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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/2101 RENDELETE
(2017. november 15.)

az 1920/2006/EK rendeletnek az j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informdciécsere, riasztisi
rendszer és kockizatértékelési eljdrds tekintetében torténé moédositdsarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre és killonosen annak 168. cikke (5) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzulticiét kovetden,

rendes jogalkotdsi eljirds keretében (%),

mivel:

(1) Az 0 pszichoaktiv anyagok — mindenekelStt nagy szdmuk, sokféleségiitk és megjelenésiik gyorsasiga miatt —
hatdrokon it terjedS sdlyos egészségiigyi veszélyeket hordozhatnak. Az e veszélyek kezelését szolgdld valasz-
lépések kidolgozdsa érdekében meg kell erdsiteni a nyomonkovetési és a riasztasi rendszert, valamint értékelni
kell az 4j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos egészségiigyi és tarsadalmi kockazatokat.

(2) A veszélyeztetett csoportok — mindenekeldtt a fiatalok — kiilonosen ki vannak téve az @i pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos egészségiigyi és tarsadalmi kockazatoknak.

(3) Az elmult években a tagdllamok egyre nagyobb szdmban jelentettek be 4j pszichoaktiv anyagokat a 97/396/IB
tandcsi egyiittes fellépéssel (}) létrehozott és a 2005/387/IB tandcsi hatdrozattal () megerGsitett, az ilyen
anyagokra vonatkozé gyors informécidcserére szolgdlé mechanizmus utjan.

(4) Az Uni6-szerte kozegészségiigyi kockdzatokat és adott esetben tdrsadalmi kockazatokat jelentS 4j pszichoaktiv
anyagokat unids szinten kell kezelni. Ezt a rendeletet tehdt az (EU) 2017/2103 eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvvel (°) egyiitt kell értelmezni, mivel mindkét jogi aktus célja a 2005/387/IB hatdrozattal létrehozott
mechanizmus felvéltdsa.

() HLC 34, 2017.2.2,, 182 0.

(*) Az Eurdpai Parlament 2017. oktéber 24-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2017. november 10-i
hatérozata.

(*) ATandcs 97/396/IB egyiittes fellépése (1997. junius 16.) az Eurdpai Uni6rol sz616 szerz8dés K. 3. cikke alapjdn, az 4j szintetikus kdbito-
szerekre vonatkozd informdacidcserérdl, kockdzatértékelésrél és ellendrzésrdl (HLL 167.,1997.6.25., 1. 0.).

(*) A Tandcs 2005/387/IB hatdrozata (2005. mdjus 10.) az Gj pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informacidcserérél, kockazatértékelésrdl
és ellendrzésrdl (HLL 127.,2005.5.20., 32.0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2017. november 15-i (EU) 2017/2103 irdnyelve (...) a 2004/757/IB tandcsi kerethatdrozatnak
a kabitoszer fogalommeghatdrozdsa 1j pszichoaktiv anyagokkal valé kiegészitése céljabdl torténd médositdsdrdl és a 2005/387/IB
tanacsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (lasd e Hivatalos Lap 12. oldalat).
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(10)

(11)

Az 1j pszichoaktiv anyagok egy kis részének lehet kereskedelmi és ipari, valamint tudomanyos kutatisi és
fejlesztési célu felhaszndldsa.

Az 1920/2006[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletbe (') az Gj pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informdci-
Gcserérdl, riasztasi rendszerrdl és kockdzatértékelési eljardsrol szold rendelkezéseket kell beilleszteni. Killonosen
meg kell er@siteni az tj pszichoaktiv anyagokra vonatkozé riasztdsrdl szol6 rendelkezéseket, és hatékonyabbd kell
tenni a bevezet§ jelentés elkészitésére és a kockdzatértékelési eljdrds megszervezésére vonatkozé eljdrdsokat. Ezen
eljarasok valamennyi szakaszdra vonatkozdan jelentésen révidebb hatdridSket kell elGirni.

Az G pszichoaktiv anyagokra vonatkozé minden unids tevékenységet tudomdnyos eredményekre kell alapozni és
egyedi eljardsnak kell aldvetni.

