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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2023/567 HATAROZATA
(2023. marcius 9.)

az Eurépai Unié altal az 1972. évi jegyz8konyvvel modositott, 1961. évi Egységes Kabitoszer
Egyezmény és a pszichotrop anyagokrél sz616, 1971. évi egyezmény szerinti anyagjegyzékekbe valé

s

felvétel tekintetében a Kdbitészer-bizottsig 66. iilésszakdn képviselendd allaspontrdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl sz616 szerzddésre és kiilonosen annak 83. cikke (1) bekezdésére, osszefiiggésben
annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,
mivel:

(1) Az Egyesillt Nemzetek Szervezetének (ENSZ) az 1972. évi jegyz6konyvvel mddositott, 1961. évi Egységes
Kabitészer Egyezménye (a tovabbiakban: a Kabitoszer Egyezmény) 1975. augusztus 8-an hatalyba Iépett.

(2) A Kabitészer Egyezmény 3. cikke értelmében a Kébitdszer-bizottsdg donthet anyagoknak az emlitett egyezmény
jegyzékeibe torténd felvételérdl. A jegyzékekben csak az Egészségiigyi Vildgszervezet (a tovabbiakban: WHO)
ajanldsainak megfelelGen hajthat végre véltoztatdsokat, de tgy is donthet, hogy nem hajtja végre a WHO dltal
ajanlott valtoztatdsokat.

(3) A pszichotrop anyagokrdl sz6l6, 1971. évi ENSZ-egyezmény (a tovdbbiakban: a pszichotrop anyagokrél sz616
egyezmény) 1976. augusztus 16-an hatalyba lépett.

(4) A pszichotrop anyagokrol sz616 egyezmény 2. cikke értelmében a Kabitészer-bizottsig —a WHO ajanldsai alapjan —
donthet anyagoknak az emlitett egyezmény jegyzékeibe torténd felvételérsl vagy a torlésitkr6l. A Kabitdszer-
bizottsdg széles mérlegelési jogkorrel rendelkezik a gazdasdgi, szocidlis, jogi, adminisztrativ és egyéb tényezSk
figyelembevétele érdekében, de nem jarhat el 6nkényesen.

(5) A Kabitészer Egyezmény és a pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezmény jegyzékeinek valtoztatdsai kozvetlen hatdst
gyakorolnak a kabitdszer-ellendrzés teriiletére vonatkozdé unids jog alkalmazdsdnak hatdlydra. A 2004/757/IB
tandcsi kerethatarozat (') alkalmazandé az emlitett egyezmények jegyzékeiben felsorolt anyagokra. Ezért az emlitett
egyezményekhez csatolt jegyzékek barmely véltoztatdsa kozvetleniil beépiil a k6z0s unids szabélyokba.

(6) A Kabitoszer-bizottsdgnak a 2023. mdrcius 13-17. kozott Bécsben tartandé 66. iilésszakdn dontenie kell hét 4j
anyagnak a Kébit6szer Egyezmény és a pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezmény jegyzékeibe torténd felvételérdl.

(7) Az Uni6 nem részes fele a Kdbitdszer Egyezménynek vagy a pszichotrop anyagokrél sz616 egyezménynek. Szavazati
jogot nem biztosité megfigyelSi stitusszal rendelkezik a Kébitdszer-bizottsagban, amelyben 12 tagdllam ()
2023 marciusdban szavazati joggal rendelkez8 tag. A Tandcsnak fel kell hatalmaznia az emlitett tagdllamokat az
Uniénak az emlitett egyezmények szerinti anyagjegyzékekbe val6 felvételre vonatkozé édlldspontjanak képviseletére,
mivel az ilyen dontések az Unid hataskorébe tartoznak.

(") A Tandcs 2004/757[IB kerethatdrozata (2004. oktdber 25.) a tiltott kabit6szer-kereskedelem teriiletén a biincselekmények tényalldsi
elemeire és a biintetésekre vonatkozé minimumszabélyok megallapitdsirél (HL L 335., 2004.11.11,, 8. 0.).

