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A TANACS 2005/387/IB HATAROZATA

(2005. mdjus 10.)

az 1j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informdiciécserérél, kockizatértékelésrél és ellenGrzésrél

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uniordl szolé szerz8désre és killonosen
annak 29. cikkére, 31. cikke (1) bekezdésének e) pontjira és 34.
cikke (2) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (1),

mivel:

1

() Az

A pszichoaktiv anyagok fejlédésében rejlg kilonos veszé-
lyek miatt a tagdllamok gyors fellépésére van szitkség.

Amennyiben az 0j pszichoaktiv anyagok nem minden
tagdllamban 4llnak biintetGjogi szabdlyozds alatt, prob-
1émdk meriilhetnek fel a tagallamok igazsigiigyi hat6-
sagai és a biiniildozési szolgalatok kozotti egytittmiiko-
désben, mivel a széban forgé biincselekmény vagy
biincselekmények nem egyforman biintetend6k a megke-
resG és a megkeresett dllam jogszabdlyai alapjan.

Az Eurdpai Uni6 kabitdszerekrdl sz6lé 2000-2004-es
cselekvési terve felkéri a Bizottsdgot az 1j szintetikus
kabitészerekre vonatkozé informacidcserérdl, kockdzatér-
tékelésrgl és ellendrzésr6l szO016, 1997. jlnius 16-i
egylittes fellépés (3) (a tovdbbiakban: ,egyiittes fellépés”)
megfelel  értékelésének megszervezésére, figyelembe
véve a Kabitdszerek és a Kébitoszer-fiigglség Eurdpai
Megfigyel6kozpontja (a tovabbiakban: ,KKEM”) megbiza-
sabdl a korai el6rejelz6 rendszerre vonatkozdan végzett
kiilsé értékelést. A értékelés szerint az egyiittes fellépés
teljesitette a hozzd f(izott elvardsokat. Ugyanakkor az
értékelés eredménye vildgosan kimutatta, hogy az
egyiittes fellépést meg kell erdsiteni, és 1j irdnyvonalat
kell kijelolni. Killonosen {6 célkittizése tjboli meghatéro-
zdsdra, eljdrasai és fogalommeghatarozasai pontositdsara,
miiveletei atlathatosagdnak és hatdlya alkalmazhatésa-
ganak javitdsdra volt sziikség. A Bizottsdg dltal az Eur6pai
Parlament és a Tandcs részére benyujtott, az EU kébito-

Eurépai Parlament 2004. janudr 13-i véleménye (a Hivatalos

Lapban még nem tették kozzé).
) HLL 167, 1997.6.25. 1. o.

szerekr6l sz0l6 cselekvési tervének (2000-2004) félidGs
értékelésérdl szolo kozleménye jelezte, hogy a szintetikus
kéabitoszerek elleni fellépés fokozdsa érdekében jogsza-
baly-médositisokra fog sor keriilni. Az egyittes fellépés
altal meghatdrozott mechanizmust kovetkezésképpen ki
kell igazitani.

Az 1j pszichoaktiv anyagok kérosak lehetnek az egész-
ségre.

Az e hatdrozat hatdlya ald tartozé j pszichoaktiv
anyagok magukban foglalhatjadk az dllatgydgydszati
készitmények  kozosségi  kodexérdl  sz6lo,  2001.
november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvben () és az emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben ()
meghatdrozott gyogyszereket is.

Az egyiittes fellépéssel létrehozott korai elérejelz8 rend-
szer keretében folyé informdacidcsere értékesnek bizo-
nyult a tagdllamok szdmara.

E hatdrozat rendelkezései nem akaddlyozzdk a tagilla-
mokat a mdr 1étez$ pszichoaktiv anyagok potencidlisan
kozegészségiigyi kockazattal jard felhasznaldsanak djabb
irdnyzataira, valamint az ehhez kapcsolod6 lehetséges
kozegészségiigyi intézkedésekre vonatkozé informdaciok-
nak a Kdbitdszerek és a Kébitdszer-figglség Eurdpai
Informdciés Halozatdn (,Reitox-hdlozat”) beliili, a KKEM
megbizatdsaval és eljardsaival osszhangban folyd kicseré-
lésében.

