcsokkentési intézkedések fontosak az 0j pszichoaktiv anyagok ndvekvd
hasznalata és az altaluk eldidézett potencidlis kockdzatok altal okozott problémak
kezelésében. A tagdallamoknak javitaniuk kell a megelozési programok elérhetoségét
és hatékonysagat, valamint fel kell hivniuk a figyelmet az 0j pszichoaktiv anyagok
hasznalatinak veszélyeire és kivetkezményeire. E célbol a megelozési intézkedéseknek
a korai észlelésre és beavatkozdsra, az egészséges életmod osztonzésére és a célzott
megelozésre is ki kell terjedniiik, tovabba a csaladokat és a kozosségeket is meg kell
célozniuk. Az uj pszichoaktiv anyagok egyik jelentds és gyorsan fejlodo reklamozdsi és
forgalmazasi csatorndjanak szamit6 Internetet fel kell hasznalni az ilyen anyagok altal
okozott egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockazatokrol sz616 informéciok
terjesztésére, valamint a helytelen alkalmazads és a visszaélés megelozésére. Alapveti
Jfontossagu a gyermekek, a serdiilokoruak és a fiatal felnéttek kockazatokrdl valo
tajékoztatdasa, tobbek kozott az iskolakban és mas oktatdsi kornyezetekben tartando

tajékoztatasi kampdanyok keretében. [Mod. 27|

(29a) A Bizottsag és a tagallamok elomozditiak azon oktatasi és tudatossagnioveld
tevékenységeket, kezdeményezéseket és kampdanyokat is, melyek az uj pszichoaktiv
anyagok helytelen alkalmazasdhoz és az azokkal valo visszaéléshez kapcsolodo

egészségiigyi, tarsadalmi és biztonsagi kockdzatokkal kapcsolatosak. [Mod. 28]



(30) A gyogyszerekkel és allatgydgyaszati készitményekkel a 2001/82/EK eurdpai
parlamenti és tanécsi iranyelv', a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv>,
valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ foglalkozik. A veliik

valo visszaélésre, vagy helytelen hasznalatukra ezért e rendeletnek nem kell kiterjednie.

sz0lo szerzodés 290. cikkének megfeleloen jogi aktusokat fogadjon el az alacsony,
mérsékelt és magas kockazatu anyagokkal kapcsolatos kritériumok maodositasdara
vonatkozoan. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az elokészité munka sordn
megfelelo konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is. A
felhatalmazason alapulo jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsagnak
gondoskodnia kell a vonatkozo dokumentumoknak az Eurdpai Parlament és a Tandcs

részére torténd egyidejii, idoben torténd és megfelelo tovabbitdasarol. [Mod. 29]

Az Eurodpai Parlament €s a Tandcs iranyelve (2001. november 6.) az allatgyogyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311, 2001.11.28., 67. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311, 2001.11.28., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136, 2004.4.30., 1. 0.).



(31) Annak érdekében, hogy egységes feltételek legyenek biztositva az ideiglenes és allando
jellegti piaci korlatozasok végrehajtasdhoza Bizottsagra végrehajtasi hataskort kell
ruhazni. A Bizottsdgnak e hataskort a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelettel' Gsszhangban kell gyakorolnia.

(32) A Bizottsagnak kellden indokolt esetekben azonnal alkalmazando végrehajtasi aktust
kell elfogadnia azokban az esetben, amikor az érintett 0j pszichoaktiv anyag
fogyasztasaval osszefliggésben tobb tagallamban hirtelen megnd a bejelentett
halalesetek, a siilyos egészségiigyi problémak, vagy a sulyos egészségiigyi veszélyt
jelentd incidensek szama és az intézkedés meghozatalat feltétlen siirgdsség indokolja.

[Mod. 30]

(33) E rendelet alkalmazasa soran a Bizottsdgnak konzultalnia kell a tagallamok szakértdivel,
az Unio illetékes ligyndkségeivel, kiilondsen az EMCDDA-val, a civil tarsadalommal és

a gazdasagi szereplokkel és barmely egyéb relevdns érdekelt féllel. [IMéd. 31]

' 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (2011. februar 16.) aBizottsag

végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellenérzési mechanizmusok
szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55, 2011.2.28., 13. o.).



(34)

(35)

(36)

Minthogy a javasolt fellépés célkitlizéseit a tagallamok nem tudjak kelldképpen elérni,
¢és ennélfogva a tervezett fellépés hatasai miatt az jobban elérhetd uniods szinten, az Unid
a Maastrichti Szerzédés 5. cikkében kimondott szubszidiaritas alapelvével 6sszhangban
fogadhat el intézkedéseket. Az ugyanabban a cikkben kimondott aranyossag alapelvével
Osszhangban ez a rendelet nem megy tal az emlitett célkitlizések eléréséhez sziikséges

mértéken.

Egységes szabalyok 1étrehozésa, a fogalmak és eljarasok egyértelmiiségének biztositasa,
valamint a gazdasagi szereplOk szamara jogbiztonsag nyujtasa érdekében helyénvalo e

jogi aktust rendelet formajaban elfogadni.

Ez a rendelet tiszteletben tartja az Eurdpai Unio Alapjogi Chartdja és az emberi jogok és
alapvetd szabadsdgok védelmérdl szolo eurdpai egyezmény altal elismert alapjogokat €s
betartja az abban rogzitett alapelveket, beleértve a vallalkozas szabadsaganak jogat, a
tulajdonhoz vald jogot, a megeldzd egészségiigyi ellatishoz valo jogot és az orvosi

kezelés igénybevételéhez és a hatékony jogorvoslathoz vald jogot, [Méd. 32]

ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:



1. FEJEZET
Téargy — Hataly — Fogalommeghatarozasok

1. cikk
Térgy és hataly

(1) Ezarendelet megallapitja az 0j pszichoaktiv anyagok belsd piaci szabad mozgésanak
korlatozasara vonatkozo szabalyokat. E célbol létrehoz az 0j pszichoaktiv anyagokrol
sz610 informéaciok cseréjére, kockazatértékelésére és piackorlatozasi intézkedés ala

vonasara vonatkozo unids szintli mechanizmust.

