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BIZOTTSAGI SZOLGALATI MUNKADOKUMENTUM
A HATASVIZSGALAT VEZETOI OSSZEFOGLALOJA

amely a kovetkezo dokumentumot kiséri:
Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete

a kabitoszer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti kereskedelme
nyomon kovetésére vonatkozo szabalyok megallapitasarol szolo 111/2005/EK tanacsi
rendelet médositasarol

1. PROBLEMAMEGHATAROZAS
1.1. A probléma

Az efedrin és a pszeudoefedrin olyan vegyi anyag, amelyet megfazas elleni és allergias
betegeknek szant gydgyszerek gyartdsaban alkalmaznak. Ez a két anyag ugyanakkor a
metamfetamin eldallitdisaban felhasznalt legfontosabb prekurzor is. A szdéban forgd
anyagoknak a jogszerl kereskedelemtdl a tiltott kabitoszer-eldallitas felé valo eltéritésének
megakadalyozasa érdekében sajatos keretszabalyozas jott 1étre (mind nemzetkozi,' mind EU-
szinten’) a gyanis iigyletek kiszlirésére. Mas a helyzet azonban az efedrin- és a
pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek esetében. Mivel a gyogyszerekben 1évd efedrin és
pszeudoefedrin konnyedén (olcs6, hazilag is elkészithetd eszkozokkel, egyszeri kémiai
folyamat Utjan) kinyerhetd, ezek a termékek célpontjaiva valtak a kabitdszer-kereskeddknek,
akik ilyen modon egyszeriien hozzéajuthatnak a metamfetamin tiltott eldallitasdhoz sziikséges
prekurzorokhoz. Mivel az emberi felhaszndldsra szant efedrin- és pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszerek nem tartoznak az EU és a harmadik orszagok kozotti kereskedelmet szabalyozo
111/2005/EK rendelet hatalya ald, ezeket a termékeket a tagallamok illetékes hatdsagai nem
tudjak feltartdztatni vagy lefoglalni, amikor kilépnek az Unidé vamteriiletérol vagy
keresztiilhaladnak azon, akkor sem, ha egyébként szinte biztosra vehetd, hogy a rendeltetési
orszagban jogellenesen, metamfetamin tiltott eldallitasara fogjak oket felhasznalni. Az EU-
nak gondoskodnia kell a jelenlegi joghézag megsziintetésérdl, és véget kell vetnie annak a
helyzetnek, amelyben ma a vamiigyi és a renddri szervek az efedrint és a pszeudoefedrint fel
tudjak tartdztatni és le tudjak foglalni, az efedrin- €és a pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszereket
azonban nem.

A megoldandé probléma hatterében a kovetkezo folyamat all:

— Az efedrinre és a pszeudoefedrinre (magukra az anyagokra) vonatkozo ellendrzések
vilagszerte szigorodtak. Egyes orszdgok odaig mentek, hogy betiltottdk a két anyag
behozatalat.

Az ENSZ egyezménye a kabitdszerek és a pszichotrop anyagok tiltott kereskedelme ellen. Angol

nyelvi szovege a kovetkezo internetcimen tekinthetd meg:
HTTP://WWW.INCB.ORG/PDF/E/CONV/1988 CONVENTION EN.PDF
. Az Europai Parlament és a Tanacs 2004. februar 11-i 273/2004/EK rendelete, valamint a kabitoszer-

prekurzoroknak a K6zdsség és harmadik orszagok kozotti kereskedelme nyomon kdvetésére vonatkozd
szabalyok megallapitasardl sz616 111/2005/EK tanacsi rendelet 32. cikke.
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—Ezért a kabitoszer-kereskedok kénytelenek voltak a metamfetamin eldallitdsanak
folytatasdhoz 11j efedrin- és pszeudoefedrin-beszerzési forrds utan nézni.

—Igy jutottak el az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalma gyoégyszerekhez, amelyekre nem
vonatkoznak szigort ellenérzd intézkedések.

— Eurdpan kiviil sok helyiitt szigoritottdk az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszerekre vonatkozo ellendrzé intézkedéseket is. Erre reagdlva a kabitdszer-kereskeddk
azokra a térségekre, koztik az EU-ra kezdtek Gsszpontositani, ahol gyengébb ezen anyagok
exportjanak és tranzitjanak ellendrzési rendszere.

