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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
1.1. El6zmények

A kébitoszer-prekurzorok szdmos méddon — példaul milanyagok, gyodgyszerek, kozmetikai
termékek, illatszerek, moso- és tisztitdszerek vagy illatanyagok eldallitasaban — jogszertien is
felhasznalhat6 vegyi anyagok. A gazdasagi szereplok e jogszerii célok érdekében regiondlis és
globalis piacokon kereskednek veliik, néhany ilyen anyag azonban eltéritheté a jogszerii
terjesztési csatornaktol, és felhasznéalhato a kabitoszerek tiltott eldallitasaban.

Ezért a kabitdszer-prekurzorok ellenérzés alatt tartdsa fontos eleme a kabitdszerek elleni
kiizdelemnek. Széles korli jogszerti felhasznalasi lehetdségeik miatt a kébitdszer-prekurzorok
kereskedelmét nem lehet egyszerlien betiltani. Ezért egy sajatos keretszabalyozas jott 1étre
mind nemzetkozi, mind EU-szinten a jogszerli kereskedelem nyomon kdvetésére és a gyanus
tigyletek kisziirésére, ezen keresztiil pedig a kabitoészer-prekurzorok tiltott felhasznalasok felé
val6 eltéritésének megakaddlyozésara.

Az efedrin és a pszeudoefedrin olyan vegyi anyag, amelyet megfazas elleni és allergias
betegeknek szant gyodgyszerek gyartdsdban alkalmaznak. Ez a két anyag ugyanakkor a
metamfetamin' el6éallitisaban felhasznalt legfontosabb prekurzor is. Mig az efedrin és a
pszeudoefedrin nemzetkozi és EU-szinten egyarant ellendrzés alatt van tartva, az efedrin- és a
pszeudoefedrin-tartalma gyogyszerek ellendrizetleniil haladnak 4t az Uni6é vamteriiletén és
jutnak ki onnan. Ezért ezek a gydgyszerek célpontjaivd valtak a kabitdszer-kereskeddknek,
hiszen konnyedén (olcs6, hézilag is elkészithetd eszkozokkel, egyszerli kémiai folyamat
utjan) kinyerhetd beldlilk a metamfetamin tiltott eldallitdsdhoz sziikséges efedrin ¢és

pszeudoefedrin.

Mivel az emberi felhasznéalasra szant efedrin- és pszeudoefedrin-tartalmt gyogyszerek nem
tartoznak az EU ¢és a harmadik orszagok kozotti kabitdszerprekurzor-kereskedelmet
szabalyozd 111/2005/EK rendelet hatilya ald, ezeket a termékeket a tagallamok illetékes
hatdsdgai nem tudjdk feltartdztatni vagy lefoglalni, amikor kilépnek az Unié vamteriiletérdl
vagy keresztiilhaladnak azon, akkor sem, ha egyébként szinte biztosra vehetd, hogy a
rendeltetési orszagban jogellenesen, metamfetamin tiltott eldallitdsara fogjak Oket
felhasznalni.

Az EU-t nemzetkozi szinten szamos kritika érte amiatt, hogy a helyzet orvoslasa érdekében
nem alkalmaz megfelel6 ellendrzé intézkedéseket tagallamaiban. Ezért az EU-nak
gondoskodnia kell a jelenlegi joghézag megsziintetésérdl, €s véget kell vetnie annak a
helyzetnek, amelyben ma a vamiigyi €és a rendori szervek az efedrint és a pszeudoefedrint fel
tudjék tartoztatni és le tudjak foglalni, az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmt gyogyszereket
azonban nem.

A metamfetamin az amfetaminok csoportjaba tartozd szintetikus szer, amely az agyi 6romkdzpontok
mitkodésének befolyasolasaval a kokainnal gyakran erdteljesebb és altalaban hosszabb ideig tartd hatast
okoz. Tabletta formajaban, cigarettaban, belélegezve vagy a vérbe juttatva egyarant fogyaszthato, és
kiilondsen a fiatalok szamara vonzo, mert az energiaval valo feltoltottség érzetét kelti, felszabaditja a
tarsadalmi gatlasokat, és a hasznal6 intelligensnek, iigyesnek és erdsnek érzi magat téle. A fizikai és a
fiziologiai hatasok (szorongés, hiperstimuléacio6 és paranoia) gyorsan jelentkeznek.
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2010. majus 25-én elfogadott kovetkeztetéseiben a Tanacs felkérte a Bizottsagot egy ilyen
targyt jogalkotasi javaslat el6terjesztésére.

1.2. A probléma nagysaga (metamfetamin és prekurzorai)

Europdban 2009-ben az erre feljogositott szervek a beszamolok szerint csaknem 7400
alkalommal foglaltak le 6sszesen mintegy 600 kg tomegli metamfetamint. 2004-t61 2009-ig
mind a lefoglaldsok szama, mind a lefoglalt mennyiségek néttek. Elsd izben 2009-ben tobb
europai orszagban jogellenesen mikddé metamfetamin-eléallitd laboratoriumokat is zar ala
vettek. Ez azt valosziniisiti, hogy Eurdpaban bdviildben van a metamfetamin piaca.

Vilagszinten 2009-ben Eszak-Amerikiban hajtottdk végre a vilag metamfetamin-
lefoglalasainak csaknem felét. A Kelet- és Dél-Azsiaban végrehajtott lefoglalasok szama tobb
mint egyharmadaval névekedett, és vannak arra utal6 jelek, hogy a metamfetamin Afrika ¢és
az Irdni Iszldm Koztarsasag feldl érkezik a térségbe. A jogellenes 4zsiai piacok
metamfetamin-beszallitojaként Nyugat-Afrika is egyre fontosabba valik.