Bevezet$ jelentést kell késziteni egy 1 pszichoaktiv anyagrél, amennyiben a tagillamok altal az errdl az {j
pszichoaktiv anyagrdl nytjtott informacié alapjan felmeriil az az aggily, hogy az adott Gj pszichoaktiv anyag
unids szintl egészségiigyi vagy tarsadalmi kockdzatokat jelenthet. A bevezetd jelentésnek lehetvé kell tennie
a Bizottsag szdmdra, hogy megalapozott dontést hozzon a kockazatértékelési eljards meginditdsat illetSen. Az
unids szintii kockdzatértékelési eljardst miel6bb meg kell inditani.

A kockdzatértékelési eljardst kovetSen a Bizottsignak meg kell hatdroznia, hogy ki kell-e egésziteni a kébitdszer
fogalmadnak meghatdrozdsit a 2004/757/IB tandcsi kerethatdrozatban (3 el8irt eljardssal 6sszhangban az adott 1
pszichoaktiv anyaggal. Annak érdekében, hogy biztositott legyen a 2005/387/IB hatdrozatban és az e rendeletben
meghatdrozott informdcidcsere-mechanizmus, valamint jelentéstételi és kockazatértékelési eljardsok folyamatos
miikodése, e rendeletnek az (EU) 2017/2103 irdnyelv étiiltetésére vonatkozé hatdrid6vel megegyezd id6ponttdl —
amely egyben a 2005/387/IB hatdrozat hatélyon kiviil helyezésének idGpontja — kell alkalmazandénak lennie.

F@szabaly szerint nem kell kockdzatértékelést végezni olyan Gj pszichoaktiv anyag esetében, amely a nemzetkozi
jog alapjan torténd értékelés targyat képezi. Nem kell kockdzatértékelést végezni olyan 4j pszichoaktiv anyag
esetében, amely valamely emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer vagy valamely allatgyogydszati készitmény
hat6anyaga.

Az 1920/2006EK rendeletet ezért ennek megfeleléen maédositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1920/2006/EK rendelet médositisa

Az 1920/2006EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. A 2. cikk a kovetkezd ponttal egésziil ki:

f) Az 0 pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 informdciocsere, riasztasi rendszer és kockdzatértékelés

i. a 2004/757[IB tandcsi kerethatdrozat (*) 1. cikkének 4. pontjadban meghatdrozott 4j pszichoaktiv anyagokrol
az 5. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattartd pontoknél és az Europol nemzeti egységeinél rendelkezésre allo
informdcidk Osszegytijtése, Osszedllitasa, elemzése és értékelése, valamint ezen informacidknak a nemzeti
kapcsolattarté pontokkal, az Europol nemzeti egységeivel és a Bizottsaggal vald, indokolatlan késedelem
nélkiili kozlése;

ii. a bevezetd jelentésnek vagy Osszesitett bevezetd jelentésnek az 5b. cikkel 6sszhangban torténd elkészitése;

iii. a kockdzatértékelési eljdrdsnak az 5c. és az 5d. cikkel 0sszhangban torténd megszervezése;

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1920/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a Kdbitoszer és a Kabitoszer-fiiggéség Eurdpai Megfigy-
elékozpontjarél (HLL 376.,2006.12.27., 1. 0.).

(*) A Tandcs 2004/757[IB kerethatdrozata (2004. okt6ber 25.) a tiltott kdbitoszer-kereskedelem teriiletén a btincselekmények tényélldsi
elemeire és a biintetésekre vonatkozé minimumszabalyok megallapitdsarol (HLL 335.,2004.11.11., 8. 0.).
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iv. a tagdllamok dltal bejelentett minden ij pszichoaktiv anyagnak az Europollal egyiittmtikodésben, valamint az
5. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattarté pontok és az Europol nemzeti egységei tdmogatdsival torténd
nyomon kovetése.

(*) A Tandcs 2004/757/1B kerethatdrozata (2004. oktober 25.) a tiltott kébitdszer-kereskedelem teriiletén a btincse-
lekmények tényalldsi elemeire és a biintetésekre vonatkozé minimumszabdlyok megdllapitdsarél (HL L 335.,
2004.11.11,, 8. 0.).”.