2007-t61 2010-ig komoly ingadozasokat mutatott azon esetek szama, amikor az EU
tagallamainak illetékes hatosagai efedrin- és pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerekben 1évo
metamfetamin-prekurzorokat foglaltak le az allamhatdrokon. Mig 2007-ben alig-alig
jegyeztek fel olyan esetet, amikor a szoban forgd szereket gyogyszerek formajaban foglaltak
le (8 tonnabol 0,3 tonna), 2008-ban és 2009-ben a gydgyszereknek a teljes lefoglalt
mennyiségen beliili részardnya meredeken emelkedni kezdett (a két évben 3,5 tonnabdl 1,8
tonna, illetve 1,4 tonnabol 0,6 tonna értékre).” Bar 2010-re ez a mennyiség jelentésen
visszaesett (2,9 tonnabdl 0,1 tonnara), szdmos tagallam a Nemzetkozi Kabitdszer-ellendrzd
Szervvel (INCB) egyiitt aggddik amiatt, hogy a 111/2005/EK rendeletben eldirt
mechanizmusok elégtelenek az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerek ellenérzése
koriili problémak kezelésére.

1.2. Az érintettek

— Azok a harmadik orszadgok, amelyekben metamfetamin-eléallitas folyik, és amelyeknek a
kabitdszer-prekurzorokat tartalmazd gydgyszerekre vonatkozd ellenérzd intézkedései
hatastalanok az exportalé €s a tranzitorszagok hasonlé intézkedései nélkiil

— Azok a gyartok és terjesztok, legyenek akar az EU-n beliil, akar azon kiviil, akik efedrin- és
pszeudoefedrin-tartalmu  gyogyszerekkel latjdk el a piacot vagy ilyen termékekkel
kereskednek

— A kébitdszer-prekurzorokra vonatkozo szabdlyozas betartatasaért tagallami szinten felelds
vamszervek, rendori szervek €s egészségiigyi hatosagok

2. A SZUBSZIDIARITAS VIZSGALATA

A 111/2005/EK rendelet jogalapja az EUMSZ 207. cikke (az EK-Szerzddés egykori 133.
cikke). A rendelet a kabitdszer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozo szabalyokat allapitja meg.

Az EU-tagdllamok vamszervei jelenleg az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszereket a nemzeti kabitoszer-ellenes jogszabalyok vagy a Vamkodex alapjan foglaljak
le, amibdl az kovetkezik, hogy az EU kiilsé hatdrain eltérd ellendrz6 intézkedések
érvényesiilnek. Emellett a tagallamok e gyogyszerek eltéritését kiilonbozo tipusu eszkdzokkel
probaljak nemzeti szinten megakadalyozni, ezért az unids gazdasagi szereplOknek tobbféle
jogi kovetelményeket kell kielégiteniiik.

[Szerkesztési okbol iiresen hagyott 1abjegyzet.]
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3. CELKITUZESEK
Altalanos politikai célkitiizések

o Hozz4jarulas a tiltott kabitdszer-eldallitas elleni vilagméretii kiizdelemhez
Konkrét politikai célkitiizések

. Kiizdelem a metamfetamin tiltott eldallitdsa ellen: az EU és a harmadik orszagok
kozotti kereskedelmi forgalomban részt vevo (az EU-ba behozott, onnan kivitt vagy
azon athalado) gyogyszerekbdl kinyerhetd efedrin és pszeudoefedrin hozzaférhetd
mennyiségeinek ellendrzés alatt tartasa ¢és e termékek eltéritésének megakadalyozasa
oly moddon, hogy az alkalmazott intézkedések ne akaddlyozzak a szoban forgd
termékek jogszerii kereskedelmét

o Az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gydgyszerekkel valo jogszeri kereskedés
akadalytalan voltanak fenntartdsa az EU és a harmadik orszagok viszonylatdban

o Annak biztositdsa, hogy az illetékes nemzeti hatdésagokra (vamszervekre, renddri
szervekre ¢és egészségiigyi hatdsagokra), illetve az efedrin- és a pszeudoefedrin-
tartalmu gyogyszerek kereskedelmében részt vevd vallalkozdsokra ne haruljanak
aranytalanul nagy adminisztrativ terhek

Operativ célkitizés

Az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerek jogellenes célu eltéritésére tett
kisérletek szamanak fokozatos €s tartds csokkentése