Az efedrin ¢és a pszeudoefedrin a metamfetamin két legfontosabb prekurzora. A
gyogyszerekben 1évé metamfetamin-prekurzorok lefoglalasi eseteinek szdma 2007-t61 2010-
ig komoly ingadozasokat mutatott. Mig eurdpai szinten 2007-ben alig-alig jegyeztek fel olyan
esetet, amikor a szdban forgd szereket készitmények formajaban foglaltak le, 2008-ban és
2009-ben a készitményeknek a teljes lefoglalt mennyiségen beliili részaranya meredeken
emelkedni kezdett, hogy aztan 2010-ben jelentdsen visszaessen.

Azutan, hogy 2007-t61 2009-ig — az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyodgyszerekre
vonatkozo ellendrzési rendszer tobb orszagban, koztiik Mexikdban és néhany tovabbi kozép-
amerikai orszagban végrehajtott megerdsitésének koszonhetden — folyamatosan ndétt a
gyogyszerlefoglalasok szama, 2010-ben visszaesett a vilagviszonylatban Osszesen lefoglalt
gyogyszerek mennyisége.

A lefoglaldsok novekvd vagy csokkend szdma azonban csak egy a sok lehetséges mutato
koziil, amely arra utal, hogy a vildg egy meghatirozott részén tiltott eldallitasi tevékenység
folyik. Az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmi gyoégyszerekre vonatkozd ellendrzd
mechanizmus hidnya tovabbra is aggodalomra ad okot mind Eurépéban, mind vildgszinten.

A szdéban forgd termékek feletti EU-szintli ellendrzés megteremtésével az a célunk, hogy
nehezebbé, dragdbba ¢és kockéazatosabba valjék az elkovetok szdmdra a kabitdszerek
eldallitasdhoz sziikséges vegyi anyagok beszerzése. A javaslattol visszatartd hatast varunk,
hiszen a prekurzorok eltéritésének megeldzésére Osszpontosit. A javaslat a kabitdszerek
eléallitasdhoz sziikséges vegyi anyagok kinalatat, nem pedig a fogyasztoknak kinalt drogok
mennyiségét kivanja csokkenteni.

1.3. Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

Véarakozasaink szerint a kabitdszer-prekurzorok tiltott kabitoszer-eldallitas felé vald
eltéritésének eredményes megakadalyozasa csokkenti a tiltott drogok kindlatat. Ez a torekvés
tehat Osszhangban van az EU 2005-t61 2012-ig tarté iddszakra sz6ld kabitoszer-ellenes

2007-ben 8 tonna ilyen prekurzort foglaltak le, amelynek csaknem 4%-a volt gyogyszerekben; 2008-
ban a teljes lefoglalt mennyiség 3,5 tonna volt és ennek 51%-a volt gydgyszerekben; 2009-ben a teljes
lefoglalt 1,4 tonnanak 43%-a volt gyogyszerekben; 2010-ben pedig az 6sszesen lefoglalt 2,9 tonnabol
3% volt gydgyszerekben. A lefoglalasok nemzeti jogszabélyok alapjan keriiltek végrehajtasra.
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eldallitas visszaszoritasat iranyozza elo.

Ez a kezdeményezés az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmt gyogyszerek kiilkereskedelmét
szabalyozza. Ezek a termékek a 2001/83/EK iranyelv hatdlya ald tartoznak. Az irdnyelv céljai
azonban mas jelleglick: az irdnyelv gyogyszerek eldallitasanak, terjesztésének és
felhasznaldsdnak ellendrzés alatt tartisaval, ezen keresztil pedig mindségik,
biztonsagossaguk és hatasossaguk garantdldsaval a kozegészségiigy érdekeit védi. Ez
magyarazza, hogy miért eltéréek a 2001/83/EK irdnyelv és a 111/2005/EK rendelet
ellendrzési mechanizmusai.

A gyogyszerekre vonatkozd szabalyozast nemrégiben modositotta a 2011/62/EU iranyelv
annak megakadalyozasa érdekében, hogy a hamisitott gydgyszerek bejussanak a jogszerii
terjesztési lancokba. Az iranyelv egyebek mellett az EU-n beliili gyogyszerterjesztési
lancokra, a hatéanyagok importjara, valamint a gydgyszerek ,bejuttatisara”, azaz a
forgalombahozatali szandék nélkiil az EU vamteriiletére behozott gyogyszerekre vonatkozdan
tartalmaz rendelkezéseket. Ezek a rendelkezések annak megakadalyozéasara torekednek, hogy
a hamisitott gybdgyszerek belépjenek a jogszerl terjesztési lancokba. Mivel a kabitdszer-
prekurzorok esetében jogszeriien eldallitott termékeknek a jogszert terjesztési lancokbol valod
kilépésével allunk szemben, ezek az 0j rendelkezések varhatéan nem fogjak szdmottevden
elébbre vinni az EU-bol kivitt és az EU-n keresztiilhaladé efedrin- és pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszerek feletti ellendrzés ligyét.

2. AZ ,E'JRDEKE,LTEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A
HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

2.1. Konzultacio az érdekeltekkel

A kérdés érzékeny voltara és sajatossagaira valo tekintettel az érdekeltekkel lefolytatott
konzultaci6 a nyilvanossag kizarasaval zajlott.” Ennek megfeleléen csak a kozvetleniil érintett
érdekelteket: az illetékes nemzeti hatdésdgokat (vam- és renddri szerveket, egészségiligyi
hatdsdgokat) és a gyogyszeripar képviseldit kérdeztilk meg. Annak érdekében, hogy a tiltott
kereskedelemben részt vevd személyek ne juthassanak hozzd érzékeny adatokhoz, az
érdekeltektdl beérkezd észrevételeket bizalmasan kezeltiik.

A konzultacié keretében 31 hozzaszoléas érkezett a Bizottsaghoz. Ezek koziil 22 szarmazott
nemzeti hatosagtol (ebbdl harom részleges valasz volt), 8 pedig az ipartél (hat
gyogyszergyartoktol, kettd pedig gydgyszeripari szovetségektol).

