C 443/1050 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.12.22.

2014. aprilis 17., csiitortok

P7 TA(2014)0453
Az 4j pszichoaktiv anyagok ***I

Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 17-i jogalkotdsi dlldsfoglaldsa az dj pszichoaktiv anyagokrdl sz6l6 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyul6 javaslatrél (COM(2013)0619 - C7-0272/2013 - 2013/0305(COD))

(Rendes jogalkotisi eljards: elsé olvasat)

(2017/C 443[121)

Az Eurpai Parlament,
— tekintettel a Bizottsdg Eurdpai Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatira (COM(2013)0619),

— tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérél szol6 szerz6dés 294. cikkének (2) bekezdésére és 114. cikkére, amelyek alapjdn
a Bizottsdg javaslatdt benyujtotta a Parlamenthez (C7-0272/2013),

— tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerz8dés 294. cikkének (3) bekezdésére,

— tekintettel a brit alséhdz és a brit lordok hdza éltal a szubszidiaritds és az ardnyossag elvének alkalmazdsdrdl sz6l6 (2.)
JegyzSkonyv alapjan benydjtott, indokolt véleményekre, amelyek szerint a jogalkotdsi aktus tervezete nem egyeztethetd
Ossze a szubszidiaritas elvével,

— tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag 2014. janudr 21-i véleményére ('),
— tekintettel eljardsi szabdlyzata 55. cikkére,

— tekintettel az Allampolgéri Jogi, Bel- és Igazsigiigyi Bizottsdg jelentésére és a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és
Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsdg véleményére (A7-0172/2014),

1. elfogadja els6 olvasatban az alabbi éllaspontot;

2. felkéri a Bizottsdgot, hogy utalja az tigyet 4jbdl a Parlamenthez, ha javaslatdt lényegesen médositani kivanja vagy
helyébe masik szoveget szdndékozik 1éptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa a Parlament allispontjdt a Tandcsnak és a Bizottsagnak, valamint a nemzeti
parlamenteknek.

P7_TC1-COD(2013)0305

Az Eurépai Parlament dlldspontja, amely els6 olvasatban 2014. dprilis 17-én keriilt elfogaddsra az 4j pszichoaktiv
anyagokrol sz616 ...[2014/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddsdra tekintettel

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre és kiilonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eur6pai Bizottsdg javaslatdra,

()  HLC177,2014.6.11, 52. 0.
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a jogalkotdsi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szdmara valdé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

rendes jogalkotdsi eljaras keretében (%),

Mivel:

(1) Az Uj pszichoaktiv anyagok, amelyeknek szdmos kereskedelmi és ipari, valamint tudomdnyos céli felhasznaldsa
lehet, emberi fogyasztds esetén egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi kockdzatokat idézhetnek el6.

(20 A tagdllamok az elmalt évek soran novekvd szamban )elentettek be 1j pszichoaktiv anyagokat a gyors
informdci6csere érdekében a 97/396[IB egyiittes fellépés () altal létrehozott, majd a 2005/387[IB tanicsi
hatdrozat (*) 4ltal megerdsitett mechanizmuson keresztiil. Ezeknek az @j pszichoaktiv anyagoknak tdlnyomé
tobbségét egynél tobb tagdllam jelentette. Szdmos ilyen #ij pszichoaktiv anyagot megfelels cimkézés és hasznalati
utasitds nélkil drusitottdk a fogyasztéknak.

(3) A tagdllamok illetékes kozhatdsdgai ezekre az 1j pszichoaktiv anyagokra vonatkozd kiilonbozs korldtozdsi
intézkedéseket vezetnek be az ilyen anyagok elfogyasztsa esetén okozott vagy esetlegesen okozott kockdzatok
kezelése érdekében. Minthogy az j pszichoaktiv anyagokat gyakran tudomdnyos kutatdsi és fejlesztési célokra,
valamint killonboz$ druk, vagy mds olyan anyagok termeléséhez haszndljak fel, amelyeket aruk gydrtdsahoz
haszndlnak, mint példaul gyogyszerek, ipari olddszerek, tisztitészerek, a csticstechnoldgiai ipardgak termékei, ilyen
célu felhasznéldsuk korldtozdsa jelentGsen érintheti a gazdasdgi szereplket, sét potencidlisan megzavarhatja {izleti
tevékenységiiket a bels§ piacon, valamint gdtolhatja a fenntarthaté tudomdnyos kutatdst és fejlesztést. [M6d. 1]

(4) A bels6 piacon hozzaférhets Gj pszichoaktiv anyagok novekv szdma, egyre széleskortibb sokfélesége a gyorsasag,
amellyel megjelennek a piacon, a kiilonboz8 kockazatok, amelyeket emberi fogyasztds esetén elSidézhetnek,
valamint az ilyen anyagokat fogyasztd szemelyek novekvs szdma, valamint a fogyasztdsukhoz kapcsolédé
kockdzatokrol szolo dltaldnos ismeretek és tudatossdg hidnya probara teszi a kozhatdsdgok azon képességét, hogy
hathatdsan reagdljanak a kozegészség és -biztonsdg védelme érdekében oly mddon, hogy az ne gétolja a belsd piac
mkodését. [Mod. 2]