() Ausztria, Belgium, Franciaorszdg, Hollandia, Lengyelorszdg, Litvdnia, Magyarorszdg, Németorszdg, Olaszorszdg, Spanyolorszdg,
Svédorszag és Szlovénia.
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(8) A WHO négy j anyagnak a Kabitoszer Egyezmény I. jegyzékébe valé felvételét és harom 1j anyagnak a pszichotrop
anyagokrdl sz6l6 egyezmény I1. jegyzékébe valé felvételét ajanlotta.

(9) A Kabitészer és a Kdbitdszerfiiggdség Eurdpai Megfigyel6kozpontja (a tovdbbiakban: Megfigyel6kozpont) —
az 1920/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () foglaltak szerint — 4j pszichoaktiv anyagként
nyomon koéveti a WHO kabitdszer-fiiggdséggel foglalkozd szakértSi bizottsdga (a tovabbiakban: a szakért6i
bizottsag) altal feluilvizsgdlt és a WHO altal jegyzékbe vételre ajanlott valamennyi anyagot.

(10) A szakért6i bizottsdg értékelése szerint az ADB-BUTINACA (IUPAC-név: N-[1-(aminokarbonil)-2,2-dimetilpropil]-
1-butil-1H-indazol-3-karboxamid) egy indazolbdl szdrmazé szintetikus kannabinoid, amelynek aktiv vegyiilete az
S-enantiomer (CAS-szdm: 2682867-55-4). Az ADB-BUTINACA-nak nincs terdpids felhaszndldsa, és nem kapott
gyogyszerforgalmazasi engedélyt. Elegend$ bizonyiték dll rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy
valdszintileg visszaélnek az ADB-BUTINACA-val, és hogy ez kozegészségiigyi és tdrsadalmi problémdnak
mindsiilhet, ami indokolttd teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés ald vondsit. A WHO ezért azt ajdnlja, hogy az
ADB-BUTINACA-t vegyék fel a pszichotrop anyagokrol sz6l6 egyezmény II. jegyzékébe.

(11) Az ADB-BUTINACA-t 26 tagallamban észlelték, és legalabb ot tagillamban tartjdk ellenérzés alatt. Az ADB-
BUTINACA-t a Megfigyel6kozpont intenziv nyomon kovetés alatt tartja. Az Eur6pai Uni6 korai figyelmeztetd és
gyorsreagdld rendszere (a tovdbbiakban: EWRS) kozegészségiigyi figyelmeztetd jelzést adott ki rd vonatkozdan. Az
ADB-BUTINACA-t két tovabbi kozegészségiigyi figyelmeztetd jelzés is emliti. Az anyagot stlyos nemkivanatos
eseményekkel, tobbek kozott két tagallam dltal jelentett 14 halalesettel hoztak kapcsolatba.

(12) Az Uni6 dlldspontja ezért az kell legyen, hogy az ADB-BUTINACA-t fel kell venni a pszichotrop anyagokrdl sz616
egyezmény II. jegyzékébe.

(13) A szakért6i bizottsag értékelése szerint a protonitazén (IUPAC-név: N,N-dietil-5-nitro-2-[(4-propoxifenil)metil]-1-H-
benzimidazol-1-etdnamin) egy benzimidazol-opioid. A protonitazént elsz6r a morfium alternativajaként
szintetizdltdk, de a protonitazénnek nincs jévahagyott terdpids felhasznéldsa. Elegend6 bizonyiték 4ll rendelkezésre
a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valdszintileg visszaélnek a protonitazénnel, és hogy ez kozegészségiigyi és
tarsadalmi problémdnak mindsiilhet, ami indokolttd teszi az anyag nemzetkozi ellenérzés ald vondsit. A WHO
ezért azt ajanlja, hogy a protonitazént vegyék fel a Kabitdszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

(14) A protonitazént két tagdllamban észlelték, és legaldbb hdrom tagdllamban tartjak ellen6rzés alatt. A protonitazént a
Megfigyel6kozpont intenziv nyomon kévetés alatt tartja. A Megfigyel6kozpontnak nem jelentettek be a
protonitazént érint§ stilyos nemkivanatos eseményekre vonatkozé informaciét.