(2) Ezarendelet nem alkalmazand6 a 2004/273/EK rendeletben és a 111/2005/EK

rendeletben meghatarozott ,,jegyzékben szerepld anyagokra®.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendeletnek az alkalmazasaban:



b)

,»j pszichoaktiv anyag*: természetes, vagy szintetikus anyag, amely emberi fogyasztas
esetén képes a kdzponti idegrendszerre stimulalo, vagy visszafogo hatast kifejtent,
hallucinacidkat, a motoros funkciok, a gondolkodas, a viselkedés, az észlelés, a

tudatossag vagy a hangulat megvaltozasat eléidézni, embeﬂ—fegyas%t&%a—%aﬂ{—vagy
m fiiggetleniil attol, hogy

is a fent emlitett egy vagy tobb hatas eldidézésének céljabol szanjék szdnjdak-e, emberi
fogyasztasra, olyan szer, amely nem szerepel az Egyesiilt Nemzetek Szervezete
kabitoszerekrdl sz610, az 1972. évi jegyzOkonyvvel mddositott 1961. évi egységes

egyezménye altal ellendrzott szerek kozott, sem az Egyesiilt Nemzetek Szervezete

pszichotrop anyagokrdl sz616 1971. évi egyezményének jegyzékeiben; nem tartozik e

fogalom korébe az alkohol, a koffein és a dohany, sem a tagallameknaka

1 2001/37/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi iranyelv' értelmében vett dohanytermékek ; [Méd. 33]

»keverék®: egy vagy tobb uj pszichoaktiv anyagot tartalmazo6 keverék, vagy oldat;

A Tandcs és az Eurdpai Parlament 2001. junius 5-i 2001/37/EK irdnyelve a
tagallamoknak a dohdanytermékek gydrtasara, kiszerelésére és drusitdasara vonatkozo
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezései kozelitésérol (HL L 194, 2001.7.18.,
26. 0.).



g)

h)

»gyogyszer®: a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkének 2. pontjaban meghatarozott termék;

»allatgyogyaszati készitmény*: a 2001/82/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban

meghatarozott termék;

,forgalomba hozatali engedély*: valamely gyodgyszer vagy allatgydgyaszati készitmény
piaci forgalomba hozatalara vonatkoz6 engedély a 2001/83/EK iranyelvvel, a

2001/82/EK iranyelvvel, vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban;

,»a placon torténd hozzaférhetdve tétel*: valamely 0 pszichoaktiv anyagnak az Unid
piacan forgalmazas, fogyasztas vagy felhasznalas céljabol kereskedelmi tevékenység

sordn torténd nyujtasa, akar fizetés ellenében, akar ingyenesen;

»fogyasztd*: barmely természetes személy, aki szakmaja, lizleti tevékenysége vagy

hivatasa korén kiviilallo okbol cselekszik;

,kereskedelmi és ipari felhasznalas*: a fogyasztoktol eltérd természetes és jogi
személyek részére torténd gyartas, feldolgozas, elkészités, tarolas, keverés, eldallitas és

értékesités;



)

,tudomanyos kutatés és fejlesztés*: az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel' Gsszhangban, szigorian ellenérzott koriilmények kozott végzett barmely

tudomanyos kisérletezés, elemzés vagy kutatas;

,EBgyeslilt Nemzetek Szervezetének rendszere: az Egészségiigyi Vildgszervezet
(WHO), az Egyesiilt Nemzetek Kabitoszeriligyi Bizottsaga (CND) és a Gazdasagi és
Szocialis Bizottsag, amelyek az Egyesiilt Nemzetek Szervezete kabitoszerekrdl sz0l6, az
1972. évi jegyz6konyvvel modositott 1961. évi egységes egyezményének 3. cikke vagy
az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrol szold 1971. évi

egyezményének 2. cikke szerint megallapitott megfeleld hataskoreiken beliil jarnak el.

Az Europai Parlament €s a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.)
a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK
iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanécsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK,
a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L 396.,2006.12.30., 1. 0.).



II. FEJEZET

Szabad mozgas

3. cikk

Szabad mozgas

A kereskedelmi és ipari felhasznélasra szant, valamint a tudomanyos kutatas és fejlesztés

céljat szolgalo uj pszichoaktiv anyagok és keverékek szabadon mozoghatnak az Unidban.

4. cikk

A szabad mozgas akadalyainak megeldzése

Amennyiben az Uni6o nem fogadott el intézkedéseket valamely 0j pszichoaktiv anyag e
rendelet értelmében torténd piaci korlatozas ala vondsara, vagy amennyiben a Bizottsag nem
fogadott el a 11. cikk szerinti korlatozdsi intézkedést, a tagallamok a 98/34/EK iranyelvvel
Osszhangban az ilyen Uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozd miiszaki szabalyokat fogadhatnak

el.

A tagéllamok haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal az 0j pszichoaktiv anyagokrol sz616

minden miiszaki szabaly tervezetét a 98/34/EK iranyelvvel 6sszhangban. [Méd. 34]



III. FEJEZET

Informacidgytijtés és informacidcsere

5. cikk

Informéaciocsere

Ha valamely tagallam valamely, uj pszichoaktiv anyagnak vagy keveréknek tiino szerre
vonatkozoan informdcidkkal rendelkezik, a Kabitoszer és kabitoszer-fliggdség eurdpai
informéacids haldzatan (,,Reitox*) belill a nemzeti fékuszpentekfokuszpontjai, valamint az
Europol nemzeti egységei idében dsszegyiijtik megadjak az EMCDDA ¢és az Europol részére
azon anyagok észlelésére és azonositdsdra, fogyasztasara, és annak maodjaira, a sulyos
mérgezésekre és a haldlesetekre, az anyagok lehetséges kockdzataira, toxicitdsi szintjére,
valamint gyartasara, kivonasara, behozatalara, kereskedelmére, forgalmazasara, és
forgalmazdsi csatorndira, tiltott kereskedelmére, kereskedelmi és tudoményos céli

felhasznaldsara vonatkozoan rendelkezésre allo informacidkat, amelyekrél-feltételezhetd;

7. . 4 r



Az EMCDDA és az Europol azonnal kozli az ilyen informacidt a Reitox-szal, valamint az

Europol nemzeti egységeivel, valamint az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel.