4. LEHETOSEGEK
Elso lehetéség: a szabalyozas fenntartasa valtozatlan formaban (alapeset)

A 111/2005/EK rendelet nem modosul. A rendelet nem teszi lehetévé az efedrin- és a
pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek kereskedelmi forgalmanak ellenérzését. Emiatt a
tagallami hatosagok az unios jog alapjan nem tudjék feltartoztatni, illetve lefoglalni ezeket az
arukat, amikor azok az Unié vamteriiletére be- vagy onnan kilépnek, akkor sem, ha egyébként
valdsziniisithetd, hogy metamfetamin tiltott eldallitasara fogjak dket felhasznalni.

Masodik lehetéség: tagallami szinti 6nkéntes intézkedések szorgalmazasa

A Bizottsag ajanlast fogad el, amelyben felsorolja a lehetséges intézkedéseket az efedrin- és a
pszeudoefedrin-tartalmu gyodgyszerek kereskedelmi forgalmanak ellendrzésére, a tagallamok
pedig ezek kozott sajat belatasuk szerint valogathatnak.

Harmadik lehet6ség: az illetékes hatosagok hataskoreinek bovitése

Az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gydgyszerek a jelenlegi rendelet ,,Az illetékes
hatosdgok hataskore” cimii 26. cikkének hatdlya ala keriilnek. Ezaltal lehetévé valik a
tagallamok 1illeté¢kes hatésagai szdmara, hogy megakadalyozzdk az ilyen gyogyszerekkel
folytatott kereskedelmi iigyleteket a szoban forgd termékek kivitelekor, behozatalakor vagy
arutovabbitas keretében torténd szallitdsakor minden olyan esetben, amikor alapos gyanu all
fenn arra vonatkozoan, hogy kabitoszerek tiltott eldallitasara kivanjak oket felhasznalni.
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Negyedik lehetoség: az illetékes hatdosagok hataskoreinek bdvitése és a Kivitel eldtti
értesités eszkozének alkalmazasa

Ez esetben az EU-tagallamok illetékes hatosagainak nemcsak az efedrin- és a pszeudoefedrin-
tartalma gyogyszerek feltartoztatasara és lefoglaldsdra van joguk (mint a harmadik
lehetéségben), hanem arra is, hogy a kérdéses termékekrdl a PEN Online eszkoz segitségével
ugynevezett kivitel el6tti értesitéseket kiildjenek a rendeltetési orszagnak.

4

Otodik lehetdség: az efedrinre és a pszeudoefedrinre vonatkozé ellenérzési
mechanizmus Kiterjesztése az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerekre

Az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gydgyszerek bekeriilnek a jegyzékben szerepld

crer

crer

tartozd tobbi anyagra (koztilk magara az efedrinre és a pszeudoefedrinre is): kivitel eldtti
értesités, kiviteli engedélyezés, tevékenység engedélyezése stb.

Hatodik lehetéség: az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek
kereskedelmének betiltasa

Ez esetben megsziinik annak lehetdsége, hogy a gazdasdgi szereplok az efedrin- és a
pszeudoefedrin-tartalmiu gyogyszereket az EU vamteriiletére behozzak, onnan kivigyék,
illetve arutovabbitas keretében azon atszallitsak.

A kereskedelem teljes betiltasa el6tt meg kell vizsgalni a szabalyozasban mar meglévo tobbi
ellenérzd intézkedésben rejld lehetdségeket. Ezeket az intézkedéseket az 6todik lehetdség
keretében elemeztiik.

Ezért a hatodik lehetdséget a hatdsok tovabbi vizsgalata nélkiil elvetettiik.

5. A HATASOK ELEMZESE

A kezdeményezés tiszteletben tartja az Eurdpai Unio Alapjogi Chartaja altal elismert
alapvetd jogokat, alapszabadsagokat és elveket. A Charta 35. cikke mindenki szamara
garantalja kiilonosen a megel6zd egészségiigyi ellatds igénybevételéhez és az orvosi
kezeléshez vald jogot. Ha az illetékes hatdsdgok a fentiekben felvazolt harmadik, negyedik és
0todik lehetéségnek megfeleléen hataskoroket kapnak a gyogyszerekkel kapcsolatban, azzal
nem sziikiilnek a polgarok gydgyszerhez jutasi lehetdségei.

