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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/1687 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2020. szeptember 2.)

a 2004/757/IB tandcsi kerethatirozat mellékletének a ,kabitészer” fogalommeghatirozasit az N,N-
dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenil |metil]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etinamin (izotonitazén) 4j
pszichoaktiv anyaggal kiegészit6 médositdsirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a tiltott kdbitszer-kereskedelem teriiletén a btincselekmények ténydlldsi elemeire és a biintetésekre vonatkozd
minimumszabilyok megdllapitdsar6l sz6l6, 2004. oktdber 25-i 2004/757/IB tandcsi kerethatdrozatra () és kilonosen
annak 1a. és 8a. cikkére,

mivel:

(1) A Kdbitoszer és a Kdbitoszerfiiggdség Eurdpai Megfigyel6kozpontja (EMCDDA, a tovdbbiakban: K6zpont) keretei
kozott miikods, az 1920/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 5c. cikkének (4) bekezdésében el6irt
eljarassal kibgvitett tudomdnyos bizottsdg az emlitett rendelet 5c. cikke alapjan 2020. mdjus 26-dn véglegesitette az
N,N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenil|metil]- 5-nitro-1H-benzimidazol-1-etdnamin  (izotonitazén) @j pszichoaktiv
anyagra vonatkozd kockazatértékelési jelentését. A Kozpont a kockdzatértékelési jelentést 2020. mdjus 29-én
benytjtotta a Bizottsagnak és a tagdllamoknak.

(2)  Azizotonitazén egy szintetikus opioid analgetikum, és kozeli rokona az ENSZ keretei kozott elfogadott, az 1972. évi
jegyz8konyvvel moédositott 1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezmény alapjin nemzetkozi ellendrzés ald vont
etonitazénnek és klonitazénnek.

(3) Az izotonitazén legaldbb 2019 dprilisa 6ta jelen van az Unidban, jelenlétét 6t jelenlegi tagdllamban és az Egyesiilt
Kirdlysdgban észlelték. Négy tagdllam Osszesen 24 lefoglaldsrél, egy tagdllam egy begydjtott mintdrdl, az Egyesiilt
Kirdlysdg pedig korbonctani mintdkrdl szdmolt be. Mivel a piacon csak rovid ideje van jelen, és ezért rutinszertien
nem sz(rik, az izotonitazént altalaban valészintleg a tényleges el6forduldsandl kisebb szdmban észlelik. Az anyagot
a legtobb esetben por alakban foglalték le, de folyékony formdban is azonositottdk. Az észlelt mennyiségek
viszonylag kicsik. A kis mennyiségeket mindazonaltal az anyag nagy hatdserésségének tikrében kell értékelni.

(4)  Eddig Németorszag és az Egyesiilt Kirdlysdg két olyan haldlesetrdl szamolt be, amelyben az izotonitazén szerepet
jatszott. A haldlesetek 2019-ben kovetkeztek be. A németorszdgi haldlesetr6l nem éllnak rendelkezésre részletes
informdciok. Az Egyesiilt Kiralysdg altal jelentett esetben a kdrbonctani mintdk tobb mas anyagot is tartalmaztak. (%)
Eddig egyetlen olyan heveny mérgezést sem jelentettek, amely megerdsithetGen az izotonitazénnek volt betudhaté.
Val6szindsithetd, hogy a naloxon mds szintetikus opioidok esetéhez hasonléan az izotonitazénes mérgezésekben is
hatdsos ellenszer. Val6szintleg mind a mérgezéses esetek, mind pedig a haldlesetek észlelt, illetve jelentett szdma
kisebb a ténylegesnél, mivel az anyag az unids piacon csak nemrégiben jelent meg, és ezért rutinszerien még nem
sziirik.

(5)  Nincs kozvetlen adat arra nézve, hogy a szervezett bilinozés szerepet jdtszik az izotonitazén Unién belili
elallitasdban, terjesztésében, kereskedelmében és kindlataban. A rendelkezésre dll6 informacidk azt jelzik, hogy az
izotonitazént vegyipari véllalatok dllitjdk el az Union kiviil.