Az uj pszichoaktiv anyagok gyors megjelenésére és Union beliili terjedésére adando
hatékonyabb reagdlds lehetové tétele érdekében fenn kell tartani és tovabb kell fejleszteni az
informdciocsere-rendszert (a ,, korai figyelmezteto rendszert”), kiilonos tekintettel az uj
pszichoaktiv anyagok észlelésére és azonositasdra vonatkozo adatgyiijtésre és adatkezelésre.

[Mod. 35]

6. cikk
Egyiittes jelentés

(1) Azokban az esetekben, amikor az EMCDDA és az Europol, vagy a Bizottsag ugy véli,
hogy valamely tobb tagallam 4ltal bejelentett 0j pszichoaktiv anyagrol megosztott
informéacid unios szintli aggodalomra ad okot egészségligyi, szocialis és biztonsagi
kockazatok miatt, amelyeket az 0j pszichoaktiv anyag jelenthet, vagy tébb tagallam
indokolassal ellatott kérelmére, az EMCDDA ¢és az Europol egyiittes jelentést készit az

Uj pszichoaktiv anyagrol.



(2) Az egyiittes jelentés az alabbi informaciokat tartalmazza:

a)

b)

d)

emberi fogyasztas esetén az 01j pszichoaktiv anyag 4ltal tdmasztett jelentett
kockazatok jellege — ideértve a mds anyagokkal egyiitt valo alkalmazdssal
kapcsolatos ellenjavallatokat is, ha ezek rendelkezésre dllnak — , valamint a
kozegészséget fenyegetd kockazat mértéke, a 9. cikk (1) bekezdésében emlitettek

szerint;

az 0j pszichoaktiv anyag kémiai és fizikai azonossaga, a gyartasahoz vagy
kivondsdhoz hasznalt mddszerek és kémiai prekurzorok — ha ismertek —, valamint
a piacon megjelent - vagy tudomdnyos értékelés alapjan ésszerii feltételezés
szerint varhatéan megjelend - hasonlo kémiai felépitésti mas 01j pszichoaktiv

anyagok;

az 0j pszichoaktiv anyag kereskedelmi ¢és ipari felhasznalasa, valamint

tudomanyos kutatési és fejlesztési célokra torténd felhasznalasa;

az 0j pszichoaktiv anyag human és allatgydgyaszati felhasznalasa, beleértve a
gyogyszerben vagy allatgydgyaszati készitményben hatdéanyagként valo

felhasznalast;



e)  bilin6zd csoportok részvétele az 01j pszichoaktiv anyag gyartasaban,
forgalmazasaban vagy kereskedelmében, az 01j pszichoaktiv anyag kabitdszerek

vagy pszichetrép pszichotrop anyagok gyartasaban vald barmely felhasznalésa;

f)  azUjpszichoaktiv anyag jelenleg értékelés alatt all-e, vagy értékelése megtortént-e

az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszere altal;

g) azjpszichoaktiv anyag a tagallamokban barmilyen korlatozasi intézkedés targyat

képezi-e;

h)

e az Uj
pszichoaktiv anyag hasznélatdbdl ered6 kovetkezmények kezelésére szolgdlo

barmely megeldzésre és kezelésre iranyulo jelenlegi intézkedés.

(3) Az EMCDDA ¢s az Europol felkéri a nemzeti fokuszpontokat és az Europol nemzeti
egységeit, hogy nyujtsanak tovabbi informécidkat az 11j pszichoaktiv anyagrol. Ezt az

informaciot a felkérés kézhezvételét kovetd négy héten beliil meg kell adniuk.

(4) Az EMCDDA és-azEurepel felkéri az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget, hogy
informaeidt-szolgéltassen a tagdllamok gyogyszerekkel foglalkozo, illetékes nemzeti

hatosdagaival konzultdlva nyujtson tdjékoztatdst arrol, hogy az 0j pszichoaktiv anyag az

Unioban vagy barmely tagallamban:



b)

d)

valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszer vagy

allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga-e;

valamely forgalomba hozatali engedélykérelem targyat képezd gydgyszer vagy

allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga-e;

valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gydgyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga-e, amely forgalomba hozatali engedélyt

azonban az illetékes hatdsag felfiiggesztette;

a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének megfelelden valamely engedéllyel nem
rendelkez6 gydgyszer hatbanyaga-e, vagy valamely, az 2001/82/EK iranyelv 10.
cikke c) pontjaval 6sszhangban nemzeti jogszabalyok értelmében erre képesitéssel
rendelkezd személy altal helyben, allatorvosi rendelvényre készitett

allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga-e.

A tagallamok — ha arra felkérést kapnak — indokolatlan késedelem nélkiil megadjak a

fenti informacidkat az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a rendelkezésére allo informaciokat az EMCDDA erre

iranyulo felkérésének kézhezvételét kovetd négy héten beliil megadja.



()

(6)

Az EMCDDA felkéri az Europai Vegyianyag-ligynokséget, , az Eurdpai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpontot (ECDC), valamint az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosagot, hogy adjik meg az 0j pszichoaktiv anyagrél
rendelkezésiikre 4116 informéciokat és adatokat. Az EMCDDA tiszteletben tartja az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokség, az ECDC és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
altal vele kozolt informaciok felhasznalasanak feltételeit, beleértve az informacio- és
adatbiztonsagra, valamint a bizalmas adatok, tobbek kozt a kiilonleges adatok vagy az

uzleti informacidk védelmére vonatkozo feltételeket is.

Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség, az ECDC és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag a rendelkezésiikre all6 informéciokat és adatokat a felkérés kézhezvételét

kovetd négy héten beliil szolgéltatjék. kotelesek megadni.

Az EMCDDA és az Europol az egyiittes jelentést a (3) bekezdésben emlitett tovabbi
informéacidk nyujtasara iranyul6 felkérés kézhezvételét kovetd nyole héten beliil nytjtja

be a Bizottsagnak.