(15) Az Unid allaspontja ezért az kell legyen, hogy a protonitazént fel kell venni a Kabitdszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

(16) A szakérti bizottsdg értékelése szerint az etazén (IUPAC-név: 2-[(4-etoxifenil)metil]-N,N-dietil-1H-benzimidazol-
1-etdnamin) egy benzimidazolbdl szdrmazé szintetikus opioid, amely a kémiai szerkezet szempontjdbdl és
farmakoldgiailag hasonlésigot mutat a(z) (Kébitdszer Egyezmény szerinti) L. jegyzékbe felvett kabitoszerekkel, igy
példaul a klonitazénnel, az etonitazénnel és az izotonitazénnel. Az etazént fadjdalomesillapité tulajdonsdgai miatt
tanulmdnyoztak, de az etazénnek nincs ismert gyogydszati felhaszndldsa. Elegendd bizonyiték 4ll rendelkezésre a
tekintetben, hogy visszaélnek vagy valészintileg visszaélnek az etazénnel, és hogy ez kozegészségiigyi és tarsadalmi
problémanak mindsilhet, ami indokolttd teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés ald vondsit. A WHO ezért azt
ajanlja, hogy az etazént vegyék fel a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

(17) Az etazént nyolc tagillamban észlelték, és legaldbb 6t tagallamban tartjdk ellendrzés alatt. Az etazént a
Megfigyel6kozpont intenziv nyomon kovetés alatt tartja. Az anyagot stilyos nemkivanatos eseményekkel, tobbek
kozott két tagdllam dltal jelentett négy haldlesettel hoztdk kapcsolatba.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1920/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a Kabit6szer és a Kabitoszer-fiiggség Eurdpai
Megfigyel6kozpontjardl (HL L 376., 2006.12.27., 1. o.).
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(18) Az Unid allaspontja ezért az kell legyen, hogy az etazént fel kell venni a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

(19) A szakért6i bizottsag értékelése szerint az etonitazepin (IUPAC-név: 2-[(4-etoxifenil)metil]-5-nitro-1-(2-pirrolidin-
1-iletil)-1H-benzoimidazol) egy benzimidazolbdl szdrmazd szintetikus opioid, amely a kémiai szerkezet
szempontjabdl és farmakoldgiailag hasonldsdgot mutat a(z) (Kébitdszer Egyezmény szerinti) L. jegyzékbe felvett
kabitoszerekkel, igy példdul az etonitazénnel. Az etonitazepint fdjdalomesillapité tulajdonsigai miatt
tanulmdnyoztdk, de az etonitazepinnek nincs ismert gydgydszati felhaszndldsa. Elegend$ bizonyiték &ll
rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valdszintleg visszaélnek az etonitazepinnel, és hogy ez
kozegészségiigyi és tirsadalmi problémdnak mindsiilhet, ami indokolttd teszi az anyag nemzetkozi ellenSrzés ald
vondsdt. A WHO ezért azt ajanlja, hogy az etonitazepint vegyék fel a Kabitoszer Egyezmény I. jegyzékébe.

(20) Az etonitazepint hat tagdllamban észlelték, és legalabb két tagallamban tartjak ellendrzés alatt. Mds 1j opioidokhoz
hasonldan az etonitazepint ellenérzés alatt tartott opioidok helyettesitjeként értékesithetik, és az EWRS dltal
kiadott kozegészségligyi figyelmeztetd jelzés hatdlya alatt all. Az etonitazepint a Megfigyel6kozpont intenziv
nyomon kévetés alatt tartja. Egy orszdg megerGsithetden az etonitazepinnek val6 kitettség miatt bekovetkezett
halalesetet jelentett be.