A kérdéskorhoz kornyezeti hatas nem tarsul.

Nehéz meghatarozni, vannak-e a tervezett intézkedésnek kovetkezményei a Kis- és
kozépvallalkozasokra (kkv-kre), illetoleg a mikrovallalkozasokra nézve, a konzultacidba
ugyanis nem lehetett bevonni azokat az ilyen tipust vallalkozasokat, amelyek efedrin- és
pszeudoefedrin-tartalmu  gyogyszereket forgalmaznak. A  kkv-kkel kozvetetten, a
gyogyszeripari szovetségeken keresztiil azonban konzultdltunk. Az ilyen jellegl
kovetkezményekre utald valaszok hianyabodl arra kovetkeztetiink, hogy ezek a vallalkozasok
vagy nem igazan, vagy pedig csupan a kérdéses piaci szegmensben érintett multinacionalis
nagyvallalatoknak bedolgozva vesznek részt az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszerek kereskedelmében. Ezért feltételezhetd, hogy a kkv-kre a javaslat nem gyakorol
hatast.

Nemzetkozi hatasok: A kabitoszer-prekurzoroknak a jogszerli terjesztési csatornaktol valo
eltéritése vilagméretli probléma, ezért vilagszinti megoldast igényel. Ha az EU megszigoritja
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az ecfedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gydgyszerekkel kapcsolatos —ellendrzési
intézkedéseket, azzal felzarkozik a vildg mdas orszadgaiban mdar alkalmazott ellendrzési
rendszerekhez, ¢és ezéltal hozzajarul a szoban forgd termékkor feletti ellendrzés
megerdsitésére vonatkozd nemzetkdzi célkitiizések teljestiléséhez.

A harmadik, a negyedik és az 6todik lehetdség esetében az illetékes hatésagokra harulé
adminisztracios terheket az EU ,standard koltségmodellje” segitségével, az érdekeltekkel
folytatott konzultaciokon Osszegyljtott adatokbol kiindulva szamszertsitettik. A
vallalkozasok adminisztraciés tobbletterhei csak részlegesen hatarozhatok meg, mert az
internetes konzultacid keretében a gyogyszerkereskedok és szovetségeik nem adtak meg ilyen
iranyt adatokat (minthogy mindannyian a jelenlegi szabalyozas valtozatlanul hagyasa mellett
foglaltak allast).

Elso lehetdség: a szabalyozas fenntartasa valtozatlan formaban (alapeset)
Eredményesség

Megmarad a jelenlegi szabdlyozédsban az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek
jogszerti csatornaktol vald eltéritésének lehetdségével Osszefiiggésben azonositott joghézag,
igy a kabitoszer-kereskeddk tovabbra is ezeken a gydgyszereken keresztiil fogjak beszerezni a
metamfetamin tiltott eléallitasahoz az efedrint és a pszeudoefedrint. igy ez a lehetdség, mivel
nem csokkenti a gyogyszerekben 1évO efedrin és pszeudoefedrin hozzaférheto
mennyiségét, nem jarul hozza a jogellenes metamfetamin-eléallitas elleni kiizdelemhez.

E termékeknek az Unid és a harmadik orszagok kozotti jogszerli kereskedelme tovabbra is
akadalytalanul folyhat.

Az EU tovabbra is a kritikak Kkereszttiizében fog allni nemzetkozi szinten, amiért annak
ellenére sem tesz semmit, hogy az INCB folyamatosan siirgeti a kiilkereskedelmi forgalom
ellendrzésének megerdsitését.

Hatékonysag

A lehetdség eurdpai szinten sem a vallalkozdsokra, sem az illetékes nemzeti hatésagokra nem
r6 adminisztrativ tobbletterhet. Mivel a rendes ligymenethez tartozé koltségek valtozatlanok
maradnak, az adminisztrativ koltségek sem valtoznak.

Masodik lehetoség: tagallami szintli 6nkéntes intézkedések szorgalmazasa
Eredményesség

Ez a lehetdség nem reagdl EU-szinten az azonositott problémara. Ugyanakkor azok a
tagallamok, amelyek eddig még nem vezettek be ellen6rzd intézkedéseket, iranymutatast
kapnak arra nézve, hogy milyen, az ilyen tipusu intézkedésekben mar tapasztaltabb ¢és a tiltott
kabitoszer-eldallitds céljara rendelkezésre allo efedrin- ¢és pszeudoefedrin-mennyiség
csokkentésében eredményesnek bizonyult tagdllamoknal mar bevalt gyakorlati mdodszerek
alkalmazhatdk ezen a téren.