Az ipar altaldban véve elégedett a jelenlegi helyzettel, de nem ellenezné annak javitasat sem,
ha parhuzamosan nem ndénének az exportérok adminisztrativ terhei. Az illetékes tagallami
hatésdgok kétharmada eltéré mértékben ugyan, de szivesen latnd a jelenlegi szabalyozas
modositasat, mig a fennmaradé egyharmad a jelenlegi helyzet fenntartdsa, azaz a hatalyos
szabalyozas valtozatlanul hagyasa mellett van.

Egyfeldl a konzultacio targya, a kabitdszer-prekurzorok kérdéskore nem ismeretes széles korben, és a
beérkezd valaszok egy jelentds része valoszinlileg a kabitoszerhelyzettel altalaban foglalkozott volna,
ami e javaslat szempontjabol érdektelen. Masfeldl a kérdéskor és a felmeriilt megoldasi lehetdségek
csupan a kabitoszer-prekurzorok feletti ellenérzés egy rendkiviil specifikus kérdésére vonatkoznak.
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2.2. Hatasvizsgalat

A hatasvizsgalatrol 0Osszedllitott jelentés azonositja és elemzi azokat a lehetdségeket,
amelyekkel ¢élve az Unid és a harmadik orszagok kozotti kereskedelem ellendrzésével oly
modon akaddlyozhaté meg az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalma termékek kereskedelmi
forgalmanak eltéritése a tiltott metamfetamin-eléallitas felé, hogy az alkalmazott intézkedések
nem veszélyeztetik az aruforgalom zavartalansagat.

A hatasvizsgalat 6t lehetdséget vett fontoléra. Az elsé lehetdéség az ugynevezett
alapforgatokonyv, amikor a Bizottsag nem tesz Iépéseket, és a jelenlegi helyzet marad fenn. A
masodik lehetdség Oonkéntes tagallami szintli intézkedések bevezetésével torekszik a helyzet
javitasdra, mig a harmadik, a negyedik ¢és az 6tddik kotelezd ellenérzd intézkedések
bevezetését tartalmazza. Ez a harom utdbbi lehetdség egyre erds6dd eszkozrendszert
feltételez. A Bizottsag hatodik lehetdségként a szdban forgd termékekkel vald kereskedés
betiltadsat is megfontolta, azonban ezt a megoldast a hatasok tovabbi vizsgalata nélkiil el is
vetette.

Az els6 lehet6séget el kell vetni, ha a Bizottsag megfelel6 mdédon reagalni kivan a Tanacsnak
a kabitészer-prekurzorokra vonatkoz6 szabalyozasban meghatdrozott ellenérzd rendszer
gyengeségeinek kikiliszobolését szorgalmazo felkérésére, illetdleg a nemzetkdzi kdzosség altal
megfogalmazott aggélyokra.

A masodik lehetOség csak részben ad valaszt a felvetett problémara: a javasolt dnkéntes
intézkedések csak akkor lehetnek eredményesek, ha valamennyi tagallam alkalmazza 6ket, az
intézkedések kotelez6 alkalmazasa azonban a felvazolt médon nem biztosithato.

A harmadik, a negyedik és az 6todik lehetdség egyarant egyértelmil jogszabalyi alapot teremt
az illetékes hatésagok szamara ahhoz, hogy az Unidbol kivinni vagy az Uni6d vamteriiletén
arutovabbitas keretében atszallitani kivant efedrin- és pszeudoefedrin-tartalma gyogyszerek
szallitmanyait feltartéztassak és/vagy lefoglaljak. Mindegyik esetben enyhiilnének az ENSZ
keretében miik6dé Nemzetkozi Kabitoszer-ellenérzd Szerv altal az EU allitolagos
tétlenségével kapcsolatban megfogalmazott kritikdk, ¢és mindegyik lehetdség — igaz,
kiilonb6zé mértékben — megnovelné a széban forgd termékek eltéritésével szembeni
eredményes védekezés esélyeit, és ezaltal csokkentené a metamfetamin tiltott eldallitasahoz
igénybe vehetd efedrin €és pszeudoefedrin mennyiségét.

E harom, jogszabaly-modositast is igényld lehetdséget egymassal Osszehasonlitva
megallapithat6, hogy a harmadik lehetdség (a hatdsagok feljogositasa a gyanus szallitmanyok
feltartoztatdsara) csak csekély mértékli adminisztrativ tobbletterhet okozna, a negyedik
lehetoséggel (a hatosagok feljogositdsa a gyanus szallitmanyok feltartdztatasara és kivitel
elotti értesités kiildése a jogszeri szallitmanyokrol) ugyanez a helyzet, mig az 6todik
lehetéség (az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek kereskedelmének teljes
ellenérzés alatt tartasa) mind az illetékes hatésagokra, mind a gazdasagi szereplokre a
legnagyobb mértékii adminisztrativ terhet rénd. Bar az eredményesség szempontjabol
legelényosebbnek a legszigortbb ellendrzé intézkedések bevezetését tartalmazd otodik
lehetdség tiinik, a kovetelmények a kezdeményezés céljaihoz viszonyitva aranytalannak
tetszenek. A negyedik lehetdségnek a harmadik lehetdségen talmutatd tobbletértéke abban
van, hogy ez esetben a kétféle intézkedés egylittes alkalmazdsa megndveli mindkét intézkedés
kiilon-kiilon vett eredményességét, mikozben csak kismértékli adminisztrativ tobbletterhet
okoz, hiszen a kivitel el6tti értesitések rendszere mar most is mitkodik, €s a tagallami illetékes
hatosagok altal évente varhatdéan elkiildendd ilyen értesitések szama viszonylag csekély.

HU



HU

ey

kivitel eldtti értesités mar most is kotelezd, logikus, hogy ugyanez a kotelezettség az ilyen
anyagokat tartalmazd termékekre, koztik az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszerekre is vonatkozzék.