2. Az 5. cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdését el kell hagyni.
3. A kovetkez§ cikkek keriilnek beillesztésre:
,5a. cikk
Az 4j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informdcidcsere és riasztisi rendszer

Minden tagdllam biztositja, hogy az 5. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattarté pontja és a sajat Europol nemzeti
egysége id6ben és indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitsa a Megfigyel6kozpontnak és az Europolnak — figyelembe
véve e két szerv hatdskorét — az 0j pszichoaktiv anyagokrol rendelkezésre 4ll6 informdcidkat. Az informdci6knak az
emlitett anyagok felderitésére és azonositdsdra, hasznilatira és haszndlati mintdzataira, elGallitdsdra, kivondsira,
forgalmazdsdra és forgalmazdsi modjaira, kereskedelmére, valamint kereskedelmi, orvosi és tudomdnyos felhasznd-
lasdra, tovabba potencidlis és azonositott kockdzataira kell vonatkozniuk.

A Megfigyel6kozpont ezeket az informdciokat az Europollal egyiittmiikodésben osszegyiijti, osszedllitja, elemzi,
értékeli és id6ben kozli a nemzeti kapcsolattarté pontokkal, az Europol nemzeti egységeivel és a Bizottsdggal abbdl
a célbdl, hogy azok a riasztishoz szikséges minden informdcival rendelkezzenek, és a Megfigyel6kozpont
elkészithesse az 5b. cikk szerinti bevezetd jelentést vagy Gsszesitett bevezetd jelentést.

5b. cikk
Bevezetd jelentés

(1)  Amennyiben a Megfigyel6kozpont, a Bizottsdg vagy a tagdllamok tobbsége gy itéli meg, hogy a valamely dj
pszichoaktiv anyagrél az 5a. cikk szerint egy vagy tobb tagdllamban gydijtott informdciok alapjn az az aggdly meriil
fel, hogy az adott Gj pszichoaktiv anyag unids szintii egészségiigyi vagy tarsadalmi kockazatokat jelenthet, a Megfigye-
16kozpont az 1j pszichoaktiv anyagrél bevezetd jelentést készit.

E bekezdés alkalmazdsa céljabol azon tagdllamok, amelyek bevezetd jelentés elkészitését kivanjdk, tdjékoztatjdk errdl
a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot. Ha fenndll a tobbség a tagillamok korében, a Bizottsidg ennek megfelelGen
utasitst ad a Megfigyel6kozpontnak és errdl tdjékoztatja a tagallamokat.

(2) A bevezet§ jelentésnek elézetes informdcidt kell tartalmaznia a kovetkezékre vonatkozdan:

a) azon események jellege, szdma és nagysdgrendje, amelyek az Gj pszichoaktiv anyaggal esetlegesen Gsszefiiggésbe
hozhaté egészségiigyi és tdrsadalmi problémdkra mutatnak rd, valamint az @j pszichoaktiv anyag hasznalati
mintdzatai;

Pl

b) az 0j pszichoaktiv anyag kémiai és fizikai leirdsa, valamint az el8allitdsdhoz vagy kivondsihoz haszndlt médszerek
és prekurzorok ismertetése;

¢) az 4j pszichoaktiv anyag gyogyszerészeti és toxikologiai leirdsa;
d) blin6zbi csoportok részvétele az Gj pszichoaktiv anyag eldallitdsdban vagy forgalmazasaban.
A bevezet§ jelentésnek tartalmaznia kell tovdbbd a kovetkezdket:

a) az Uj pszichoaktiv anyag humdn- és dllatgy6gydszati — tobbek kozott valamely emberi felhaszndldsra szdnt
gybgyszer vagy valamely dllatgy6gydszati készitmény hatéanyagaként torténé — felhasznaldsra vonatkozd
informdcidk;
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b) az Gj pszichoaktiv anyag kereskedelmi és ipari felhaszndldsdra, az ilyen felhasznalds mértékére, valamint az dj
pszichoaktiv anyag tudomdnyos kutatdsi és fejlesztési céla felhaszndldsdra vonatkozé informacidk;

¢) informécidk arrdl, hogy az 1j pszichoaktiv anyagra vonatkoznak-e tagéllami korlatozé intézkedések;

d) informdciok arrdl, hogy az 4j pszichoaktiv anyag értékelés alatt dll-e, vagy kordbban értékelés alatt dllt-e az 1972.
évi jegyzdkonyvvel modositott 1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezménnyel és a pszichotrop anyagokrdl sz0l6,
1971. évi egyezménnyel létrehozott rendszerben (a tovabbiakban: az ENSZ rendszere);

e) egyéb relevans informéciok, amennyiben rendelkezésre allnak.

(3) A bevezet§ jelentés céljaira a Megfigyel6kozpont a rendelkezésére dllé informacidkat haszndlja.