E termékeknek az Unio és a harmadik orszagok kozotti jogszerii kereskedelme
valtozatlan keretek kozott folytatodhat.
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Ez a lehet6ség nem egyeztetheté 6ssze az ENSZ azon hatarozataival, amelyek az 1988.
évi ENSZ-egyezmény valamennyi szerzodo felét felkérik a szoban forgé termékek felett
gyakorolt ellen6rzés megerdésitésére.

Hatékonysag

Fiiggetleniil attol, hogy egy adott tagallam végiil milyen intézkedések mellett dont, feltehetd,
hogy keletkeznek nemzeti szinten adminisztrativ terhek. Ezeket a tobbletterheket, amelyek a
nemzeti intézkedésekbdl fakadnak, e helyiitt nem vizsgaljuk részletesen, mert nem
egyértelmil, melyik tagallam milyen jellegii intézkedést alkalmazna.

Harmadik lehet6ség: az illetékes hatéosagok hataskoreinek bovitése
Eredményesség

Ez a lehet6ség megnoveli a szoban forgd termékek eltéritésével szembeni eredményes
védekezés esélyeit, és ezaltal csokkenti a metamfetamin tiltott eléallitasahoz igénybe veheto
efedrin és pszeudoefedrin mennyiségét. Mivel ez a lehet6ség a kabitoszer-prekurzorokra
vonatkoz6 joganyagon beliil teremti meg annak a lehetdségét, hogy a tagallami illetékes
hatosagok feltartoztassak, illetve lefoglaljak az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszerek széllitméanyait, a tagdllamok illetékes hatdsagainak ott sem kell a kiilonb6zd
nemzeti szabalyozasokra hagyatkozniuk, ha fel kivannak 1épni, ahol ilyen szabalyozas 1étezik.

A lehetoség az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerek kereskedelmi
forgalmat nem akadalyozza.

Enyhiilnek az INCB részérol megfogalmazott kritikak azzal kapcsolatban, hogy az EU
nem Iép fel kelloképpen a szdban forgd termékkor kereskedelmének ellendrzés alatt tartasa
érdekében.

Hatékonysag

Ez a lehetdség azt jelenti, hogy kivitelkor, behozatalkor és arutovabbitds keretében torténd
szallitaskor — kockazatelemzés alapjan — valamennyi tagallamban sor keriil ellendrzésekre.
Mivel mindez a vamszervek rendes tevékenysége keretében zajlik, ahol a kockdzatok
meghatdrozasdnak kritériumai a kiilonb6z6 trendeknek megfeleléen valtoznak, az
adminisztrativ tobbletteher varhatéan minimalis lesz. A kereskeddknek ugyancsak minimalis
hatasokkal kell szamolniuk, tekintettel arra, hogy a vamellendrzések kockazatai a nemzetkozi
arukereskedelemmel egyébként is vallalt kockazatok kdzé tartoznak.

Negyedik lehetéség: az illetékes hatosagok hataskoreinek bovitése és a Kivitel elétti
értesités eszkozének alkalmazasa

Eredményesség

Ez a lehetdség az el6zore tamaszkodik, igy megtartja az annak kapcsan leirt elénydket. Ami
ujdonsédg: a PEN Online rendszer alkalmazdsa minimalizélja a kereskedelmi forgalom
eltéritésének kockazatat, hiszen ez a rendszer lehetévé teszi a kdbitoszer-prekurzorokkal
folytatott kereskedelem rendszeres és kovetkezetes, az egész vilagra kiterjedd nyomon
kovetését. Ennek az eszkdznek kdszonhetden tovabb nének az efedrin- és a pszeudoefedrin-
tartalmu gyogyszereknek a metamfetamin tiltott eldallitasaban torténd felhasznalds céljabol
torténd eltéritésével szembeni eredményes védekezés esélyei.
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Azt, hogy a tagallami illetékes hatdésagok a gyogyszerek kapcsan alkalmazzak a kivitel eldtti
értesitések rendszerét (PEN Online), az INCB is nagyra fogja értékelni, hiszen éves
jelentéseiben ez a testiilet az elmult néhany évben tobbszor is erre buzditotta az EU-t.