A hatasvizsgalat azt allapitotta meg, hogy az azonositott probléma megoldasara a negyedik
lehetdség a legalkalmasabb, hiszen egyfeldl megteremti a fellépés jogi alapjat, masfeldl pedig
csak egyetlenegy 1) ellenérzési kovetelményt vezet be, igy alig okoz adminisztrativ
tobbletterhet.

3. JOGALAP ES SZUBSZIDIARITAS

A javaslat jogalapja az Eurdpai Unido miikodésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 207. cikke,
mely az EU ko6zos kereskedelempolitikajat szabalyozza. Az EUMSZ 3. cikkének (1)
bekezdése kizardlagos hataskort biztosit az Eurdépai Unid szdmara a ko6zos
kereskedelempolitika teriiletén.

A 111/2005/EK tanécsi rendelet a kabitoszer-prekurzoroknak az Unid és harmadik orszagok
kozotti kereskedelme nyomon kdvetésére vonatkozé szabalyokat allapitja meg, ezért a kdzos
kereskedelempolitika hatalya ala tartozik.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat nem gyakorol hatast a humanerdforrasokra és az Eurdpai Unio koltségvetésére,
ezért a koltségvetési rendelet (az Europai Kozosségek altalanos koltségvetésére alkalmazando
koltségvetési rendeletrdl szold, 2002. junius 25-1 1605/2002/EK, Euratom tanacsi rendelet)
28. cikke értelmében nem tartozik hozza pénziigyi kimutatas.

5. KIEGESZITO INFORMACIOK

A javaslat néhany tovabbi modositast tartalmaz, amelyek célja a rendelet végrehajtasanak
segitése €s hatdsossaganak ndvelése.

A javaslat tovabbi tartalmi elemei:

— a rendelet mellékletének modositdsara vonatkozé rendelkezések meggyorsitjak a kabitdszer-
prekurzorok eltéritése teriiletén tapasztalhat6 0j jelenségekre vald reagalast,

—a 273/2004/EK rendelet modositasaval 1étrehozott adatbazis igénybevételével egyszeriibbé
valik a tagdllami hatosagokra az ENSZ-egyezmény 12. cikkének (12) bekezdése alapjan
harul¢ jelentéstételi kotelezettség teljesitése,

— a feliilvizsgalatra vonatkoz6 rendelkezés lehetdvé teszi annak értékelését, hogy a modositott
rendelet eredményesen akadalyozza-e meg az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszerek eltéritését,

— a modositas egyuttal hozzaigazitja a 111/2005/EK rendelet rendelkezéseit az Eurdpai Unid
miikodésérdl szolo szerzédésnek (EUMSZ) a felhatalmazason alapuld aktusokra és a
végrehajtasi aktusokra vonatkozo rendelkezéseihez.
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A rendelet jelenleg hatalyos szovege az 1999/468/EK hatarozat 4. és 7. cikke alapjan biztosit
végrehajtasi hataskoroket a Bizottsdg szamara. A rendelet mddositasa alkalmaval ezeket a
hataskoroket hozza kell igazitani az EUMSZ 290. és 291. cikkéhez. A javaslat ilyen targya
szovegrészei a felhatalmazason alapul6 jogi aktusokrol az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a
Bizottsag kozott 1étrejott kozos megallapodas, valamint a Bizottsdg végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagéllami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak ¢és
altalanos elveinek megallapitasardl szold 182/2011/EU rendelet rendelkezésein alapulnak.

A javaslat a kereskedelem technikai akadalyairol sz6l6 WTO-megéllapodas hatalya ala
tartozik, ezért értesiteni kell rola a WTO-t.
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2012/0250 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a kabitészer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti kereskedelme
nyomon kovetésére vonatkozo szabalyok megallapitasarol sz6l6 111/2005/EK tanacsi

rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mitkddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 207. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szamara valdo megkiildését kovetden,

az eurdpai adatvédelmi biztossal folytatott konzultaciot kovetéen,'

a rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2

A kabitoszer-prekurzoroknak a Kozosség €s harmadik orszagok kozotti kereskedelme
nyomon kovetésére vonatkozd szabalyok megallapitasarol szold, 2004. december 22-i
111/2005/EK tanacsi rendelet® 32. cikkének megfeleléen a Bizottsag 2010. januar 7-én
jelentést terjesztett az Eurdpai Parlament és a Tandacs elé¢ a kébitoszer-prekurzorok
kereskedelmének nyomon kovetését €s ellendrzését szabalyozo kozosségi jogi aktusok
végrehajtasarél és hatalyosulasarol.?

A Bizottsag jelentése ramutatott, hogy a kabitoszer-prekurzorokkal szembeni
védekezést szolgdld unids rendszerben az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszereket, melyek kereskedelme nincs ellendrizve, a nemzetkdzi ellendrzés ala
esd efedrin és pszeudoefedrin helyettesitése céljabol eltéritik, és az Union kiviil
kabitoszerek tiltott eldallitasara hasznaljak fel. A Bizottsag ennek alapjan felvetette az
Unié vamteriiletérdl kivitt vagy ott 4thalado, kabitoszerek tiltott eldallitasa céljara
eltéritett efedrin- és pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerek nemzetkozi kereskedelme
ellendrzésének megerdsitését.

HLCI...],[...] [...]. 0.

HL L 22.,2005.1.26., 1. o.

A Bizottsag jelentése a Tanacsnak és az Europai Parlamentnek a 2004. februar 11-i 273/2004/EK
eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet 16. cikke, valamint a 111/2005/EK tandcsi rendelet 32. cikke
alapjan, a kabitdszer-prekurzorok kereskedelmének nyomon kovetésérdl és ellendrzésérdl szold
kozosségi jogszabalyok végrehajtasarol és miikodésérol, COM(2009) 709 végleges.
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3)

4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

A kabitészer-prekurzorokra vonatkoz6 unids jogi szabalyozas hatalyosuldsarol és
végrehajtasarol 2010. majus 25-én elfogadott kovetkeztetéseiben Az Eurdpai Unid
Tanacsa felkérte a Bizottsagot, hogy terjesszen eld javaslatot a 111/2005/EK tanacsi
rendelet megfelel6 modositasara.