Az ember- és az dllatgydgydszat minéségének e hatdrozat
eredményezte leromldsa nem engedhet§ meg. Az elfoga-
dott és elismert gydgyaszati érték(i anyagokat ezért nem
kell aldvetni az e hatdrozaton alapulé ellendrzési intézke-
déseknek. Megfelel§ szabalyozdsi és kozegészségiigyi
intézkedéseket kell hozni azon elfogadott és elismert
gyogydszati értékdi anyagokra vonatkozdan, amelyekkel
visszaélnek.

() HL L 311, 2001.11.28., 1. 0. A legutébb a 2004/28/EK irdnyelvvel
(HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) mddositott irdnyelv.

(% HLL 311, 2001.11.28., 67. 0. A legutébb a 2004/27[EK irdnyelvvel

(HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) mddositott irdnyelv.
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(99 A 2001/82[EK irdnyelvben és a 2001/83/EK irdnyelvben ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

(11)

(14)

meghatdrozott farmakovigilancia-rendszerek keretében
eléirt informdcidkon kiviil szitkség van a visszaélés
céljabol vagy rosszul felhaszndlt pszichoaktiv anyagokra
vonatkozé informdcidk cseréjének megerGsitésére, és az
Eurbpai  Gydgyszeriigynokséggel (a  tovabbiakban:
LEMEA") valé6 megfelel egylittmiikodés biztositdsara.
Az ENSZ Kabitészeriigyi Bizottsaganak (,CND”) ,A kabi-
toszerek felhaszndldsdnak 1j formdira és a fogyasztott
pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informdcidk cseré-
jének elémozditdsira irdnyuld intézkedések” cimd 46/7.
szamu allasfoglaldsa hasznos keretet biztosit a tagallami
fellépéshez.

Az e hatdrozat dltal megallapitott eljirds minden szaka-
széra vonatkozdan bevezetend§ hatdrid6k garantiljdk az
eljdrds gyors reagildsit, és fokozzdk a mechanizmus
gyors vilaszadasi képességét.

Az Gj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos kockazatok
értékelésében kozponti szerepet jatsz6 KKEM tudomé-
nyos bizottsdga e hatdrozat alkalmazdsdban kibdvitésre
keriil a Bizottsdg, az Europol és az EMEA szakértGivel,
valamint a KKEM tudomdnyos bizottsdgdban nem, vagy
nem kellsképpen képviselt tudomdnyos szakteriiletek
szakértdvel is.

A kibévitett tudomdnyos bizottsdg, amely az 0ij pszicho-
aktiv anyagokkal kapcsolatos kockazatokat értékeli,
tovabbra is egy sztkk szakértSi testilet marad, amely
alkalmas az @j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos
minden kockazat hatékony értékelésére. Ezért a kibGvitett
tudomdnyos Dbizottsignak kezelhet§ mérettinek kell
maradnia.

Mivel e hatdrozat céljait, nevezetesen az informdcidcserét,
a tudomdnyos bizottsag altal végzett kockdzatértékelést
és a bejelentett anyagok unids szintd ellendrzési eljards
ald vonésdt a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen megva-
16sitani, és ezért az elGirdnyozott intézkedés hatdsai miatt
azok eurdpai unids szinten jobban megvaldsithatok, az
Unié intézkedéseket hozhat a Szerz6dés 5. cikkében
meghatérozottak szerinti szubszidiaritds elvének megfe-
lel6en. Az e cikkben meghatdrozott ardnyossdg elvének
megfelelGen ez a hatdrozat nem lépi till az e célkittizések
eléréséhez sziikséges mértéket.