Létrehozasa 6ta a PEN Online rendszerrel kapcsolatban nem volt olyan tapasztalat, hogy
lassitotta vagy akadalyozta volna a kereskedelmi iigyleteket — errél tanuskodik az is, hogy
a vilagon egyre tobb orszag kezdi hasznalni.

Hatékonysag

Az illetékes hatosagokra a 26. cikk modositdsa nyoman elvégzendd ellendrzésekkel
Osszefiiggésben haruld6 adminisztrativ tobbletterhek minimalisak lesznek. Az illetékes
atlagosan 15 EUR adminisztrativ tobbletraforditast jelent. Az adminisztrativ tobbletteher
Osszesitett nagysaga els6sorban a szoban forgd termékekkel az egyes tagdllamokban
jogszertien folytatott kereskedelem volumenétdl fiigg. Figyelembe véve, hogy tobb tagallam
onkéntes alapon, a Project Prism elnevezésti projekt nemzetkdzi operativ kezdeményezései
keretében mar harom éve kiild ilyen értesitéseket, ez a tobbletteher feltehetéen viszonylag
csekély lehet, és a tagallami illetékes hatdsdgok szdmara semmiképpen sem elviselhetetlen.

Otodik lehetéség: az efedrinre és a pszeudoefedrinre vonatkozé ellenérzési
mechanizmus Kiterjesztése az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerekre

Eredményesség

Ez a lehetdség jelentdsen megerdsiti az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmt gyogyszerek
feletti ellendrzések rendszerét. Ezekre a termékekre ugyanazt az ellendrzési rendszert kell
alkalmazni, amelyet a kabitészer-prekurzorokra vonatkozd szabédlyozas a benniik 1évo
nyersanyagokra kotelezové tesz.

Ez a lehet6ség megnoveli a sz6ban forgé termékek eltéritésével szembeni eredményes
védekezés esélyeit, és ezaltal csokkenti a metamfetamin tiltott eldallitdsahoz igénybe veheté
efedrin és pszeudoefedrin mennyiségét.

A szoban forgd gyodgyszerek esetében alkalmazand6 kovetelmények azonban nincsenek
aranyban e kezdeményezés céljaval.

Az 10j rendszer akadalyozhatja a széban forgd termékekkel az Uniéo és harmadik
orszagok viszonylataban folytatott Kkereskedelmet, ugyanis olyan szigoritott
kovetelményeket alkalmaz, amelyeket a gazdasagi szereploknek kotelezden teljesiteniiik kell
ahhoz, hogy ilyen termékeket exportalhassanak vagy importalhassanak.

Emellett ez a lehetéség a rendelet egy olyan cikkének modositasat igényli, amely a
kabitoszer-prekurzorokkal folytatott EU-n beliili kereskedelemre is vonatkozik.

Ez a lehetéség megfelel a Kabitoszer-bizottsag (CND) ajanlasanak, amely arra kéri mésok
mellett az Uniot is, hogy alkalmazzon ,,hasonlo ellendrzd intézkedéseket az efedrin- és a
pszeudoefedrin-tartalmu gydgyszerészeti készitményekre, mint az 6mlesztett prekurzor vegyi

anyagokra (nyersanyagokra)”.*

4 E/CN.7/2011/L.5/Rev.1. sz. hatarozat a szintetikus kabitdszerek tiltott eldallitdsaban felhasznalt
prekurzor vegyi anyagok ellendrzésére vonatkozd szabalyozasi és intézményi keretek és nemzetkozi
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http://www.unodc.org/documents/commissions/CND-Res-2011to2019/CND54_8e1.pdf
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Hatékonysag

Négy tipustt adminisztrativ kovetelmény van: a tevékenység engedélyezése, a behozatali
engedélyezés, a kiviteli engedélyezés és a kivitel elotti értesités. A PEN Online rendszer
kotelezd alkalmazasdbol fakadd adminisztrativ tobbletterhet a negyedik lehetéség kapcsan
mar meghataroztuk.

s

minden egyes illetékes hatdsagra atlagosan évi 861 EUR koltseg jut. Igy a szoban forgd
termékekkel kapcsolatos engedély kiadésélb(')l egy illetékes hat(')ségra jut(') adminisztrativ teher

crer

s

minden egyes illetékes hatosagra atlagosan évi 1236 EUR koltség jut. Egy behozatali
engedély kiadasanak jelenlegi adminisztrativ terhe 28 EUR.