(6) Az észlelések szerint az izotonitazént az interneten drusitjdk kisebb adagokban, illetve nagykereskedelmi
kiszerelésekben, f6ként por alakban; emellett haszndlatra kész orrspré formdjdban is beszerezhet8. A lefoglalisok
nyomdn rendelkezésre dll6 informdcidk szerint az izotonitazént feltehetSen az opioidok feketepiacan is értékesitik.
Emiatt el6fordulhat, hogy a felhasznal6k nincsenek tisztdban azzal, hogy izotonitazént fogyasztanak.

() HLL 335,2004.11.11, 8. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1920/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a Kabitészer és a Kabitoszerfiiggdség Eurdpai
Megfigyel6kozpontjardl (HL L 376., 2006.12.27., 1. o.).

() Emellett Kanada hirom, az Egyesiilt Allamok pedig 18 haldlesetr6l szamolt be.
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(7) Az izotonitazénnek sem az Unibban, sem a jelek szerint mdshol nincs elismert orvosi, illetve dllatgydgydszati
felhaszndldsa. Nincs jele annak, hogy az anyag az analitikai céld referenciaanyagkénti, illetve a tudomdnyos kutatdsi
célu felhasznaldson kiviil més célra felhaszndlhaté6 volna.

(8) A kockazatértékelési jelentésbdl kideriil, hogy tovabbi kutatdsok alapjan tobb olyan, az izotonitazénnel kapcsolatos
kérdés is megvdlaszolhaté lenne, amely amiatt meriil fel, hogy nincs elegendd adat az anyagnak az egyének
egészségével Osszefliggs, illetSleg kozegészségiigyi és tdrsadalmi kockdzatairl. Az izotonitazén tdrsadalmi
kockézataival kapcsolatban nem rendelkeziink konrét informdcidkkal. Mindazondltal az anyag egészségiigyi
kockdzataira vonatkozdan rendelkezésre dll6 adatok és informdciok, valamint az anyag viszonylagos ismeretlen
volta elegendd okot képeznek arra, hogy az izotonitazén bekeriiljon a ,kabitoszer” fogalommeghatdrozasaba.

(9) Az izotonitazén sem az ENSZ keretei kozott elfogadott, az 1972. évi jegyz6konyvvel médositott 1961. évi Egységes
Kdbitdszer Egyezményben, sem a pszichotrop anyagokrél sz6l6 1971. évi ENSZ-egyezményben nem szerepel az
ellendrzés ald vonandé anyagok jegyzékében. Az izotonitazén az ENSZ rendszere keretében jelenleg nem 4dll
értékelés alatt.

(10) Figyelemmel arra, hogy az izotonitazént négy tagdllam a kabitGszeriigyi jogszabdlyai, egy tovabbi tagillam, az
Egyesiilt Kirdlysdg és Norvégia pedig mds tdrgy jogszabdlyai alapjin ellendrzés ald vonta, a ,kdbitoszer”
fogalmanak a széban forgé anyaggal torténd kiegészitése és ezdltal a széban forgd anyagnak a 2004/757[IB
kerethatdrozatban meghatdrozott biincselekmények és biintetSjogi szankcidk ald helyezése segiti a hatdrokon
ativel§ bliniildozést és igazsagiigyi egyiittmtikodést akadalyozé tényezdk kialakuldsdnak elkeriilését, valamint az
anyag beszerezhetdségével és fogyasztisdval kapcsolatos kockdzatok elleni védekezést.

(11) A 2004/757/IB kerethatdrozat 1a. cikke feljogositja a Bizottsdgot arra, hogy — a tagdllamok altal észlelt és jelentett jj
pszichoaktiv anyagok megjelenésére vald gyors és szakmailag megalapozott unids szint( reagalds érdekében — olyan
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el, amelyek a kerethatdrozat mellékletének moédositdsa Gtjan
kiegészitik a ,kabitoszer” fogalommeghatdrozdsat az érintett anyagokkal.