(4)  Amennyiben a Megfigyel6kozpont szitkségesnek itéli, felkéri az 5. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattart6
pontokat, hogy szolgéltassanak tovabbi informdcidkat az Gj pszichoaktiv anyagrol. A nemzeti kapcsolattarté pontok
ezt az informaciét a kérelem kézhezvételétsl szamitott két héten beliil megadjak.

(5) A Megfigyel6kozpont indokolatlan késedelem nélkil felkéri az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget, hogy szolgal-
tasson informdciot arra vonatkozdan, hogy az 4j pszichoaktiv anyag uniés vagy nemzeti szinten:

a) olyan, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer vagy olyan allatgyogydszati készitmény hatdanyaga-e, amely
a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (*), a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek (**) vagy a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (***) megfelelGen forgalombaho-
zatali engedélyt kapott;

b) olyan, emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer vagy olyan allatgydgydszati készitmény hatbanyaga-e, amely
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem tdrgyat képezi;

¢) olyan, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer vagy olyan allatgyogydszati készitmény hatdanyaga-e, amely
forgalombahozatali engedélyét az illetékes hatdsag felfiiggesztette;

d) a 2001/83[EK irdnyelv 5. cikke szerinti nem engedélyezett, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer vagy
a 2001/82/[EK iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerint egy, a nemzeti jog alapjan erre képesitéssel
rendelkez§ személy dltal helyben készitett allatgydgydszati készitmény hatéanyaga-e;

e) a 2001/20/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (***) 2. cikkének d) pontjdban meghatdrozott, emberi
felhaszndldsra szant vizsgdlati készitmény hatéanyaga-e.

Amennyiben az informdcié a tagdllamok dltal kiadott forgalombahozatali engedélyekre vonatkozik, az érintett
tagdllamok az Eurdpai Gyogyszeriigynokség kérésére annak rendelkezésére bocsdtjdk ezt az informdciot.

(6) A Megfigyel6kozpont indokolatlan késedelem nélkiil felkéri az Europolt, hogy szolgdltasson informdcidkat
azzal kapcsolatban, hogy részt vesznek-e biin6z6i csoportok az 1j pszichoaktiv anyag eléillitdsdban, forgalmazdsiban,
forgalmazdsi médjaiban és kereskedelmében, valamint az Gj pszichoaktiv anyag barmilyen felhasznaldsdban.

(7) A Megfigyel6kozpont indokolatlan késedelem nélkiil felkéri az Eur6pai Vegyianyag-iigynokséget, az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpontot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsdgot, hogy lassik el az 4j
pszichoaktiv anyaggal kapcsolatban rendelkezésiikre 4ll6 informdacidkkal és adatokkal.

(8) Az egyfell a Megfigyel6kozpont, masfelSl az e cikk (5), a (6) és a (7) bekezdésében emlitett szervek és
igynokségek kozotti egyuttmikodés részleteit munkamegdllapoddsok szabilyozzdk. Az ilyen munkamegéllapo-
désokat a 20. cikk mdsodik bekezdésével 6sszhangban kell megkotni.

(9) A Megfigyel6kozpont tiszteletben tartja a vele kozolt informdcidk felhaszndldsinak feltételeit, beleértve
a dokumentumokhoz valé hozzaférésre, az informdcid- és adatbiztonsdgra, valamint a bizalmas adatok, tobbek
kozott az érzékeny adatok és a bizalmas iizleti informdcidk védelmére vonatkozé feltételeket.

(10) A Megfigyelskozpont a bevezetd jelentést az (5), a (6) és a (7) bekezdésben emlitett informdciok kérésétdl
szamitott ot héten beliil benyujtja a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.
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(11)  Amennyiben a Megfigyel6kozpont tobb, dltala hasonlé kémiai szerkezettinek tartott 4j pszichoaktiv anyagrol
gytjt informdciokat, az (5), a (6) és a (7) bekezdésben emlitett informdcidk kérésétdl szdmitott hat héten beliil egyedi
bevezet§ jelentéseket, vagy tobb 1j pszichoaktiv anyagrél sz0l6 Osszesitett bevezetd jelentést nyujt be a Bizottsignak
és a tagallamoknak, feltéve, hogy az egyes 4j pszichoaktiv anyagok jellemz6i egyértelmiien meghatdrozottak.