A Szerz6dés 34. cikke (2) bekezdésének ¢) pontjéval
osszhangban az e hatdrozaton alapulé intézkedések
meghozatalindl mindsitett tobbséggel lehet eljdrni,
mivel azok e hatdrozat végrehajtdsihoz sziikségesek.

Ez a hatdrozat tiszteletben tartja az alapvet§ jogokat, és
betartja a SzerzGdés 6. cikke dltal elismert és az Eur6pai
Uni6 alapjogi chartdja dltal kifejezésre juttatott elveket,

1. cikk
Targy

Ez a hatdrozat az 1j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé infor-
mécié gyors cseréjére vonatkoz6é mechanizmust hoz létre. Ez a
hatdrozat figyelembe veszi a 2001/83/EK irdnyelv IX. cime altal
meghatdrozott farmakovigilancia-rendszer keretében bejelen-
tendd, feltételezett mellékhatdsokra vonatkozd informacidkat.

Ez a hatdrozat az ezen 4j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos
kockazatok értékelését is el6irja, annak érdekében, hogy a tagdl-
lamokban a kabitdszerekre és pszichotrép anyagokra vonatkozé
ellen6rzé intézkedések alkalmazdsit az 1j pszichoaktiv anyagok
esetében is lehetGvé tegye.

2. cikk
Hatély

Ezt a hatdrozatot azon anyagokra kell alkalmazni, amelyek
jelenleg nem szerepelnek:

a) az Egyesiilt Nemzetek Szervezete kdbitoszerekrdl szol6
1961. évi egységes egyezményének jegyzékeiben, és amelyek
hasonlé fenyegetést jelenthetnek a kozegészségiigyre, mint a
fenti egyezmény I, II. és IV. jegyzékében felsorolt anyagok;
valamint

b) az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrép anyagokrol
sz016 1971. évi egyezményének jegyzékeiben, és amelyek
hasonld fenyegetést jelenthetnek a kozegészségiigyre, mint
a fenti egyezmény I, 1L, IIl. vagy IV. jegyzékében felsorolt
anyagok.

Ez a hatdrozat a prekurzoroktdl kilonbozs végtermékekre
vonatkozik, amely prekurzorok tekintetében az egyes anyagok
kabitoszerek és pszichotrép anyagok tiltott eldllitdsira vald
eltéritésének megakaddlyozdsdra irdnyulé intézkedések megalla-
pitasarél sz6l6, 1990. december 13-i 3677/90/EGK tandcsi
rendelet () és a kabitdszer-prekuzorokrdl sz616, 2004. februdr
114 273/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?)
kozosségi szabélyozast allapit meg.

3. cikk
Fogalommeghatdrozasok

E hatdrozat alkalmazdsiban a kovetkezd fogalommeghataroza-
sokat kell alkalmazni:

a) ,Uj pszichoaktiv anyag” Uj kdbitészer vagy 0j pszichotrép
kébitoszer, tiszta formaban vagy készitményben;

() HL L 357.,1990.12.20., 1. 0. A legutobb az 1232/2002[EK bizott-
sagi rendelettel (HL L 180., 2002.7.10., 5. 0.) médositott rendelet.
@ HL L 47, 2004.2.18., 1. o.
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b) ,0j kabitdszer”: olyan tiszta formaban vagy készitményben
megtaldlhatd anyag, amely nem szerepel az Egyesilt
Nemzetek Szervezete kabitoszerekr6l sz6lo 1961. évi
egységes egyezményének jegyzékeiben, és amely hasonld
fenyegetést jelenthet a kozegészségiigyre, mint a fenti egyez-
mény L, IL és IV. jegyzékében felsorolt anyagok;