Fontos pontositani a ,jegyzékben szerepld anyag” fogalommeghatarozasat: a
,»gyogyszerészeti készitmény” kifejezés helyett, amely az Egyesiilt Nemzetek 1988.
december 19-én Bécsben elfogadott, a kabitoszerek és a pszichotrop anyagok tiltott
kereskedelme elleni egyezményébdl (a rendeletben: ,,ENSZ-Egyezmény”) szarmazik,
mig az ,,egyéb készitmények” kifejezést indokolt elhagyni, mert feleslegesen ismétli a
fogalommeghatarozasban mar szerepld ,,.keverék” kifejezést.

Az engedély felfiiggesztésére és visszavonasara vonatkozo meglévd szabalyokkal vald
Osszhang biztositasa érdekében indokolt szabdlyozni a nyilvantartasba vétel
felfiiggesztését és visszavonasat is.

Az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmui gyodgyszereket tehat ugy kell ellendrzés ala
vonni, hogy az ne akadalyozza jogszerii kereskedelmiiket.

Ennek érdekében az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek kivitelét olyan
kivitel eldtti értesitésnek kell minden esetben megeléznie, amelynek keretében az
Unidban miikodo illetékes hatdosagok a rendeltetési orszag illetékes hatosagait
értesitik.

A tagéllamok illetékes hatosagait fel kell jogositani arra, hogy ezeket a termékeket
kivitelilkkkor, behozatalukkor vagy &rutovabbitds keretében torténd szallitdsukkor
feltartoztassak vagy lefoglaljadk minden olyan esetben, amikor alapos gyanu all fenn
arra vonatkozdan, hogy kabitdszerek tiltott eléallitasara kivanjak dket felhasznalni.

A kabitoszer-prekurzorok eltéritésében tapasztalt ujfajta jelenségekre vald reagalas
felgyorsitasa érdekében egyértelmiibbé kell tenni a tagallamoknak a jegyzékben nem
szerepld anyagokkal végzett gyanus ligyletekkel kapcsolatos fellépési lehetdségeit.

A kébitoszer-prekurzorok eurdpai adatbézisat kell felhaszndlni annak érdekében, hogy
egyszerlisodjék a tagallamoknak a lefoglaldsokkal és a feltartdztatott szallitmanyokkal
kapcsolatos jelentéstételi kotelezettsége, létrehozhaté legyen egy, az engedéllyel
rendelkezd ¢és a nyilvantartdsba vett gazdasagi szereploket tartalmazd eurdpai
nyilvantartas, amely el6 fogja segiteni e gazdasagi szereplok esetében azon ligyletek
jogszeriiségének ellendrzését, amelyekben jegyzékben szerepld anyagok vesznek részt,
tovabba lehetévé valjék a gazdasagi szereplok szamara a jegyzékben szerepld
anyagokkal végzett kiviteli, behozatali ¢és kozvetitd tevékenységiikrél vald
informacioszolgaltatas az illeté¢kes hatdsagok felé.

A 111/2005/EK rendelet adatfeldolgozast iranyoz el6. Ez az adatfeldolgozas
személyes adatokra is kiterjedhet, amelyek feldolgozéasat az unids joggal 6sszhangban
kell végezni.

A 111/2005/EK rendelet hataskorrel ruhazza fel a Bizottsagot annak érdekében, hogy
a 2006/512/EK tanacsi hatarozattal* modositott, a Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi

HL L 200., 2006.7.22., 11. o.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok megallapitasarol szo616, 1999. junius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozatban’ megallapitott eljarasokkal Gsszhangban a rendelet
egyes rendelkezéseit végrehajtsa.

A Lisszaboni Szerzddés hatalybalépése nyoman a Bizottsdg e hataskoreit hozza kell
igazitani az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzodés 290. és 291. cikkéhez.

A 111/2005/EK rendelet célkitlizéseinek teljesiiléséhez a Bizottsagot indokolt az
Eurépai Unié miikddésérdl szolo szerzodés 290. cikke alapjan hataskorrel felruhdzni
felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsdra annak érdekében, hogy
megallapithassa az azokat az eseteket meghataroz6 rendelkezéseket, amikor nincs
szilkség engedélyre; megallapithassa az engedélyezés tovabbi feltételeit;
meghatarozhassa a gazdasagi szereplok egyes kategoriai, illetéleg a jegyzékben
szerepld anyagok koOzé tartozo, a 3. kategoriaban nevesitett anyagok kis
mennyiségeinek kivitelében érintett gazdasagi szereplok ellendrzések aldli
mentesiilésére vonatkozo feltételeket; megallapithassa az iigyletek jogszerli céljai
igazolasi modjanak meghatarozasara szolgald kritériumokat; meghatarozhassa az
illetékes hatdsagok altal a gazdasagi szereplok kiviteli, behozatali és kozvetitd
tevékenységének nyomon kdvetése céljabol megkovetelt adatok korét; megallapithassa
azon rendeltetési orszdgok korét, amelyek esetében a jegyzékben szerepld anyagok
kozé tartozd, a mellékletben a 2. és a 3. kategoriaban nevesitett anyagok kivitelét
kivitel eldtti értesitésnek kell megeldznie; meghatarozhassa az egyszerisitett kivitel
elotti  eljarasokat és megallapithassa az ezen eljarasokra vonatkozo kozos
kritériumokat; megallapithassa azon rendeltetési orszagok korét, amelyek esetében a
jegyzékben szereplé anyagok kozé tartozd, a mellékletben a 3. kategoriaban nevesitett
anyagok kivitele kiviteli engedélyhez van kotve; meghatdrozhassa az egyszertsitett
exportengedélyezési eljarasokat és megallapithassa az ezen eljarasokra vonatkozé
ko6zos kritériumokat; tovabba 0j anyagokat vehessen fel a rendelet mellékletében
talalhato jegyzékre és mas olyan modositasokat eszkdzolhessen, amelyek sziikségesek
a kabitoszer-prekurzorok eltéritése teriiletén tapasztalt 0 jelenségek kezeléséhez.
Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az eldkészités soran megfeleld konzultacidkat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is.