Abban az esetben, ha az EMCDDA ¢s az Europol keverékekrdl vagy tobb, hasonld
kémiai Osszetételll Uj pszichoaktiv anyagrol gylijt informaciot, az egyes egyiittes
jelentéseket a (3) bekezdésben emlitett tovabbi informéciok nyujtasara iranyulo felkérés

kézhezvételét kdvetd tiz héten beliil nydjtjak be a Bizottsagnak. [Madd. 36]



(1)

2)

IV. FEJEZET

Kockazatértékelés

7. cikk
Kockazatértékelési eljaras és jelentés
A 6. cikkben emlitett egyiittes jelentés kézhezvételét kovetd négy héten beliil a
Bizottsag felkérheti az EMCDDA-t, hogy értékelje az 0j pszichoaktiv anyag altal

tdmasztott potencialis kockazatokat és készitsen kockazatértékelési jelentést. A

kockazatértékelést az EMCDDA tudomanyos bizottsaga folytatja le.

A kockazatértékelési jelentés tartalmazza a 10. cikk (2) bekezdésében emlitett
kritériumok és informaciok elemzését, hogy lehetdvé tegye a Bizottsdg szamara az j
pszichoaktiv anyag altal tdmasztott egészségligyi, szocialis és biztonsagi kockéazatok

szintjének meghatarozasat.



3)

4)

Az EMCDDA tudomanyos bizottsaga rendkiviili iilés sordn méri fel a kockazatokat. A
bizottsag kiegészithetd legfeljebb 6t, az 0j pszichoaktiv anyag altal timasztott
kockazatok kiegyensulyozott értékelésének biztositdsa szempontjabol relevans
tudomanyteriileteket képviseld szakértovel, koztiik egy addiktologiara szakosodott
pszichologussal. E szakértdket az EMCDDA igazgatdja szakértoi jegyzeékbdl jeldli ki.
Az EMCDDA igazgatotanacsa a szakértok jegyzekét haromévente jovahagyja. Az
Eurdpai Parlament, a Tandcs, a Bizottsag, 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 Eur6pai Gyogyszeriigynokség, az Eurdpai Vegyianyag-
ligynokség, az ECDC, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag éltal az adott anyag
kockazatairdl és felhasznalasi mddjairdl — beleértve példaul a felhaszndldsi modokrol
és az adagoldsrol a kereskedelmi és ipari felhasznalasokat is — nyujtott informaciok,
valamint barmely egy¢b relevans tudomanyos bizonyiték alapjan végzi el. Az értékelés
soran mérlegelnie kell a tagjai altal kifejtett valamennyi véleményt. Az EMCDDA
tdmogatja a kockéazatértékelést és meghatarozza az informaciosziikségleteket, beleértve

célzott tanulmanyok vagy vizsgalatok elvégzését is.



()

(6)

Az EMCDDA a kockézatértékelési jelentést attdl a naptol szamitott tizenkét héten beliil

nyUjtja be a Bizottsagnak, hogy kézhez vette az erre irdnyulo felkérést a Bizottsagtol.

Az EMCDDA kérésére a Bizottsag a kockazatértékelés elvégzésére rendelkezésre allo
iddszakot legfeljebb tizenkét héttel meghosszabbithatja, hogy lehetdvé valjon tovabbi
kutatas és adatgytijtés elvégzése. Az EMCDDA-nak az erre iranyuld 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 kifogast, a kockazatértékelés idészaka meghosszabbodik. [Méd. 37]



8. cikk

Kizaras a kockazatértékelés korébol

(1) 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 Egészségligyi Vilagszervezet kébitészerfiiggéssel
kabitoszer-fiiggoséggel foglalkoz6 szakértdi bizottsaga irdsbeli ajanlassal egyiitt
kozzétette mar kritikai feliilvizsgalatat, kivéve, ha olyan jelentds informacié mertil fel,
amely 1) és kiilonleges jelentdséggel bir az Unid szamara, és amelyet az Egyesiilt
Nemzetek Szervezetének rendszere nem vett figyelembe, amit meg kell emliteni az

értékeld jelentésben. [Mod. 38]

(2) Nem kell kockéazatértékelést végezni abban az esetben, ha az 0j pszichoaktiv anyag
értékelésére mar sor keriilt az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszerén beliil, de
olyan dontés sziiletett, hogy azt nem foglaljak bele az Egyesiilt Nemzetek Szervezete
kabitoszerekrdl sz610, az 1972. évi jegyzOkonyvvel mddositott 1961. évi egységes
egyezményének, vagy az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrdp anyagokrol sz616
1971. évi egyezményének jegyzékeibe, kivéve, ha olyan jelentds és konkrét informacio
mertil fel, amely 0j és kiilonleges jelentdséggel bir az Uni6 szamara, aminek indokait

fel kell tiintetni az értékeld jelentésben. [Mod. 39]



(3) Nem kell kockézatértékelést 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.

(4) A kockazatértékelést el kell végezni azonban akkor, ha unios szinten elegendo arra
utalo adat dll rendelkezésre, hogy az EMCDDA és az Europol egyiittes jelentésére van
sziitkség. [Mod. 40]



V. FEJEZET

Piaci korlatozasok

9. cikk

Kozvetlen kozegészséget fenyegetd kockazatok és ideiglenes fogyasztoi piaci korlatozas

(1) Abban az esetben, ha a 7. cikk (1) bekezdése értelmében valamely uj pszichoaktiv anyag
kockazatértékelését kéri, a Bizottsag hatarozattal megtiltja az adott 0j pszichoaktiv
anyagnak a piacon a fogyasztok szdmadra torténd hozzaférhetdvé tételét, ha a meglévo
informéacidk alapjan az adott anyag az alabbi bizonyitékok alapjan kdzvetlen kockazatot

jelent a kozegészségre:

a)  azUjpszichoaktiv anyag fogyasztasaval dsszefliggésbe hozhato, t6bb-tagéHamban
a tagdllamokban jelentett, az adott 0 pszichoaktiv anyag stlyes-akut toxicitasaval
kapcsolatos halalesetek és sulyos egészségiigyi kovetkezmények, ideértve a adott
esetben a mads anyagokkal egyiitt torténd alkalmazdassal kapcsolatos

ellenjavallatokat is;

b)  azyjpszichoaktiv anyag nagykézénségteljes lakossdag és sajétos bizonyos
csoportok korében vald hasznalatanak elterjedtsége és a hasznalati szokasok,
kiilonosen a hasznalat gyakorisdga, mennyiségei ¢s modozatai, a fogyasztok
szdmara val6 hozzaférhetdség, valamint a terjesztés lehetdsége és valoszinlisége,

amely jelzi, hogy a kockazat mértéke jelentOs.