¢) ,0j pszichotrép kdabitdszer” olyan tiszta formdban vagy
készitményben megtaldlhaté anyag, amely nem szerepel az
Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrép anyagokrdl sz6lo
1971. évi egyezményének jegyzékeiben, és amely hasonld
fenyegetést jelenthet a kozegészségiigyre, mint a fenti egyez-
mény L, IL, IIl. vagy IV. jegyzékében felsorolt anyagok;

d) ,forgalomba hozatali engedély”: valamely tagéllam illetékes
hatésdga altal gy6gyszer forgalomba hozataldra kiadott enge-
dély a 2001/83[EK irdnyelv IIl. cimének megfelelSen (az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek esetében), vagy a
2001/82[EK irdnyelv IIl. cimének megfelelden (az éllatgyé-
gyaszati készitmények esetében), vagy az emberi, illetve dllat-
gyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére
és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozd-
sar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsardl
sz616, 2004. marcius 31-i 726/2004/EGK tandcsi rendelet (1)
3. cikke alapjan az Eurdpai Bizottsag altal kiadott forga-
lomba hozatali engedély;

e) ,Egyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszere” az Egészség-
tigyi Vildgszervezet (WHO), az Egyesiilt Nemzetek Kabito-
szeriigyi Bizottsiga (CND) és/vagy a Gazdasigi és Szocidlis
Bizottsdg, amelyek az Egyesiilt Nemzetek Szervezete kabito-
szerekrdl sz6lo 1961. évi egységes egyezményének 3. cikke
vagy az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrép anya-
gokrol sz6lo 1971. évi egyezményének 2. cikke szerint
megdllapitott megfelel§ hatdskoreiken belil jarnak el;

f) készitmény” egy 1j pszichoaktiv anyagot tartalmazé
keverék;

g) ,jelentéstételi nyomtatvany™ az j pszichoaktiv anyagrél vagy
Uj pszichoaktiv anyagot tartalmazé készitményrdl szo6l6 érte-
sités céljara kialakitott, a KKEM/Europol és ezeknek a tagdl-
lamokban 1év6 hélézatai (a Reitox és az Europol nemzeti
egységei) kozott létrejott megdllapodas szerinti strukturdlt
formanyomtatvany.

4. cikk
Informdcidcsere

(1)  Minden tagallam biztositja, hogy sajat Europol nemzeti
egysége és Reitox-hdlozati képviselGje — figyelembe véve a két
szervezet megfelel§ hatdskorét — tdjékoztatja az Europolt és a
KKEM-et az 1j pszichoaktiv anyagok és az 4j pszichoaktiv
anyagokat tartalmazé készitmények elddllitdsardl, kereskedel-
mérdl és felhaszndldsardl, beleértve a lehetséges gydgydszati
felhaszndldsra vonatkozé kiegészitd informdciokat is.

() HL L 136., 2004.4.30,, 1. o.

Az Europol és a KKEM 0Osszegyfijtik a tagdllamoktdl a jelentés-
tételi nyomtatvanyokon kapott informaciokat, és azonnal tovab-
bitjdk azokat egymadsnak, valamint a tagdllamok Europol
nemzeti egységeinek és a Reitox-hdlozati képviselSinek, a Bizott-
sagnak és az EMEA-nak.

(2)  Amennyiben az Europol és a KKEM dgy itéli meg, hogy
egy Uj pszichoaktiv anyagra vonatkoz6, valamely tagillamtdl
kapott informacié nem érdemes az (1) bekezdésben foglalt
tovabbitdsra, err6l azonnal tdjékoztatja a bejelentést tevd tagdl-
lamot. Az Europol és a KKEM hat héten beliil megindokolja
dontését a Tanacsnak.

5. cikk
Ko6z6s jelentés

(1)  Amennyiben az Europol és a KKEM, vagy a Tandcs —
tagjainak tobbségével hatdrozva — gy itéli meg, hogy valamely
tagdllamtol kapott, egy 1j pszichoaktiv anyagra vonatkozé
informdcidk tovabbi informdcidgytijtésre érdemesek, ezen infor-
maciokat az Europol és a KKEM oOsszeveti, és kozos jelentés
formdjiban (a tovabbiakban: ,kozos jelentés”) Gsszegzi. Ezt a
kozos jelentést a Tandcsnak, az EMEA-nak és a Bizottsagnak
kell benytjtani.