A Bizottsagnak a felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitése ¢és
megszovegezése soran biztositania kell, hogy az Europai Parlament és a Tandcs a
vonatkoz6 dokumentumokat egyidejiileg, kell6 idében és megfelel6 modon megkapja.

Annak Dbiztositasara, hogy a 111/2005/EK rendelet végrehajtasdnak feltételei
egységesek legyenek, a Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhazni
kiilonosen az engedélyminta megallapitasara. Ezeket a hataskoroket a Bizottsag
végrehajtasi  hataskoreinek — gyakorlasara  vonatkozd  tagdllami  ellendrzési
mechanizmusok szabalyainak ¢és altalanos elveinek megallapitasarol szolo, 2011.
februar 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek’® megfelelden kell
gyakorolni.

Mivel ez a rendelet a kozos kereskedelempolitikdn alapul, a végrehajtasi aktusok
elfogadasa sordn a vizsgélobizottsagi eljarast kell igénybe venni.

A 111/2005/EK rendeletet mindezeknek megfelelden modositani kell,

HL L 184.,1999.7.17.,23. o.
HL L 55.,2011.2.28., 13. o.
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ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 111/2005/EK rendelet a kdvetkez6képpen modosul:

1. A 2. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az a) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
»a) ~jegyzékben szerepld anyag”: a kabitdészerek és a pszichotrop anyagok tiltott

eldallitasara hasznalt, a mellékletben nevesitett anyag, valamint az ilyen anyagot tartalmazo
keverék és természetes termék. A fogalom nem terjed ki azokra a természetes termékekre €s
keverékekre, amelyek jegyzékben szerepld anyagokat tartalmaznak, de amelyek Osszetétele
nem teszi lehetdvé a jegyzékben szerepld anyagok kozvetleniil alkalmazhatod eszkozokkel,
illetve gazdasagosan megvalosithatd modon torténd egyszerti felhasznalasat vagy kinyerését,
sem a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’ 1. cikkének 2. pontja értelmében
vett gyogyszerekre;”

b) a j) pontot el kell hagyni.
2. A 6. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a) az (1) bekezdés harmadik albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»A Bizottsag jogosult a 30b. cikknek megfeleléen olyan felhatalmazason alapulé aktusokat
elfogadni, amelyekben megallapitja az azokat az eseteket meghatirozd rendelkezéseket,
amikor nincs sziikség engedélyre, illetéleg amelyekben megéallapitja az engedélyezés tovabbi
feltételeit.”;

b) a cikk a kovetkezo (3) és (4) bekezdéssel egésziil ki:
»(3) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjdn megéllapitja az engedély mintajat. Ezeket a
végrehajtasi aktusokat a 30. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgaldbizottsagi eljarassal kell

elfogadni.

(4) Az (1) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett felhatalmazason alapuld
aktusoknak ¢és a (3) bekezdésben emlitett végrehajtasi aktusoknak garantalniuk kell a
gazdasagi szereplok rendszeres ¢s kovetkezetes ellendrzését és nyomon kovetését.”

3. A 7. cikk a kovetkezoképpen moddosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

»A nyilvantartasbavételi kérelem elbiralasa soran az illetékes hatosag figyelembe veszi a
kérelmez0 alkalmassagat és feddhetetlenségét.”;

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€ép:

7 HL L 311.,2001.11.28., 67. o.
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»(2) A Bizottsig — annak biztositdsa mellett, hogy a jegyzékben szereplé anyagok
eltéritésének kockazata a lehetd legkisebb legyen — jogosult a 30b. cikknek megfelelden olyan
felhatalmazason alapul6 aktusokat elfogadni, amelyekben megallapitja a gazdasagi szereplok
egyes kategoridi, illetleg a jegyzékben szerepld anyagok kozé tartozo, a 3. kategdéridban
nevesitett anyagok kis mennyiségeinek kivitelében érintett gazdasagi szereplok ellendrzések
aloli mentesiilésére vonatkozo6 feltételeket.”;

c) a cikk a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az illetékes hatdsag felfliggesztheti vagy visszavonhatja a nyilvantartasba vételt, ha a
nyilvantartasba vételkor fennallo feltételek mar nem teljesiilnek, vagy ha alapos a gyanu arra
vonatkozoan, hogy fennall a kockéazata a jegyzékben szerepld anyagok eltéritésének.”

4. A 8. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2)  Annak érdekében, hogy az illetékes hatosdgok a jegyzékben szerepld anyagoknak az
Unié vamteriiletén beliili valamennyi mozgasat nyomon tudjak kovetni, valamint hogy az
eltérités kockazata a lehetd legkisebb legyen, a Bizottsdg jogosult a 30b. cikknek megfeleléen
olyan felhatalmazason alapuld aktusokat elfogadni, amelyekben megallapitja az iigyletek
jogszeri céljai igazolasi mdodjanak meghatdrozédséara szolgélo kritériumokat.”

5. A 9. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a) az (1) bekezdés — a bekezdés végén — a kdvetkez6 szoveggel egésziil ki:

,E célbol a gazdasagi szereplok mindazokat a rendelkezésiikre all6 informaciokat atadjak az
illetékes hatosagnak, amelyek alapjan azok meggy6zddhetnek az adott megrendelés vagy tligylet
jogszertiségérol, igy kiillondsen:

— a jegyzékben szerepld anyag megnevezését,
— a jegyzékben szereplO anyag mennyiségét €s tomegét, valamint

— az exportdr, az importdr, a végsd cimzett €s — ha alkalmazand6 — a kdzvetitd tevékenységben
részt vevo személy nevét €s cimét.