(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett hatarozatot végrehajtasi aktusok formajaban
fogadja el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalati eljarassal 6sszhangban fogadja el.

Az érintett Uj pszichoaktiv anyag fogyasztasaval dsszefliggésbe hozhato, tobb
tagallamban jelentett halalesetek szamaban bekovetkezd gyors novekedéssel
kapcsolatos, a siirgdsségi eljarast kelléen indokold koriilmények esetén a Bizottsag
azonnal alkalmazandé végrehajtasi aktusokat fogad el a 19. cikk (3) bekezdésében

megallapitott eljarassal 6sszhangban.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatban foglalt piaci korldtozas nem haladhatja meg a
tizenkét honap idétartamot. Ha az uj pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos egészségiigyi,
szocidlis és biztonsdagi kockdzatok szintje dllando korldatozasi intézkedések bevezetését
indokolja, allando piaci korlatozds hianydaban az ideiglenes piaci korlatozds

idotartamat tovabbi 12 honappal meg lehet hosszabbitani. [Mod. 41]



10. cikk
Az egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockazatok szintjének meghatarozasa a

kockazatfelmérést kovetden

(1) A Bizottsag indokolatlan késedelem nélkiil meghatarozza a kockéazatértékelési jelentés
targyat képezo 1) pszichoaktiv anyag altal eldidézett egészségiigyi, szocialis és
biztonsagi kockazatok szintjét. Ezt az dsszes rendelkezésre allo bizonyiték, és kiillondsen

a kockézatértékelési jelentés alapjan teszi.

(2) A Bizottsag valamely 0j pszichoaktiv anyag kockazatszintjének meghatarozéasakor az

alabbi kritériumokat veszi figyelembe:

a)  azuj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitasaval osszefiiggésbe hozhato, az
anyag fogyasztasa altal okozott egészségiigyi artalom, a mds anyagokkal valo
egyiittalkalmazdsra vonatkozo ellenjavallat, ha ez rendelkezésre dll, az anyaggal
valo visszaélés valoszinlisége és az anyag fiiggdség-kialakitasi potencidlja,

kiilonosen a sériilés, betegség, agresszio, valamint a fizikai és szellemi karosodas;



b) azegyéneknek és a tarsadalomnak okozott szocidlis artalom, kiilondsen a
tarsadalom miikddésére, a kozrendre, valamint a biin6z0i tevékenységekre
gyakorolt hatas, az 01j pszichoaktiv anyaggal dsszefliggésbe hozhatd szervezett
blin6zési tevékenység, az 0 pszichoaktiv anyag termelésével-eldallitasdaval,
kereskedelmével és forgalmazéasaval generalt torvénytelen nyereség, valamint az

okozott szocialis artalommal Osszefiiggésbe hozhatd gazdasagi koltségek alapjan;

c) a biztensdgi kozbiztonsdagi kockéazatok, kiilondsen betegségek terjedése, beleértve
a vérrel terjedd virusok atadasat, a fizikai és szellemi karosodas vezetési
képességre gyakorolt kdvetkezményei, az 0j pszichoaktiv anyagok, valamint az
azzal Osszefliggésben keletkez6 hulladékanyagok gyartasanak, szallitdsanak,

valamint artalmatlanitasanak kérnyezeti hatasa alapjanakérayezetre.

A Bizottsag figyelembe veszi az 01j pszichoaktiv anyag nagykézénségteljes lakossag és
bizonyos sajates csoportok korében valo hasznalatanak elterjedtségét és a hasznalati
szokasokat, a fogyasztok szamara valo hozzaférhetéséget, valamint a terjesztés
lehetdségét és valdszinliségét, azoknak a tagallamek-tagdllamoknak a szamat,
amelyben amelyekben az adott anyag egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockdzatokat
jelent, az adott anyag kereskedelmi és ipari felhasznaldsanak, valamint tudomanyos

kutatasi és fejlesztési célokra torténd felhasznalasanak mértékét. [Mod. 42]



11. cikk

Alacsony kockézatok az Unié szintjén

A Bizottsag nem fogad el egy az 0j pszichoaktiv anyagra vonatkozoéan korlatozasi
intézkedéseket, ha a meglévd bizonyitékok és a kdvetkezd kritériumok alapjan az adott anyag
az Unio szintjén dsszességében alacsony szintli egészségligyi, szocialis és biztonsagi

kockézatokat jelent, kilénésen, ha:

a)  azUjpszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitasaval osszefliggésbe hozhatd, az anyag
fogyasztasa altal okozott egészségligyi artalom, az anyaggal valo visszaélés

valoszinlisége és az anyag fliggdség-kialakitasi potencialja kerlétezott; mivelesak

kéresodast-okez-elhanyagolhato;

b) az egyéneknek és a tarsadalomnak okozott szocialis artalom korlatozott, kitlénés
tekintettel kiilonosen annak alapjdan, hogy a tarsadalom miikdodésére és a kdzrendre
gyakorolt hatdsa, az 0] pszichoaktiv anyaggal 6sszefliggésbe hozhatd szervezett
blindzési tevékenység mértéke alacsony, az j pszichoaktiv anyag termelésével
eloallitasdaval, kereskedelmével és forgalmazasaval generalt torvénytelen nyereség,
valamint az okozott szocidlis artalommal 6sszefliggésbe hozhatd gazdasagi koltségek

nincsenek vagy elhanyagolhatdk;



a biztensagi kdzbiztonsdgi kockéazatok korlatozottak, kiilondsen annak alapjdan, hogy
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 gyartasa, azok és az azzal
Osszefliggésben keletkezd hulladékanyagok szallitdsanak, valamint artalmatlanitasanak

kornyezetre gyakorolt hatasa csekély mértékii.