(21) Az Uni6 alldspontja ezért az kell legyen, hogy az etonitazepint fel kell venni a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

(22) A szakért6i bizottsdg értékelése szerint a 2-metil-AP-237 (IUPAC-név: 1-{2-metil-4-[(2E)-3-fenilprop-2-én-1-il]
piperazin-1-il}butdn-1-on) egy szintetikus opioid, amelyet jellemzGen 1-cinnamilpiperazinként sorolnak be. A
2-metil-AP-237-nek nincs ismert terdpids felhaszndldsa, és gyogyszerforgalmazasi engedélyt sem kapott. Elegendd
bizonyiték 4ll rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valoszintileg visszaélnek a 2-metil-AP-237-tel, és
hogy ez kozegészségiigyi és tirsadalmi probléménak minGsiilhet, ami indokolttd teszi az anyag nemzetkozi
ellenérzés ald vondsat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy a 2-metil-AP-237-t vegyék fel a Kabitoszer Egyezmény 1.
jegyzékébe.

(23) A 2-metil-AP-237-t hat tagdllamban észlelték, és legaldbb négy tagdllamban tartjdk ellendrzés alatt. Az anyagot
stlyos nemkivanatos eseményekkel, tobbek kozott egy halalesettel hoztak kapcsolatba.

(24) Az Uni6 allispontja ezért az kell legyen, hogy a 2-metil-AP-237-t fel kell venni a Kabitdszer Egyezmény I
jegyzékébe.

(25) A szakértdi bizottsdg értékelése szerint az alfa-PiHP (a-PiHP, I[UPAC-név: 4-metil-1-fenil-2-(pirrolidin-1-il)pentdn-
1-on) egy szintetikus katinon. Az alfa-PiHP-nek nincs ismert terdpids felhaszndldsa, és gydgyszerforgalmazadsi
engedélyt sem kapott. ElegendS bizonyiték dll rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valdszinleg
visszaélnek az alfa-PiHP-vel, és hogy ez kozegészségiigyi és tarsadalmi problémdnak mindsiilhet, ami indokolttd
teszi az anyag nemzetkozi ellenérzés ald vondsit. A WHO ezért azt ajdnlja, hogy az alfa-PiHP-t vegyék fel a
pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezmény II. jegyzékébe.

(26) Az alfa-PiHP-t 18 tagdllamban észlelték, és legalabb hét tagdllamban tartjdk ellenérzés alatt. Az alfa-PiHP-t
megemlitik egy, az EWRS dltal kiadott kozegészségiigyi figyelmeztets jelzésben. Az alfa-PiHP-t stlyos nemkivdnatos
eseményekkel, tobbek kozott egy tagdllam daltal jelentett négy haldlesettel hoztdk kapcsolatba, valamint négy
tagdllam dltal jelentett, silyos nemkivénatos eseményekhez kapcsolodé biologiai mintdkban észlelték.

(27) Az Uni6 éllaspontja ezért az kell legyen, hogy az alfa-PiHP-t fel kell venni a pszichotrop anyagokrdl sz616 egyezmény
II. jegyzékébe.

(28) A szakértdi bizottsdg értékelése szerint a 3-metilmetkatinon (3-MMC, IUPAC-név: 2-(metilamino)-1-(3-metilfenil)
propan-1-on) szintetikus katinon és a nemzetkozileg ellendrzés alatt allo 4-metilmetkatinon (4-MMC, mefedron, a
pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezmény II. jegyzéke) pozicids izomere. A 3-MMC-t 2016-ban kritikai feliilvizs-
gélatnak vetették ald, de dgy dontottek, hogy egy mdsik kritikai feliilvizsgalatot kérnek, amelyet — tobb informdcid
rendelkezésre dlldsatol fiiggden — egy kés6bbi uilésen vizsgdlnak meg. Taldltak néhdny, a 3-MMC felhaszndldsdra
kiterjed§ szabadalmi bejelentést, de nem azonositottak a 3-MMC terdpids felhaszndldsdra vonatkozdan aktudlis
klinikai vizsgélatokat. A 3-MMC-nek nincs elismert humdn- vagy éllatgyogydszati felhasznédldsa sem az Uni6ban.



L 74/56 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.3.13.