5c¢. cikk
Kockdzatértékelési eljirds és jelentés

(1) A Bizottsdg az 5b. cikk (10) bekezdésében emlitett bevezetd jelentés kézhezvételétdl szamitott két héten belil
felkérheti a Megfigyel6kozpontot az 1j pszichoaktiv anyag potencidlis kockdzatainak értékelésére és a kockdzatérté-
kelési jelentés elkészitésére, amennyiben a bevezetd jelentés olyan informdcidkat tartalmaz, amelyek arra engednek
kovetkeztetni, hogy az anyag stlyos kozegészségiigyi kockdzatokat és adott esetben sulyos tdrsadalmi kockdzatokat
jelenthet. A kockdzatértékelést a tudomdnyos bizottsdg végzi el.

%

(2) A Bizottsdg az 5b. cikk (11) bekezdésében emlitett Osszesitett bevezetd jelentés kézhezvételétSl szamitott két
héten beliil felkérheti a Megfigyel6kozpontot a hasonld kémiai szerkezetli Gj pszichoaktiv anyagok potencidlis
kockazatainak értékelésére és osszesitett kockazatértékelési jelentés elkészitésére, amennyiben az Gsszesitett bevezetd
jelentés olyan informdcidkat tartalmaz, amelyek arra engednek kovetkeztetni, hogy az anyagok stlyos kozegész-
ségtigyi kockdzatokat és adott esetben stlyos tdrsadalmi kockazatokat jelenthetnek. Az Osszesitett kockdzatértékelést
a tudomdnyos bizottsag végzi el.

(3) A kockdzatértékelési jelentésnek, illetve az Osszesitett kockazatértékelési jelentésnek a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

a) az Uj pszichoaktiv anyag kémiai és fizikai jellemzdire, tovdbba az eldéllitdisahoz vagy kivondsiahoz haszndlt
modszerekre és prekurzorokra vonatkozdan rendelkezésre ll6 informdciok;

b) az Gj pszichoaktiv anyag gyogyszerészeti és toxikoldgiai jellemz6ire vonatkozéan rendelkezésre 4ll6 informacidk;

¢) az 4 pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos egészségiigyi kockdzatok elemzése, kiilonos tekintettel az anyag akut és
krénikus toxicitdsdra, az anyaggal val6 visszaélés valoszindiségére, a fiigg6ség kialakuldsanak valdszintiségére és az
anyag fizikai, szellemi és viselkedési hatdsaira;

d) az 0j pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos tdrsadalmi kockdzatok elemzése, kiilonos tekintettel az anyagnak
a tarsadalom midkodésére, a kozrendre és a biinozdi tevékenységekre gyakorolt hatdsdra, valamint a bitinozdi
csoportoknak az 0j pszichoaktiv anyag el@allitdsiban, forgalmazdsiban és forgalmazdsi modjaiban, valamint
kereskedelmében vald részvételére;

e) az Uj pszichoaktiv anyag haszndlatinak mértékére és mintdzataira, valamint hozzaférhet8ségére és az Unidban
val6 terjesztésének lehet8ségére vonatkozdan rendelkezésre llé informaciok;

f) az Gj pszichoaktiv anyag kereskedelmi és ipari felhasznaldsdra, az ilyen felhaszndlds mértékére, valamint az j
pszichoaktiv anyag tudomdnyos kutatdsi és fejlesztési célii felhaszndldsira vonatkozdan rendelkezésre dll6
informéciok;

g) egyéb relevans informdacidk, amennyiben rendelkezésre allnak.

(4) A tudomdnyos bizottsdg értékeli az 0j pszichoaktiv anyag vagy az 1j pszichoaktivanyag-csoport kockdzatait.
Ha az igazgatd a tudomdnyos bizottsdg elnokének tandcsdra szitkségesnek itéli, a tudomdnyos bizottsdg kibgvithetd
az Uj pszichoaktiv anyag kockdzatainak kiegyensulyozott értékelése szempontjabdl jelentds tudomdnyos teriileteket
képvisel§ szakértSkkel. Ezeket a szakértSket az igazgatd szakértdi listardl nevezi ki. A szakértdi listat az igazgatdsdg
haromévente hagyja jova.

A Bizottsdg, a Megfigyel6kozpont, az Europol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mindegyike jogosult két-két
megfigyelSt kinevezni.