(2) A kozos jelentés tartalma:

a) egy kémiai és fizikai leirds, beleértve az Gj pszichoaktiv anyag
ismert nevét, valamint, amennyiben rendelkezésre 4ll, a tudo-
ményos megnevezését (nemzetkozi szabadnév) is;

b) az Gj pszichoaktiv anyag el6forduldsinak gyakorisigdra,
koriilményeire és/vagy mennyiségére vonatkozé informaéciok,
valamint az 4 pszichoaktiv anyag elGillitdsinak eszkozeire
és modszereire vonatkozd informdciok;

) a szervezett blindzésnek az 1j pszichoaktiv anyag el6allita-
sdban vagy kereskedelmében valé részvételére vonatkozo
informacidk;

d) az 1j pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos kockdzatok elsé
jelei, beleértve az egészségiigyi és szocidlis kockdzatokat,
valamint a felhaszndlok jellemzdit is;

e) az arra vonatkozé informdaciok, hogy az 4j anyag jelenleg
értékelés alatt dll-e, illetve aldvetették-e az ENSZ-rendszer
altali értékelésnek;

f) az Gj pszichoaktiv anyagrél a KKEM-nek és az Europolnak
killdott jelentéstételi nyomtatvanyon feltiintetett értesitési
idépont;
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g) az arra vonatkozé informdcid, hogy az #ij pszichoaktiv anyag
valamely tagdllamban nemzeti szint ellendrzési intézke-
dések targyat képezi-e mar;

h) amennyiben lehetséges, rendelkezésre bocsatjdk az alabbiakra
vonatkozé informdcidkat is:

i. az anyag el6dllitiséhoz ismerten felhaszndlt kémiai
prekurzorok;

ii. az Gj anyag igazolt vagy vart felhasznaldsinak médja és
kore;

iii. az 0j pszichoaktiv anyag barmely egyéb felhaszndldsa és
ezen felhaszndlds mértéke, az Gj pszichoaktiv anyag ezen
felhasznédldsdnak kockdzatai, beleértve az egészségiigyi és
szocidlis kockdzatokat is.

(3) Az EMEA benytjtja a KKEM és az Europol részére a
kovetkez$ informacidkat arra vonatkozéan, hogy az Eurdpai
Uniéban vagy barmely tagallamban:

a) kapott-e az 4j pszichoaktiv anyag forgalomba hozatali enge-

délyt;

b) az 1j pszichoaktiv anyag tekintetében forgalomba hozatali
engedélyre vonatkozé eljirds van-e folyamatban;

¢) az j pszichoaktiv anyagra kiadott forgalomba hozatali enge-
délyt felfuggesztették-e.

Amennyiben ezek az informdcidk a tagdllamok daltal kiadott
forgalomba hozatali engedélyekre vonatkoznak, ezek a tagdl-
lamok az adott informdcidkat az EMEA kérésére annak rendel-
kezésére bocsatjak.

(4) A tagdllamok — a 4. cikk (1) bekezdésének megfelelGen —
a (2) bekezdésben emlitett informdcidkat a jelentési nyomtatva-
nyon feltiintetett értesitési idGpontot kovetS hat héten beliil
megkiildik.

(5) A kozos jelentést legkésdbb a tagdllamoktol és az EMEA-
t0l kapott informdcidk dtvételétSl szdmitott négy héten belil
kell benytjtani. Az Europol vagy a KKEM, adott esetben, az 5.
cikk (1) és (2) bekezdésének megfeleléen nytjtja be a jelentést.