Amennyiben az unids szinten osszességében alacsony szintii egészségiigyi, szocialis és
biztonsagi kockazatot jelento uij pszichoaktiv anyagra vonatkozo korlatozasi
intézkedések elfogaddsdat mell6z6 hatdrozat a bizonyitékok részleges vagy teljes
hianydn alapult, a hatdarozat indokldsdaban erre megfelelé modon hivatkozni kell.

[Méd. 43]



(1)

12. cikk

Kozepes kockazatok és allando jellegli fogyasztoi piaci korlatozas az Unié szintjén

A Bizottsag hatarozattal, indokolatlan késedelem nélkiil megtiltja az 0j pszichoaktiv
anyagnak a piacon a fogyasztok szdmara torténd hozzaférhetévé tételét, amennyiben az
anyag a meglévo bizonyitékok és a kdvetkezd kritériumok alapjan osszességében

kozepes egészségiigyi, szocialis és biztonsagi kockazatokat jelent, kiilondsen, ha:

a)  azUj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitasaval dsszefliggésbe hozhato, az
anyag fogyasztasa altal okozott egészségligyi artalom, az anyaggal vald visszaélés
valoszinlisége és az anyag fiiggdség-kialakitasi potencialja kozepes mértékdl,
mivel altaladban nem haldlos sériilést vagy betegséget valt ki, valamint kdzepes

mérték fizikai és szellemi karosodast okoz;

b) az egyéneknek és a tarsadalomnak okozott szocidlis artalom mérsékelt mértékd,
annak alapjan kiilonosen, ami a tarsadalom miikodésére, a kozrendre gyakorolt
hatasat és ezdltal a kozrend megzavardsat illeti, kézhéberitastkelt; az (1)
pszichoaktiv anyaggal sszefiiggésbe hozhatd blindzoi tevékenységek és
szervezett blindzési tevékenység elszort, a torvénytelen nyereség, valamint a

gazdasagi koltségek mértéke kdzepes;

c) a biztensdgi kozbiztonsagi kockézatok mérsékeltek, kiilondsen annak alapjdn,
hogy a betegségek terjedése sporadikus elszort, beleértve a vérrel terjedd virusok
atadasat, a fizikai és szellemi karosodas vezetési képességre gyakorolt
kovetkezményei kozepes mértékiiek, az j pszichoaktiv anyagok gyartdsa, azok és
az azzal 0sszefliggésben keletkez6 hulladékanyagok, szallitasa, valamint

artalmatlanitasa kornyezeti artalmat eredményez.



(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett hatarozatot végrehajtasi aktusok formajaban
fogadja el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalati eljarassal 6sszhangban fogadja el.

(3) Ha a rendelkezésre dllo informdciok vagy bizonyitékok azt mutatjak, hogy az (1)
bekezdésben emlitett hatdarozat hatdlya alad tartozo uj pszichoaktiv anyag egy adott
tagdllamban magasabb egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatot jelent,
kiilonosen az adott anyag fogyasztasanak modjara vagy mértékére, illetve az adott
tagallam teriiletén a nemzeti koriilményekre és barmely szocidlis, gazdasagi, jogi,
kozigazgatdsi vagy egyéb tényezore figyelemmel jelentkezo specifikus kockazatokra
tekintettel, akkor a tagdallamok szigorubb intézkedéseket tarthatnak fenn illetve

vezethetnek be a kiozegészség magas szintii védelme érdekében.

(4) Az uj pszichoaktiv anyagokra szigorubb intézkedéseket fenntartani szandékozo
tagallam a (3) bekezdéssel dsszhangban haladéktalanul kozli a Bizottsdaggal a
vonatkozo torvényeket, rendeleteket vagy kozigazgatdsi rendelkezéseket, és

ugyanezekrol a tobbi tagallamot is tajékoztatja.

(5) Az uj pszichoaktiv anyagokra szigorubb intézkedéseket bevezetni szandékozo tagdallam
a (3) bekezdéssel osszhangban haladéktalanul kozli a Bizottsaggal a vonatkozo
torvények, rendeletek vagy kozigazgatasi rendelkezések tervezetét, és ugyanezekrol a

tobbi tagdllamot is tajékoztatja. [IMod. 44]



(1)

13. cikk

Sulyos kockazatok és allando jellegii piaci korlatozas az Unio szintjén

A Bizottsag hatarozattal, indokolatlan késedelem nélkiil megtiltja az 0j pszichoaktiv
anyagnak a-termelését-az eldallitdsadt, gyartasat, a piacon torténd hozzaférhetdvé tételét
— beleértve az Unioba torténo behozatalt is —, szallitasat és az Uniobol torténo kivitelét,
amennyiben az anyag a meglévé-bizenyitékek kovetkezd kritériumok alapjan
osszességében sulyos egészségligyi, szocidlis €s biztonsagi kockdzatokat jelent,
killondsen._ha:

a)  azj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitdsaval osszefiiggésbe hozhatd, az
anyag fogyasztasa altal okozott egészségligyi artalom, az anyaggal vald visszaélés
valosziniisége ¢s az anyag fliggdség-kialakitasi potencidlja életveszélytjelent
sulyos, mert az altalaban halalt vagy halalos sériilést okoz, sulyos betegséget,

valamint sulyos fizikai vagy szellemi kérosodast valt ki;



b) az egyéneknek és a tarsadalomnak okozott szocialis artalom stilyos mértékii,
kiilonosen, annak alapjdan, hogy ami a tarsadalom mitkddésére és a kozrendre
gyakorolt hatasatilleti-hatdsa , a kozrend megzavarasat eredményezi, a
hasznaloban, masokban és vagyonban kart okozo erdszakos és antiszocialis
magatartast valt ki; a-btinézéttevékenységek+es az j pszichoaktiv anyaggal
Osszefiiggésbe hozhaté a blingzdi blindzoi tevékenységek és tevékenységekre
szervezett blindzési tevékenység rendszeres;a-torvénytelennyereség,valaminta
gazdasagikoltségek mértéke magasrendszeresek:

c)  abiztensagt kozbiztonsdgi kockazatok sulyosak, kiilondsen annak alapjan, hogy
a betegségek terjedése jelentds mértékii, beleértve a vérrel terjedd virusok
atadésat, a fizikai és szellemi karosodas sulyos kdvetkezményekkel jar a vezetési
képességre, az 0j pszichoaktiv anyagok gyartasa, azok és az azzal osszefiiggésben
keletkezd hulladékanyagok, szallitasa, valamint artalmatlanitasa a kérnyezet

karosodasat eredményezi.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett hatarozatot végrehajtasi aktusok formajaban
fogadja el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalati eljarassal 6sszhangban fogadja el. [Mod. 45]