Ezek az adatok kizardlag a jegyzékben szerepld anyagok eltéritésének megakadalyozasara
hasznalhatok fel.”;

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€ép:

»(2) A gazdasagi szereplok Osszefoglald informdciokat szolgéltatnak az illetékes
hatosdgoknak behozatali, kiviteli és kozvetitd tevékenységiikrol. A Bizottsag jogosult a 30b.
cikknek megfeleléen olyan felhatalmazason alapuld aktusokat elfogadni, amelyekben
megallapitja azon adatok korét, amelyeket az illetékes hatosdgok a gazdasagi szereplok
kiviteli, behozatali ¢és kozvetitdé tevékenységének nyomon kovetése céljabol
megkovetelhetnek, illetéleg amelyekben — indokolt esetben — meghatarozza ezen adatok
elektronikus uton, egy eurdpai adatbazisban vald rogzités céljabol torténd rendelkezésre
bocsatasanak modjat.”

6. A 11. cikk a kovetkezdképpen modosul:
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a) az (1) bekezdés elso albekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:

crers

crer

valamint az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerek minden iranyu kivitelét
megelézéen az Unidn beliili illetékes hatosagok az ENSZ-Egyezmény 12. cikke (10)
bekezdésének megfelelden kivitel el6tti értesitést kiildenek a rendeltetési orszag illetékes
hatdsagainak. A Bizottsag jogosult a 30b. cikknek megfeleléen olyan felhatalmazdson alapuld
aktusokat elfogadni, amelyekben megallapitja az emlitett egyes rendeltetési orszagok
jegyzékét, és ezaltal gondoskodik arrdl, hogy a jegyzékben szerepld anyagok, valamint az
efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek eltéritésének kockazata a lehetd legkisebb
legyen, ennek érdekében pedig biztositja ezen anyagok és termékek ezen orszagokba torténd
kivitelének rendszeres €s kdvetkezetes nyomon kovetését.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1¢€p:

»(3) Az illetékes hatoésagok egyszertsitett kivitel el6tti értesitési  eljarasokat
alkalmazhatnak abban az esetben, ha meggy6zddnek arrdl, hogy ez nem jar a jegyzékben
szereplé anyagok, valamint az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerek
eltéritésének kockéazatival. A Bizottsdg jogosult a 30b. cikknek megfeleléen olyan
felhatalmazason alapul6 aktusokat elfogadni, amelyekben meghatarozza ezeket az eljarasokat,
illetdleg megéllapitja az illetékes hatosagok altal alkalmazand6 kozos kritériumokat.”

7. A 12. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A jegyzékben szerepld anyagok kozé tartozo, a mellékletben a 3. kategdriaban nevesitett
anyagok kivitele azonban kizarolag akkor van kiviteli engedélyhez kotve, ha kivitel eldtti
értesités sziikséges, valamint akkor, ha az anyagok kivitele egyes meghatarozott rendeltetési
orszagokba torténik. A Bizottsag jogosult a 30b. cikknek megfelelden olyan felhatalmazason
alapul6 aktusokat elfogadni, amelyekben — a megfeleld ellendrzési szint biztositadsa érdekében
— megallapitja e rendeltetési orszagok jegyzékét.”

8. A 19. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
»19. cikk

Az illetékes hatdsagok egyszertisitett kiviteli engedélyezési eljarasokat alkalmazhatnak abban
az esetben, ha meggydzddnek arr6l, hogy ez nem jar a jegyzékben szereplé anyagok
eltéritésének kockdzataval. A Bizottsag jogosult a 30b. cikknek megfeleléen olyan
felhatalmazason alapul6 aktusokat elfogadni, amelyekben meghatarozza ezeket az eljarasokat,
illetéleg megallapitja az illetékes hatosagok altal alkalmazand6 k6zos kritériumokat.”

9. A 26. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A 11-25. cikk, valamint e cikk (2) és (3) bekezdése rendelkezéseinek sérelme nélkiil a
tagallamok illetékes hatosagai megtiltjadk a jegyzékben szerepld anyagoknak, valamint az
efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszereknek az Unidé vamteriiletére torténd
bejuttatasat és onnan torténd kijuttatasat, amennyiben alapos a gyanu arra vonatkozoéan, hogy
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a kérdéses anyagokat ¢és termékeket kabitészerek vagy pszichotrop anyagok tiltott
eldallitasara szanjak.”;

b) a cikk a kovetkezo6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:
»(32) A tagillamok elfogadhatnak olyan intézkedéseket, amelyek a jegyzékben nem

szerepld anyagokkal folytatott gyanus tigyletek ellenérzéséhez és nyomon kovetéséhez
illetékes hatosdgaik szamara sziikségesek, kiilonosen annak érdekében, hogy:

a) a jegyzékben nem szerepld anyagokkal kapcsolatos barmilyen megrendelésrél vagy
miuveletrdl informaciokat szerezzenek;

b) beléphessenek a gazdasagi szereplok gazdasagi célt szolgald helyiségeibe azzal a
céllal, hogy ott a jegyzékben nem szerepld anyagokkal kapcsolatos gyanus iigyletekrdl
bizonyitékokat gytijtsenek.”

10. A 28. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,»28. cikk

A 26. cikkben el6irt intézkedéseken tilmenden a Bizottsdg jogosult sziikség szerint olyan
végrehajtasi aktusokat elfogadni, amelyekben — kiilondsen a kiviteli és a behozatali
engedélyezés keretében felhasznalt formanyomtatvanyok kiilsd megjelenése és hasznalata
tekintetében — intézkedéseket allapit meg az Unid €s a harmadik orszagok kozott kabitoszer-
prekurzorokkal folytatott kereskedelem hatékony nyomon kovetésének biztositasa érdekében
abbol a célbol, hogy megakadalyozza az ilyen anyagok eltéritését. Ezeket a végrehajtasi
aktusokat a 30. cikk (2) bekezdésében meghatarozott vizsgélobizottsagi eljarassal kell
elfogadni.”