(29) A 3-MMC kockazatait a Megfigyel6kozpont tudomdnyos bizottsdga értékelte, és a 3-MMC-t az (EU) 20221326
felhatalmazdson alapulé bizottsdgi irdnyelv (*) révén mdr belefoglaltdk a ,kdbitészernek” a 2004/757[IB
kerethatdrozat szerinti fogalommeghatérozasiba. A 3-MMC-t a Megfigyel6kozpont intenziv nyomon kovetés alatt
tartja. A 3-MMC-t a kockdzatértékelés id6pontjdban — 2021 novemberében — 23 tagallamban észlelték. Ot tagallam
osszesen 27, megerdsithetGen a 3-MMC-nek valé kitettség miatt bekovetkezett haldlesetet jelentett be, és négy
tagdllam 14, megerGsithetden a 3-MMC-nek val6 kitettség miatt bekovetkezett, akut nem haldlos mérgezést jelentett

be.

(30) Az Unid allaspontja ezért az kell legyen, hogy a 3-MMC-t fel kell venni a pszichotrop anyagokrél sz616 egyezmény I1.
jegyzékébe.

(31) Helyénval6 meghatdrozni az Unié éltal a Kdbitoszer-bizottsdgban képviselendd dlldspontot, mivel a hét anyagra
vonatkoz6 jegyzékbe vételrdl sz6l6 hatdrozatok kozvetleniil befolydsolni fogjdk az unids jog, nevezetesen
a 2004/757/(IB kerethatdrozat tartalmat.

(32) Az Unid allaspontjat — egyiittesen eljarva — a Kabitoszer-bizottsdgban tagsiggal rendelkezd tagallamok képviselik.

(33) Ddnidra nézve a 2004/757/IB kerethatdrozat kotelezd, ezért részt vesz ennek a hatdrozatnak az elfogaddsdban és
alkalmazdsaban.

(34) Trorszdgra nézve a 2004/757[IB kerethatdrozat kotelezG, ezért részt vesz ennek a hatdrozatnak az elfogaddsiban és
alkalmazasdban,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az Unié nevében a tagdllamok dltal a Kabitoszer-bizottsdg 66. iilésszakdn — amelyre 2023. marcius 13-17. kozott keriil
sor, amikor az emlitett szervet felkérik, hogy fogadjon el az 1972. évi jegyzSkonyvvel moédositott, 1961. évi ENSZ
Egységes Kabitoszer Egyezmény és a pszichotrop anyagokrdl sz6lo, 1971. évi ENSZ-egyezmény jegyzékeibe torténd
anyagfelvételrdl sz616 hatdrozatokat — képviselend alldspontot e hatdrozat melléklete tartalmazza.

2. cikk

Az 1. cikkben emlitett dlldspontot — az Unid érdekében egyiittesen eljarva — a Kabit6szer-bizottsigban tagsdggal rendelkezd
tagdllamok képviselik.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Szerz8déseknek megfelelGen a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 202 3. mdrcius 9-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
G. STROMMER

() A Bizottsig (EU) 2022/1326 felhatalmazdson alapulé irdnyelve (2022. mdrcius 18.) a 2004/757/IB tandcsi kerethatdrozat
mellékletének a ,kdbitészer” fogalommeghatdrozdsdt 4j pszichoaktiv anyagokkal kiegészit6 maddositasar6l (HL L 200., 2022.7.29.,
148.0).
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MELLEKLET

A Kabitbszer-bizottsigban tagsdggal rendelkezd, az Unié érdekében egyiittesen eljard tagdllamok altal a Kabitdszer-
bizottsdg 2023. mdrcius 13-17. kozott sorra kerilS 66. ilésszakdn az anyagjegyzékekbe vald felvétel tekintetében
képviselendd allaspont a kovetkez6:

1.

Az ADB-BUTINACA-t fel kell venni a pszichotrop anyagokrél sz616 egyezmény II. jegyzékébe.

2. A protonitazént fel kell venni a Kabitdszer Egyezmény 1. jegyzékébe.
3. Az etazént fel kell venni a Kabitdszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

4.
5
6
7

Az etonitazepint fel kell venni a Kébitészer Egyezmény 1. jegyzékébe.

. A 2-metil-AP-237-et fel kell venni a Kdbitészer Egyezmény 1. jegyzékébe.
. Az alfa-PiHP-t fel kell venni a pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezmény 1. jegyzékébe.
. A 3-MMC-t fel kell venni a pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezmény II. jegyzékébe.
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