A Kkiviteli engedélyezéssel Osszefliggésben jelenleg az 1. kategdridji anyagok esetében
minden egyes illetékes hatosagra atlagosan évi 995 EUR koltség jut. Egy kiviteli engedély
kiadasanak jelenlegi adminisztrativ terhe 29 EUR.

A véllalkozasoknal a tevékenység engedélyezése kapcsdn felmeriild  koltség
vallalkozasonként 77 EUR (a Vallalkozéspolitikai ¢s Ipari Foéigazgatdosdg hatasvizsgalata
alapjan).’

6. A LEHETOSEGEK OSSZEHASONLITASA

A kovetkezd tdblazat az egyes lehetOségek eredményességét és koltséghatékonysagat jelzi,
hozzéjarulva ezzel a legkedvezobb lehetdség kivalasztasdhoz.

1. tablazat: A lehetéségek osszehasonlitasa

Lehe- Eredményesség Koltséghatékonysag Altalanos
toség értékelés
A gyogy- Az EPH-t | Megfelelés Adminisztracios
szerekben /PSE-t az ENSZ tobbletkoltség
1évo tartalmazo | hataroza-
EPH-k/PSE-k | gyogyszerek | tainak
rendelkezésre | zavartalan Hatosa- Villalkoza
allé mennyi- | kereskedel- gonként sonként
ségének mének
csokkentése | fenntartasa
az eltérités az EU és
megakadalyo | harmadik

egyiittmlikddés megerGsitésérol (,,Strengthening international cooperation and regulatory and
institutional frameworks for the control of precursor chemicals used in the illicit manufacture of
synthetic drugs”):
HTTP //WWW.UNODC.ORG/DOCUMENTS/COMMISSIONS/CND-RES-2011T02019/CND54_8E1.PDF

Administrative costs and administrative burdens imposed by amendments of EU drug precursor
legislation, Final Report (A kabitoszer-prekurzorokra vonatkozo eurdpai unids szabalyozas
moddositasabol fakadd adminisztrativ koltségek és adminisztrativ terhek. Zarodjelentés), EIM, 2011.
oktober, 24. o.
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zasaval orszagok
kozott

1. - + — 0 EUR 0 EUR -
2. —/+ + — 0/+ EUR 0/+ EUR —
3. + + + 0/+ EUR 0/+ EUR ++
4. ++ + + 1500 EUR* N.A. +++
5. +++ +/— + Kivitel: Tevé- ++

9300 EUR kenység

engedélyez-
Behozatal: tetése:
7700 EUR 77 EUR

Bar az alapforgatokonyvbdl0 nem fakad adminisztrativ tobbletteher, ezt a lehetdséget el kell
vetni, ha a Bizottsag megfeleld modon reagalni kivan a Tandcsnak a kabitoszer-prekurzorokra
vonatkoz6 szabalyozasban meghatarozott ellendrzé rendszer gyengeségeinek kikiiszobolését
szorgalmazo felkérésére, illetdleg a nemzetkdzi kozosség altal megfogalmazott aggalyokra.

A nem jogalkotasi tipust intézkedések — mindaddig, amig nem minden tagallam alkalmazza
Oket — csupan részleges megoldast adnak a problémara. Emellett ez a lehetdség — a konkrét
termékkdrre vonatkozo egyértelmii jogszabdlyi alap hianyaban — nem tenné lehetdvé az
illetékes hatésagok szamara a kivinni vagy arutovabbitas keretében szallitani kivant efedrin-
¢s pszeudoefedrin-tartalma gyogyszerek szallitmanyainak feltartdztatdsat, illetve lefoglalasat.
Az e lehetdség alapjan meghozhato intézkedések csak egy bizonyos mértékig akadalyoznak
meg az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmti gyogyszerek eltéritését a jogszerli terjesztési
csatornaktol.