11. A 29. cikket el kell hagyni.
12. A 30. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€ép:
,,30. cikk

(1) A Bizottsdg munkdjat a kabitoszer-prekurzorokkal foglalkozé bizottsag (a
tovabbiakban: bizottsag) segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében bizottsag.

2) E bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.”

13. A rendelet a kdvetkezd 30a. és 30b. cikkel egésziil ki:
,,30a. cikk

A Bizottsag jogosult a 30b. cikknek megfelelden olyan felhatalmazéason alapuld aktusokat
elfogadni, amelyekben a mellékletet a kabitdszer-prekurzorok — kiilondsen pedig az
egyszerlien jegyzékben szerepld anyaggé alakithatd anyagok — eltéritése teriiletén tapasztalt uj
jelenségekre valo tekintettel €s/vagy az ENSZ-Egyezmény mellékletében talalhatéd tablazatok
modosulasai nyoman kiigazitja.

30b. cikk
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(1) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan a Bizottsag részére
adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk tartalmazza.

2) A 6. cikk (3) bekezdésének harmadik albekezdése, a 7. cikk (2) bekezdése, a 8. cikk
(2) bekezdése, a 9. cikk (2) bekezdése, a 11. cikk (1) és (3) bekezdése, a 12. cikk (1)
bekezdése, a 19. cikk, a 28. cikk és a 30a. cikk szerinti felhatalmazas [OPOCE — beirando
datum: e modosito rendelet hatdlybalépésének napjal-t6l/-t6l fogva hatdrozatlan iddre szol.

3) Az Europai Parlament vagy a Tanacs a 6. cikk (3) bekezdésének harmadik
albekezdése, a 7. cikk (2) bekezdése, a 8. cikk (2) bekezdése, a 9. cikk (2) bekezdése, a 11.
cikk (1) és (3) bekezdése, a 12. cikk (1) bekezdése, a 19. cikk, a 28. cikk és a 30a. cikk
szerinti felhatalmazast barmikor visszavonhatja. A visszavonasrol sz6l6 hatdrozat megsziinteti
az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat Az FEurdpai Unio Hivatalos Lapjaban
torténd kihirdetését kovetd napon vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép hatalyba. A
hatarozat nem ¢érinti a mar hatdlyban [évé felhatalmazason alapuldé jogi aktusok
érvényesseget.

4) A Bizottsag a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasat kdvetden haladéktalanul
¢s egyidejlileg értesiti arrol az Europai Parlamentet és a Tanacsot.

(5) A 6. cikk (3) bekezdésének harmadik albekezdése, a 7. cikk (2) bekezdése, a 8. cikk
(2) bekezdése, a 9. cikk (2) bekezdése, a 11. cikk (1) és (3) bekezdése, a 12. cikk (1)
bekezdése, a 19. cikk, a 28. cikk és a 30a. cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapul6
jogi aktusok csak akkor 1épnek hatdlyba, ha az értesitést kovetden két honapon beliil sem az
Europai Parlament, sem a Tanacs nem emel kifogést, vagy ha az Eurdpai Parlament és a
Tanécs az iddtartam leteltét megeldzden egyarant arrdl tajékoztatja a Bizottsdgot, hogy nem
emel kifogast. Ezt az iddtartamot az FEuropai Parlament vagy a Tandcs sajat
kezdeményezésére két honappal meghosszabbithatja.”

14. A 32. cikk harmadik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A Bizottsag [OPOCE — beirando datum: 5 évvel e mddosito rendelet hatalybalépésének
napja utan]-ig értékeli a 30a. cikk, valamint — az efedrin- és a pszeudoefedrin-tartalmu
gyogyszerek vonatkozasaban —a 11. és a 26. cikk végrehajtasat és hatalyosulésat.”

15. A rendelet a kdvetkezd 32a. cikkel egésziil ki:
,,32a. cikk
Adatbazis

A Bizottsag a kovetkezd célokra igénybe veszi a 273/2004/EK eurdpai parlamenti €és tanacsi
rendelettel® 1étrehozott eurdpai kabitoszerprekurzor-adatbazist:

a) a 32. cikk elsd bekezdésében eldirt tajékoztatasi kotelezettség, valamint a 32. cikk
masodik bekezdése alapjan a Nemzetkozi Kébitoszer-ellendrzé Szerv fel¢ fennalld
jelentéstételi kotelezettség teljesitésének segitése;

8 HL L 86.,2004.3.24.,21. o.
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b) a 6. cikk (1) bekezdése alapjan engedéllyel felruhdzott, valamint a 7. cikk (1)
bekezdése alapjan nyilvantartasba vett gazdasagi szereplok eurdpai nyilvantartasanak
kezelése;

c) a gazdasagi szereplok segitése a behozatali, a kiviteli és a kozvetitd
tevékenységiikrél a 9. cikk (2) bekezdése alapjan az illetékes hatdsagok felé
teljesitendd informéciodszolgéltatasban.”

16. A 33. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,,Adatvédelmi rendelkezések

(1) A tagallamok illetékes hatosagai a személyes adatok feldolgozasat a 95/46/EK
iranyelvnek megfelelden, az adott tagdllamban az irdnyelv 28. cikke alapjan miik6do
fliggetlen hatosag feliigyelete alatt kotelesek végezni.

(2) A Bizottsdg a személyes adatok feldolgozasat — ideértve a 32a. cikkben emlitett
europai adatbazis céljara torténd feldolgozast is — a 45/2001/EK rendeletnek megfelelden, az
europai adatvédelmi biztos feliigyelete alatt koteles végezni.”

2. cikk

Ez a rendelet Az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2012.9.27.-an/-én.

Az Europai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
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