6. cikk
Kockazatértékelés

(1) A Tandcs, figyelembe véve az Europol és a KKEM javas-
latdt, tagjainak tobbségével hatdrozva kérheti, hogy valamely j
pszichoaktiv anyag felhaszndldsa, elGallitdsa és az azzal val6

kereskedelem dltal okozott kockazatok, beleértve az egészség-
tigyi és szocidlis kockdzatokat is, valamint a szervezett blinozés
részvételét és az ellendrzési intézkedések lehetséges kovetkezmé-
nyeit, a (2)—(4) bekezdésekben megdllapitott eljdrds szerint érté-
kelésre keriiljenek, amennyiben tagjainak legaldbb negyede vagy
a Bizottsdg irasban tdjékoztatta a Tandcsot egy ilyen értékelés
irdnti tdmogatdsdr6l. A tagdllamok vagy a Bizottsdg a lehets
leghamarabb tdjékoztatjdk a Tandcsot, de mindenképpen a
kozos jelentés kézhezvételétdl szamitott legkésSbb négy héten
belil. A Tandcs Fdtitkdrsiga errgl haladéktalanul értesiti a
KKEM-et.

(2) A KKEM, az értékelés elvégzése céljabol tudomdnyos
bizottsdga keretein beliil rendkiviili tilést hiv ossze. A tudomad-
nyos bizottsdg ezen ulés céljabdl legfeljebb 6t, a tudomdnyos
bizottsdg elnokének javaslata alapjin a KKEM igazgat6ja altal
kijelolt szakértGvel is kibGvithetd, akik a tagdllamok dltal java-
solt és a KKEM IgazgatStandcsa dltal hdromévente jévahagyott
szakért8i csoportbdl keriilnek kivélasztasra. E szakért6k a tudo-
ményos Dbizottsigban nem, vagy nem kell6képpen képviselt
tudomdnyos szakteriiletekrdl keriilnek kivélasztdsra, de akik
kozremtikodése sziikséges a lehetséges kockazatok — beleértve
az egészségiigyi és szocidlis kockdzatokat is — kiegyensulyozott
és megfelel§ értékeléséhez. A Bizottsdg, az Europol és az EMEA
is felkérést kap legfeljebb tovabbi két-két szakért§ kinevezésére.

(3) A kockdzatértékelést a tagdllamok, a KKEM, az Europol és
az EMEA dltal a bizottsdgnak tovabbitand6 informaéciok alapjan
kell elvégezni, figyelembe véve minden olyan tényezdt, amely az
Egyesiilt Nemzetek Szervezete kabitdszerekrdl sz6lé 1961. évi
egységes egyezményének, valamint az Egyesiilt Nemzetek Szer-
vezete pszichotrop anyagokrdl sz6lé 1971. évi egyezményének
értelmében indokolnd valamely anyag nemzetkozi ellenérzés ald
vonasat.

(4) A kockdzatértékelés Dbefejezésekor a  tudomdnyos
bizottsdg jelentést (a tovdbbiakban: ,kockdzatértékelS jelentés”)
készit. A kockdzatértékeld jelentés a rendelkezésre dll6 tudoma-
nyos és biiniildozési informdcidk elemzésébdl 4ll, és a bizottsag
tagjai altal alkotott Osszes véleményt titkrozi. A kockazatérté-
kel§ jelentést a bizottsig nevében a bizottsdg elnoke az (1)
bekezdésben emlitett, a Tandcs Fétitkdrsaga dltal a KKEM-nek
adott értesités idGpontjat kovetd tizenkét héten beliil nydjtja be
a Bizottsagnak és a Tandcsnak.

A kockdzatértékeld jelentés tartalmazza:

a) az Uj pszichoaktiv anyag fizikai és kémiai lefrdsa és hatdsme-
chanizmusa, beleértve a gyogydszati értékét is;

b) az 4j pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos egészségiigyi kocka-
zatok;

¢) az Uj pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos szocidlis kockdzatok;
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d) a szervezett blindzés részvételének szintjére és a hatdsagok
altal torténd lefoglaldsokra és felderitésekre, valamint az 4
pszichoaktiv anyag elGallitdsira vonatkozd informdcidk;

e) az Uj pszichoaktiv anyagnak az Egyesiilt Nemzetek Szerve-
zetének rendszerében végzett barmely értékelésére vonat-
kozé informacidk;

f) adott esetben a tagdllamokban az ij pszichoaktiv anyagra
alkalmazandé ellendrzési intézkedések leirdsa;

g) az ecllendrzési lehet8ségek és az ellenGrzési intézkedések
lehetséges kovetkezményeit; valamint

h) az anyag elddllitdsdhoz felhasznalt kémiai prekurzorokat.