13a. cikk

Felhatalmazds

A Bizottsag felhatalmazdast kap arra, hogy a 20a. cikkel désszhangban felhatalmazdason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el a 11., 12. és 13. cikkben felsorolt kritériumok modositdisa
tekintetében. [Mod. 46]

14. cikk
Engedélyezett felhasznalasok

(1) A09. cikk (1) bekezdésében ¢s a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett hatarozatok nem
gatolhatjak az olyan 0j pszichoaktiv anyagok Unidban torténd szabad mozgésat és a
piacon a fogyasztok szamara torténd hozzaférhetdvé tételét, amelyek forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerek vagy allatgyodgyaszati készitmények

hatéanyagai.

2) A 13. cikk (1) bekezdésében emlitett hatarozatok nem gatolhatjak az olyan 0
g y yan uj
pszichoaktiv anyagok Unioban torténd szabad mozgésat és termelését-elddllitdsat,
gyartasat, a piacon hozzaférhetdvé tételét — beleérve az Unidba torténd behozatalt is —

b

szallitasat, és az Uniobol torténd kivitelét:



a) amelyek — a tagdllami hatosdagok kozvetlen irdnyitdsa ala tartozo vagy az azok
daltal kifejezetten jovahagyott létesitményekben dolgozo, megfeleld
Sfelhatalmazassal biro személyek révén — tudomanyos kutatasi és fejlesztési

célokat szolgalnak;
b) amelyek felhasznalasi célja az Unid jogszabdlyai értelmében engedélyezett;

c) amelyek forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer vagy

allatgyogyaszati készitmény hatéanyagai;

d) amelyek anyagok vagy termékek gyartasaban torténd felhasznalasra szolgalnak,
feltéve, hogy az 0j pszichoaktiv anyagokat oly modon alakitjak at, hogy azokkal
nem lehet visszaélni, vagy azokat nem lehet visszanyerni, feltéve tovabba, hogy
az anyagrol vagy a termékrol sz0lo tajékoztato valamennyi felhaszndlt anyag

mennyiségét tartalmazza.

(2a) Az engedélyezett felhaszndldasok tekintetében az uj pszichoaktiv anyagoknak és az uj
pszichoaktiv anyagokat tartalmazo termékeknek hasznalojuk biztonsaga érdekében az
alkalmazdsra vonatkozo utmutatot — koztiik figyelmeztetéseket, valamint az egyéb
anyagokkal egyiitt torténo alkalmazas esetére sz0lo ellenjavallatokat — kell
tartalmazniuk, akdr a cimkén, akdar a termékhez mellékelt tajékoztatoanyagban

feltiintetve.



3)

“4)

A 13. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok kdvetelményeket és feltételeket
allapithatnak meg a (2) bekezdésben felsorolt felhasznalasi célokat szolgéld, stlyos
egészségligyi, szocialis és biztonsagi kockéazatokat jelentd 0 pszichoaktiv anyagok
termelésére-elddllitasdara, gyartasara, a piacon hozzaférhetdvé tételére — beleérve az
Uniodba torténd behozatalt is —, szallitasara, és az Uniobol torténo kivitelére

vonatkozoan.

A tagallamok megteszik a megfelelo intézkedéseket annak megakadalyozdsa
érdekében, hogy a kutatasi és fejlesztési célra vagy barmely mas engedélyezett célra

hasznalt anyagokat az uj pszichoaktiv anyagok tiltott piacara eltéritsék. [Mod. 47]



VI. FEJEZET

Nyomon kdvetés és 0jboli vizsgalat

15. cikk

Nyomon kdvetés

Az EMCDDA és az Europol, a Reitox tamogatasaval valamennyi olyan 0j pszichoaktiv

anyagot folyamatosan nyomon koveti, amelyrdl egyiittes jelentés késziilt.

16. cikk

A kockazatok szintjének 0jboli megvizsgalasa

Abban az esetben, ha 0j informacio és bizonyiték all rendelkezésre egy olyan 1) pszichoaktiv
anyag altal tdmasztott kockazatokrol, amelynek egészségiigyi, szocialis és biztonsagi
kockazatait a 10. cikkel 6sszhangban mar meghataroztak, a Bizottsag 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.



VIL. FEJEZET

Szankciok és jogorvoslat

17. cikk

Szankciok

A tagallamok megallapitjdk a 9. cikk (1) bekezdésében, a 12. cikk (1) bekezdésében, valamint
a 13. cikk (1) bekezdésében emlitett hatarozatok megsértése esetén alkalmazando szankciokra
vonatkoz6 szabalyokat és minden sziikséges intézkedést meghoznak azok végrehajtasanak
biztositasa érdekében. A megallapitott szankcioknak hathatosnak, aranyosnak és a
szabalyszegéstdl elrettentdnek kell lenniiik. A tagallamok a szankciokkal kapcsolatos
szabalyokat és e rendelkezéseket érintd barmely utélagos modositast haladéktalanul bejelentik

a Bizottsadgnak.

18. cikk

Jogorvoslat

Barmely személy, akinek jogait valamely tagallam altal a 17. cikkel sszhangban hozott
szankcid végrehajtasa érinti, az adott tagallamban birdsag el6tti hathatos jogorvoslatra

jogosult.



(1)

2)

3)

VIIIL. FEJEZET
ELJARASOK

19. cikk
Bizottsag
A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében

vett bizottsag.

Azokban az esetekben, amikor erre a bekezdésre torténik hivatkozas, a 182/2011/EU

rendelet 5. cikke alkalmazandé.

Azokban az esetekben, amikor erre a bekezdésre torténik hivatkozas, a 182/2011/EU

rendelet 8. cikke az ugyanazon rendelet 5. cikkével egyiitt alkalmazando.