(5) A tudomdnyos bizottsdg a kockdzatértékelést a rendelkezésre ll6 informacidk és egyéb relevans tudomdnyos
eredmények alapjan végzi. Ennek sordn figyelembe veszi tagjai véleményét. A kockdzatértékelési eljardst a Megfigyel6-
kozpont szervezi meg, beleértve a jovdbeli informdacids igények és a relevdns tanulmdnyok korének meghatdrozésat
is.

(6) A Megfigyel6kozpont a Bizottsig kockdzatértékelési jelentés elkészitésére vonatkozé felkérésének kézhezvé-
telétSl szamitott hat héten belul benyujtja a kockdzatértékelési jelentést vagy az dsszesitett kockazatértékelési jelentést
a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.
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(7) A Bizottsdg a Megfigyel6kozpont indokoldssal aldtdmasztott kérelmének kézhezvételét kovetSen tovabbi
kutatds vagy adatgydjtés céljabol meghosszabbithatja a kockdzatértékelésre vagy az osszesitett kockdzatértékelésre
rendelkezésre 4ll6 idGszakot. E kérelemnek tartalmaznia kell a kockdzatértékelés vagy az Osszesitett kockdzatértékelés
befejezéséhez szitkséges idGtartamra vonatkozé informdciokat.

5d. cikk
Kizdras a kockdzatértékelés korébdl

(1)  Nem kell kockdzatértékelést végezni, amennyiben az 0j pszichoaktiv anyagnak az ENSZ rendszerében végzett
értékelése el6rehaladott szakaszban jdr, azaz ha az Egészségiigyi Vildgszervezet kabitdszer-fiiggGséggel foglalkozé
szakért6i bizottsaga mar kozzétette kritikai feliilvizsgdlatat és irdsbeli ajanlasit, kivéve, ha elegendd olyan adat és
informdacié meriil fel, amely unids szinti kockazatértékelési jelentés elkészitésének szitkségességére utal, amelynek
indokait fel kell tiintetni a bevezetd jelentésben.

(2)  Nem lehet kockazatértékelést végezni, amennyiben az ENSZ rendszerében elvégzett értékelést kovetGen olyan
dontésre keriilt sor, hogy az 4j pszichoaktiv anyagot nem soroljdk be az 1972. évi jegyz6konyvvel mddositott
1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezmény vagy a pszichotrop anyagokrol sz6l6, 1971. évi egyezmény hatélya ald,
kivéve, ha elegend§ olyan adat és informdaci6 meriil fel, amely uniés szint(i kockazatértékelési jelentés elkészitésének
sziikségességére utal, amelynek indokait fel kell tiintetni a bevezetd jelentésben.

(3)  Nem lehet kockdzatértékelést végezni, amennyiben az 1j pszichoaktiv anyag:

a) olyan, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer vagy olyan allatgy6gydszati készitmény hatéanyaga, amely forgalom-
bahozatali engedélyt kapott;

b) olyan, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer vagy olyan allatgyogydszati készitmény hatéanyaga, amely forgalom-
bahozatali engedély irdnti kérelem targyat képezi;

¢) olyan, emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer vagy olyan dllatgyogydszati készitmény hatéanyaga, amelynek
forgalombahozatali engedélyét az illetékes hatdsdg felfiiggesztette;

d) a 2001/20/EK irdnyelv 2. cikkének d) pontjdban meghatdrozott vizsgélati készitmény hatéanyaga.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).

(**) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az dllatgydgydszati készitmények
kozosségi kodexérsl (HL L 311., 2001.11.28., 1. o.).

(***) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve dllatgydgy-
aszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljrdsok meghatd-
rozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).

(****) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. dprilis 4.) az emberi felhaszndldsra szant
gyOgyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazandd helyes klinikai gyakorlat bevezetésére
vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérél (HL L 121., 2001.5.1.,
34.0.)..

4. A 13. cikk (2) bekezdésének negyedik albekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,Az 1j pszichoaktiv anyag vagy az j pszichoaktivanyag-csoport kockdzatainak értékelése céljidbdl a tudomdnyos
bizottsdg az 5c. cikk (4) bekezdésében meghatdrozott eljdrds szerint kibGvithetd.”.

2. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet8 napon lép hatélyba.

Ez a rendelet 2018. november 23-t4] alkalmazandé.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2017. november 15-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnék
A. TAJANI M. MAASIKAS
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