7. cikk
A kockizatértékelést kizdré koériilmények

(I)  Nem keril sor kockdzatértékelésre, amennyiben az
Europol és a KKEM nem készitett kozos jelentést. Akkor sem
keriil sor kockazatértékelésre, amennyiben az érintett 4j pszi-
choaktiv anyag értékelése az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének
rendszerében el@rehaladott dllapotban van, nevezetesen azt
kovetSen, hogy a WHO kabitdszer-figgGséggel foglalkozé
szakértdi bizottsga kozzétette irdsos ajanldsdval elldtott kritikai
elemzését, kivéve, amennyiben e hatdrozat keretébe tartozé
lényeges 1j informacié meriilt fel.

(2) Amennyiben az @j pszichoaktiv anyag az Egyesiilt
Nemzetek Szervezetének rendszerében értékelésre keriilt, de
nem hatdroztak az Gj pszichoaktiv anyagnak a kabitoszerekrdl
sz6l6 1961. évi egységes egyezmény, valamint a pszichotrép
anyagokrol sz6lo 1971. évi egyezmény keretében torténd jegy-
zékbevételérdl, a kockdzatértékelést csak abban az esetben kell
elvégezni, amennyiben e hatdrozat keretébe tartozé lényeges j
informdcié meriilt fel.

(3) Nem keriil sor kockazatértékelésre, amennyiben az uj
pszichoaktiv anyag az aldbbi kategéridk valamelyikébe sorol-
haté:

a) az 1j pszichoaktiv anyagot egy forgalomba hozatali enge-
déllyel rendelkezd gydgyszer eldéllitisdhoz haszndljak; vagy

b) az Gj pszichoaktiv anyagot egy olyan gydgyszer eléallita-
sahoz haszndljak, amely tekintetében forgalomba hozatali
engedély irdnti eljirds van folyamatban; vagy

) az U pszichoaktiv anyagot egy illetékes hatdsdg dltal felftig-
gesztett forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogy-
szer eléllitdsdhoz hasznaljdk.

Amennyiben az Gj pszichoaktiv anyag az elsg albekezdésben
felsorolt kategoridk valamelyikébe tartozik a Bizottsdg, a

KKEM és az Europol dltal gytijtott adatok alapjan, a KKEM-
mel szoros egyiittmtikodésben, az EMEA-val kozosen — az
EMEA hatdskorével és eljarasaival osszhangban — felméri a
tovabbi intézkedés szitkségességét.

A Bizottsdg jelentést tesz a Tandcsnak az eredményrdl.

8. cikk

Egyes 4j pszichoaktiv anyagok ellenGrzés ald vondsira
irdnyulé eljirds

(1) A kockazatértékel§ jelentés atvételétdl szdmitott hat héten
belil a Bizottsdg kezdeményezést nytjt be a Tandcsnak az i
pszichoaktiv anyag ellendrzési intézkedéseknek torténd aldveté-
sér6l. Amennyiben a Bizottsdg gy itéli meg, hogy nem sziik-
séges az Uj pszichoaktiv anyag ellendrzési intézkedéseknek valé
aldvetésére vonatkoz6 kezdeményezést benyujtani, a kockdzatér-
tékeld jelentés atvételét kovetd hat héten belill ezen véleményét
indokolé jelentést nyijt be a Tandcsnak.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy nem sziik-
séges az Uj pszichoaktiv anyag ellendrzési intézkedéseknek val6
alavetésére vonatkozé kezdeményezést benytjtani, egy vagy
tobb tagallam is benydjthat ilyen jellegli kezdeményezést a
Tandcsnak, lehetSleg legkésébb a jelentésnek Bizottsdg dltal a
Tandcs részére tortént benyujtdsa idGpontjat kovet§ hat héten
beliil.