(12) A rendelkezésre &ll6 informdcidk alapjin valdszindsithetS, hogy az izotonitazén fogyasztisa az anyag akut
toxicitdsan, az ablzus veszélyén és a fiiggdség kialakuldsanak lehet8ségén keresztiil kdrositja az emberi egészséget.
Ez az egészségkdrositds az életre is veszélyt jelent. Emellett fenndll a veszélye a silyos fizikdlis és mentélis
kérosoddsnak és a fert6z8 betegségek nagyfoki terjesztésének, ideértve a vérrel terjedd virusok dtaddsat is. Ezek a
hatdsok — a fiiggéséget is ideértve — hasonléak mds, nemzetkozi ellen6rzés ald vont opioid analgetikumok
hatdsaihoz.

(13) Mivel a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsira vonatkozé hatdskor gyakorldsdnak feltételei anyagi jogi és
eljdrasjogi szempontbdl egyarant teljesiilnek, felhatalmazdson alapuld irdnyelvet kell elfogadni annak érdekében,
hogy a 2004/757/IB kerethatdrozat mellékletének médositdsdval az izotonitazén bekeriiljon a szdéban forgd
mellékletbe, és ezdltal a tiltott kabitszer-kereskedelemmel kapcsolatos unids biintetdjogi rendelkezések hatdlya ald
keriiljon.

(14) Tlrorszdgra nézve az (EU) 2017/ 2103 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel () modositott 2004/757/IB
kerethatdrozat kotelez§ érvényfi, ezért Irorszag részt vesz e hatdrozat elfogaddsaban és alkalmazdsaban.

(15) Ddnidra nézve a 2004/757/IB kerethatdrozat a 2018. november 21-ig alkalmazandé szévegvéltozatiban kotelezd
érvényt, az (EU) 2017/2103 irdnyelv azonban nem. Ddnia ezért nem vesz részt ezen irdnyelv elfogaddsdban és
alkalmazdsdban, igy ez az irdnyelv Ddnidra nézve nem kotelez6 érvényd, és alkalmazdsa nem terjed ki Ddnidra.

(16) A tagillamok és a Bizottsdg dltal a magyardz6 dokumentumokrdl elfogadott 2011. szeptember 28-i egyiittes
politikai nyilatkozattal (°) 6sszhangban a tagillamok vallaltdk, hogy az dtilltet§ intézkedéseikrsl kiildott
értesitésekhez indokolt esetben egy vagy tobb olyan dokumentumot mellékelnek, amely megmagyardzza az
irdnyelvek elemei és az azokat atiiltet6 nemzeti jogi eszkozok megfeleld részei kozotti kapcesolatot.

(17) A 2004/757/IB kerethatdrozatot ezért a fentieknek megfelel6en médositani kell,

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/2103 irdnyelve (2017. november 15.) a 2004/757[IB tandcsi kerethatdrozatnak a
kabitészer fogalommeghatdrozdsa 4j pszichoaktiv anyagokkal valo kiegészitése céljdbdl torténé modositdsdrdl és a 2005/387/1B
tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 305., 2017.11.21., 12. 0.).

() HLC 369.,2011.12.17., 14. 0.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 2004/757(IB kerethatdrozat médositdsa

A 2004/757 /1B kerethatdrozat melléklete a kovetkez8 17. ponttal egésziil ki:

,17. N,N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenil|metil]- 5-nitro-1H-benzimidazol-1-etdnamin (izotonitazén). (¥)

() A Bizottsdg (EU) 2020/1687 felhatalmazdson alapuld irdnyelve (2020. szeptember 2.) a 2004/757/IB tandcsi
kerethatdrozat mellékletének a ,kébitdszer” fogalommeghatdrozasat az N,N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenil]metil]-5-
nitro-1H-benzimidazol-1-etdnamin (izotonitazén) Gj pszichoaktiv anyaggal kiegészit6 modositdsirél (HL L 379.,
2020.11.13,, 55.0.).”

2. cikk
Atiiltetés
(1) A tagéllamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2021. junius 3-ig megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul

megkiildik a Bizottsdgnak.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fizni. A hivatkozds médjit a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
dltal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a Szerzédéseknek megfelelGen a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2020. szeptember 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN




	A Bizottság (EU) 2020/1687 felhatalmazáson alapuló irányelve (2020. szeptember 2.) a 2004/757/IB tanácsi kerethatározat mellékletének a kábítószer fogalommeghatározását az N,N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenil]metil]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etánamin (izotonitazén) új pszichoaktív anyaggal kiegészítő módosításáról 