IX. FEJEZET

Zaro6 rendelkezések

20. cikk

Kutatas, és elemzés, megelozés és finanszirozds

h—ABizettsag-ésatagiamok-témegatiék az 0 pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
informacidk és tudas feflesztését, megosztasat-és-terjesztésétfejlesztésére, megosztisdara
és terjeszgtésére iranyulo pénziigyi tamogatdst és a szgiikséges erdforrasokat unios és
tagdllami szinten is biztositani kell. A Bizottsdag és a tagdllamok. Ezt oly modon teszik,
hogy eldsegitik az egyiittmiikodést az EMCDDA, mas unids tigynokségek és a
tudomanyos ¢és kutatokdzpontok valamint a relevins szakértelemmel rendelkezo egyéb
szervek kozott, tovabba azaltal, hogy e szerveknek az ilyen anyagokrol rendszeresen

naprakész tajékoztatdast nyujtanak.



)

3)

A Bizottsag és a tagallamok elomozditjak és tamogatjak tovabba a kutatdst, tobbek
kozott az uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos alkalmazott kutatdast is, valamint
biztositiak a nemzeti és unios szintii halozatok kozotti egyiittmiikodést és koordindciot
a jelenség jobb megértése érdekében. Ezt oly modon teszik, hogy elosegitik az
egyiittmiikodést ag EMCDDA, mads unios iigynokségek (kiilonosen az Europai
Gyaogyszeriigynokség és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség) és a tudomdnyos és
kutatokozpontok kozott. Hangsulyt kell helyezni a kriminalisztikai és toxikologiai
kapacitas fejlesztésére, valamint a jarvanyiigyi informdciok rendelkezésre dallasanak

Javitdasara.

A tagallamok elomozditiak a megelozési programokat, tovabba — a Bizottsaggal
kozosen — a pszichoaktiv anyagok dltal jelentett kockdzatokkal kapcsolatos
tajékoztatdsra iranyulo intézkedéseket, tobbek kozott az ismeretterjeszto tajékoztato

kampanyokat. [M0d. 48]



1)

)

3)

20a. cikk
A felhatalmazas gyakorldsa

A felhatalmazdson alapulo jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozoan a Bizottsdg részére

adott felhatalmazas gyakorldasanak feltételeit ez a cikk hatdarozza meg.

A Bizottsdg az ..." kovetd tiz éves idétartamra sz616 felhatalmazdst kap a 13a. cikkben
emlitett felhatalmazdson alapulo jogi aktusok elfogaddsadra. A Bizottsag legkésobb
kilenc honappal a tizéves idotartam vége elott jelentést készit a felhatalmazdsrol.
Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs legkésobb harom honappal az
idotartam vége elott a meghosszabbitdst nem ellenzi, a felhatalmazds tovabbi tizéves

idotartamra hallgatélagosan meghosszabbodik.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 13a. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavondsrol sz0lo hatdarozat megsziinteti az abban megjelolt
felhatalmazast. A hatarozat az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését
koveto napon, vagy a benne megjelolt késobbi idopontban lép hatalyba. A hatdarozat

nem érinti a mdr hatdalyban lévo felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

*

HL: Kérném beilleszteni a ddtumot: e rendelet hatalybalépése.



“4)

)

(1)

A Bizottsag a felhatalmazdson alapulo jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul
és egyidejiileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus

elfogadasarol.

A 13a. cikkben foglaltaknak megfelelden elfogadott, felhatalmazdason alapulo jogi
aktus csak akkor lép hatalyba, ha a nevezett jogi aktusrol sz0lo értesitéstol szamitott
két honapos hataridon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emel
ellene kifogast, illetve ha e hatdaridd lejarta elétt mind az Eurdpai Parlament, mind
pedig a Tandcs tdjékoztatta a Bizottsagot arrdl, hogy nem kivdn kifogast emelni. E7 az
idotartam két honappal meghosszabbodik az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs

kezdeményezésére. [IMod. 49]

21. cikk

Jelentéstétel

Az EMCDDA és az Europol évente jelentést tesz ennek a rendeletnek a végrehajtasarol.
A végrehajtasi elentéseket egy internetes oldalon kiozzé kell tenni és nyilvanossag

szamdra hozzdférhetové kell tenni.



(2) A Bizottsdg ..." jelentést terjeszt az Eurdpai Parlament és a tagdllamok elé, amelyet
indokolt esetben egy javaslat kovet az 1907/2006/EK rendelet, a 2001/83/EK irdanyely,
a 726/2004/EK rendelet, valamint az e rendelet kozott esetlegesen azonositott
joghézagok megsziintetésére, a pszichotrop anyagok megfeleld szabdlyozdsanak

biztositasa érdekében. [Mod. 50]

*

HL: Kérném beilleszteni a datumot: e rendelet hatdlybalépést kivetd it év elteltével.



22. cikk
Ertékelés

Legkésébb ... -ig és azt kovetSen 6tévente a Bizottsag értékeli e rendelet végrehajtasat,
alkalmazasat és hatékonysagat. E tekintetben a Bizottsdg, az EMCDDA és az Europol elvégzi

az uj pszichoaktiv anyagok utolagos kockazatértékelését.

Legkésobb ...*-ig a Bizottsag értékelést végez és sziikség esetén javaslatot terjeszt eld az uj
pszichoaktiv anyagok csoportjainak lehetséges osztalyozdsdra vonatkozoan annak
érdekében, hogy ellensulyozza azt a gyakorlatot, hogy a hatdlyos jogszabdlyokat a
pszichoaktiv anyag kémiai osszetételének csekély mértékii modositasaval megkeriilik.

[Mod. 551]

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

Ez a rendelet hatalyon kiviil helyezi a 2005/387/IB hatarozatot és annak helyébe 1ép, a
tagallamoknak az emlitett hatarozat nemzeti jogba iiltetésére vonatkoz6 hataridéhoz
kapcsolodo kotelezettségeinek sérelme nélkiil. A 2005/387/1B hatarozatra torténd

hivatkozasok e rendeletre vald hivatkozasként értelmezendok.

*

HL: Kérném beilleszteni a datumot: e rendelet hatdalybalépését kiovetd ot évvel



24. cikk
Hatalyba lépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd [huszadik] napon

1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt ...,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl

az elnok az elnok