(3) A Tandcs a Szerz6dés 34. cikke (2) bekezdésének c)
pontja alapjan mindsitett tobbséggel eljdrva hatdroz az (1)
vagy (2) bekezdés szerint benyujtott kezdeményezés alapjin
arrdl, hogy az 1j pszichoaktiv anyagot ald kell-e vetni ellenér-
zési intézkedéseknek.

9. cikk
A tagdllamok ellenérzési intézkedései

(1)  Amennyiben a Tandcs ugy hatdroz, hogy egy 1j pszicho-
aktiv anyagot ellendrzési intézkedéseknek kell aldvetni, a tagdl-
lamok amint lehetséges, de legkésébb az adott hatdrozat
idépontjat kovetd egy éven beliil, torekedni fognak a szitkséges
intézkedések megtételére, hogy nemzeti jogukkal osszhangban:

a) az Egyesillt Nemzetek Szervezete pszichotrép anyagokrol
sz016 1971. évi egyezménye szerinti kotelezettségeiken
alapul6 jogszabdlyaik elSirdsainak megfelelGen az 1ij pszicho-
trép anyagot ellenSrzési intézkedéseknek és biintetSjogi
szankcioknak vessék ald;

b) az Egyesiilt Nemzetek Szervezete kabitdszerekrdl sz6l6
1961. évi egységes egyezménye szerinti kotelezettségeiken
alapul6 jogszabdlyaik el6irdsainak megfelelGen az 4 kabito-
szert ellendrzési intézkedéseknek és buntetGjogi szankciok-
nak vessék ala.
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(2) A tagdllamok a megtett intézkedésekrdl a vonatkozd
dontés meghozataldt kovetSen mind a Tandcsnak, mind a
Bizottsagnak a lehet§ leghamarabb jelentést tesznek. Ezt kove-
téen az informdcidkat tovabbitjdk a KKEM, az Europol, az
EMEA és az Eurdpai Parlament részére.

(3) E hatdrozat rendelkezései nem akaddlyozzdk a tagdlla-
mokat abban, hogy amikor valamely tagdllam azonositott egy
Uj pszichoaktiv anyagot, a sajat teriiletikon fenntartsik vagy
bevezessék az dltaluk célszertinek itélt nemzeti ellenérzési intéz-
kedéseket.

10. cikk
Eves jelentés

A KKEM és az Europol évente jelentést készit az Eurdpai Parla-
mentnek, a Tandcsnak és a Bizottsignak e hatdrozat végrehajta-
sarol. E jelentésnek figyelembe kell vennie az e hatdrozat altal
kialakitott rendszer hatékonysdgdnak és teljesitményének az
értékeléséhez sziikséges Osszes vonatkozdst. A jelentésnek kiilo-
nosen tartalmaznia kell az e hatdrozatban megdllapitott rend-
szer és a farmakovigilancia-rendszer 6sszehangoldsdval kapcso-
latos tapasztalatokat.

11. cikk
Farmakovigilancia-rendszer

A tagillamok és az EMEA megfelel§ informdcidcserét biztosi-
tanak az e hatdrozat keretében megdllapitott mechanizmus,

valamint a 2001/82[EK irdnyelv VIL cime és a 2001/83/EK
irdnyelv IX. cime szerint meghatdrozott és létrehozott farmako-
vigilancia-rendszerek kozott.

12. cikk
Hatilyon kiviil helyezés

Az 1j szintetikus kabitoszerekrdl sz6l6, 1997. jinius 16-i
egylittes fellépés hatalyat veszti. Az emlitett egyiittes fellépés
5. cikkén alapul6 tandcsi hatdrozatok jogilag tovdbbra is
hatdlyban maradnak.

13. cikk
Kihirdetés és hatdlybalépés

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS napon 1ép hatilyba.

Kelt Briisszelben, 2005. mdjus 10-én.

a Tandcs 1észérdl
az elnok
J. KRECKE