A harmadik, a negyedik és az 6todik lehetdség egyarant egyértelmil jogszabalyi alapot teremt
az illetékes hat6sagok szamara ahhoz, hogy az Unidbol kivinni vagy az Unid vamteriiletén
arutovabbitas keretében atszallitani kivant efedrin- és pszeudoefedrin-tartalma gyogyszerek
szallitmanyait feltartoztassak és/vagy lefoglaljak azokban az esetekben, amikor alapos gyant
all fenn arra vonatkozdan, hogy kabitoszerek tiltott eldallitasara kivanjak dket felhasznalni. E
lehetéségek nyoman egyben az INCB amiatt megfogalmazott kritikai is enyhiilnének, hogy az
EU nem tesz semmit a szoban forgd termékekre vonatkoz6 ellendrzd intézkedések bevezetése
érdekében, egyuttal pedig — igaz, eltéré mértékben — megndnének a szoban forgd termékek
eltéritésével szembeni eredményes védekezés esélyei is, ezaltal pedig csokkenne a
metamfetamin tiltott eléallitasdhoz igénybe vehetd efedrin és pszeudoefedrin mennyisége.
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E harom, jogszabaly-modositast is magaban foglald lehetoséget egymassal 0sszehasonlitva
megallapithatd, hogy a harmadik lehetdség csak csekély mértékii adminisztrativ tobbletterhet
okozna, a negyedik lehet0séggel ugyanez a helyzet, mig az 6todik lehetdéség mind az illetékes
hat6sagokra, mind a gazdasagi szereplOkre a legnagyobb mértékii adminisztrativ terhet rona.
Bar az eredményesség szempontjabol legelényosebbnek a legszigorubb ellendrzd
intézkedések bevezetését tartalmazd 6todik lehetdség tlinik, megvaldsitasa tulsdgosan sok
ellendérzési kovetelmény bevezetését igényli, ami a kezdeményezés céljaihoz viszonyitva
aranytalannak tetszik. A negyedik lehetdségnek a harmadik lehetdségen talmutatod
tobbletértéke abban van, hogy ez esetben a kétféle intézkedés egyiittes alkalmazasa megnoveli
mindkét intézkedés kiilon-kiilon vett eredményességét, mikdzben csak kismértéki
adminisztrativ tObbletterhet okoz, hiszen a kivitel elotti értesitések rendszere mar most is
miikodik, és a tagéllami illetékes hatosagok 4altal évente varhatéan elkiildendd ilyen
értesitések szama viszonylag csekély. Tovabbd mivel a jegyzékben szerepld anyagok kozé
hogy ugyanez a kotelezettség az ilyen anyagokat tartalmazé termékekre, koztiik az efedrin- és
a pszeudoefedrin-tartalma gyogyszerekre is vonatkozzék.

A legkedvezobbnek tehat a negyedik lehetdség tekinthetd: mikdzben hatékony ellendrzési
rendszert hoz 1étre, csak egyetlen 0 ellendrzési kdvetelményt vezet be, és alig okozza az
adminisztrativ terhek ndvekedését.

7. NYOMON KOVETES ES ERTEKELES

A Bizottsag a kdvetkezdket tervezi:

. a lefoglalasokra ¢s a feltartoztatott szallitmanyokra vonatkozo éves tagallami
statisztikai adatok gytijtését, elemzését €s jelentésben torténd dsszefoglalasat,

o a modositott rendelet végrehajtasanak tdmogatasat a kabitoszer-prekurzorokkal
foglalkoz6 munkacsoporton keresztiil, valamint a meglévd irdnymutatasok
aktualizalasaval, elektronikus oktatbanyag utjan, illetve egy, a gyakran
felmeriil6 kérdéseket tartalmazd dokumentum 6sszeallitasaval,

. egy jelenleg fejlesztés alatt allo, a statisztikai adatok gytijtését és elemzését
segitd adatbazis lizembe allitasat,

o egy kiilon arukod beillesztését a Kombinalt Nomenklatiraba az efedrin- és a
pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek szamara,

o tudatossagnoveld akciok szervezését az illetékes hatdsdgok és a gazdasagi
szereplOk részvételével,

o az — egyebek mellett a tendencidkra vonatkozéd — informdciok cseréjét
harmadik orszagok kormanyaival.

A Bizottsdg az Uj eldirdsokat az elfogadasuk utan ot évvel értékelésnek vethetné ala,
Osszevethetné az elért eredményeket a kitlizott célokkal, és megvizsgalhatnd az esetleges
késoébbi teenddket. Minderrdl pedig értékeld jelentést allithatna dssze.
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