(5)  Mivel a tagdllamokban eltérdek a feltételek és koriilmények a pszichoaktiv anyagok tekintetében, a korldtozdsi
intézkedések jelentésen is ennek megfelelGen eltérnek a kiilonbozg tagdllamokban, ami azt jelenti, hogy az ilyen
anyagokat killonbozd druk termeléséhez hasznalé gazdasdgi szereplSknek ugyanazon 4j pszichoaktiv anyag esetén
kiilonboz8 kovetelményeknek kell eleget tenniiik, igy példdul az exportot megel6z6 bejelentés, az export
engedélyezése, vagy az import és export engedélyek beszerzése tekintetében. Ennek kovetkeztében a tagallamok dj
pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 eltérg torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezései akadalyozzék bizonyos
mértékig esetlegesen akaddlyozhatjdk a belsG piac mtkodését azdltal, hogy a kereskedelmet akadélyozé
koriilmények, a piac elaprozddasa, a jogi egyértelmiiség hidnya és a gazdasdgi szerepl6k szdmdra nem egyenld
versenyfeltételek tapasztalhatok, ami még inkdbb megneheziti a véllalatok szdmaéra a belsd piac egészében torténd
miikodést. [Mod. 3]

(6) A korldtozdsi intézkedések nem csupdn azon 1j pszichoaktiv anyagok esetében heznak hozhatnak létre
a kereskedelmet gatlo akadalyokat, amelyek kereskedelmi, ipari vagy tudomdnyos felhaszndldsi modjai mér
ismertek, hanem hatraltathatjdk az ilyen felhasznaldsi mddok kifejlesztését is, és valdszind, hogy az ilyen
felhasznaldsi modok kifejlesztésére torekvd gazdasdgi szerepl6k szdmdra a kereskedelem akadalyait hozzdk létre
azaltal, hogy megnehezitik az adott 4j pszichoaktiv anyagokhoz valé hozzaférést. [Mod. 4]

—

HL C 177, 2014.6.11,, 52. o.

() Az Eurépai Parlament 2014. 4prilis 17-i dllispontja.

() A Tandcs egyiittes fellépése (1997. jinius 16.) az Eurépai Uni6rél szélé szerzddés K. 3. cikke alapjin, az @j szintetikus
kabitoszerekre vonatkozé informécidcserérdl, kockdzatértékelésrdl és ellendrzésrdl (HL L 167., 1997.6.25., 1. 0.).

() A Tandcs 2005[387/IB hatdrozata (2005. mdjus 10) az G pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informaciécserérdl,

kockazatértékelésrdl és ellendrzésrsl (HL L 127., 2005.5.20., 32. o.).
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(7) Az (j pszichoaktiv anyagok tekintetében alkalmazott kulonféle korldtozdsi intézkedések killonbozdsége
jogszeriiségiik ellenére — mivel ezek valamennyi tagdllam pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos sajdtossdgaira
reagdlnak —, a tagdllamok kozotti hatékony informdcidcsere és dsszehangolds megerdsitésének hidnydban ahhoz
is vezethet, hogy a kdros 1j pszichoaktiv anyagok egyik tagallambol a masikba helyezédnek dt, gdtolva azokat az
erbfeszitéseket, amelyek a fogyasztok szdmdra valdé hozzaférhetSségitk korlatozdsdra irdnyulnak, és alddsva
a fogyasztovédelmi intézkedéseket szerte az Unidban. [Méd. 5]

(7a) A kiilonbozd'ségek eldsegitik ezen anyagoknak a biingzéi hdlozatok — és kiilondsen a szervezett biinozés — révén
megvalésuld tiltott kereskedelmét. [M6d. 6]

(8) Az ilyen kiilonboz8ségek virhatéan esak—még—tovabb—fokezédnak—ahogy tovdbbra sem sziinnek meg, hiszen

a tagdllamok tovébbra is eltér§ megkézelitést—alkalmaznak megkozelitéseket fogadnak el az 1j pszichoaktiv
anyagokkal kapcsolatos kihivdsok anyagok kezelése terén. Ezért — amennyiben a tagdllamok kozotti Osz-
szehangolds és egyuttmu’kodes nem vdlik hatékonyabba a a kereskedelem akadalyai és a piac elaprézddasa, a jogi
egyertelmuseg és a gazdasagl szerepl6k szdmdra az egyenlo versenyfeltételek hidnya virhatéan fekezédnifeg;
tovdbbra is fenndll majd,még inkdbb akaddlyozva a bels piac mtikodését. [Mod. 7]

(99 Amennyiben megdllapitjdk belsé piac mtkodésének e torzuldsait, azokat kezelni meg kell szintetnt, és ennek
érdekében az unids szinten aggodalmat okozé 1j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé szabdlyokat kozeliteni kell,
egytittal azonban biztositani kell az egészség, a biztonsig és a fogyasztovédelem magas szintjét, tovdbbd
rugalmassdgot a tagdllamok szdmdra a helyi koriilményekre valé reagdlds tekintetében. [Mod. 8]

(10) A kereskedelmi és ipari felhasznaldsra szdnt, valamint a —kozvetleniil a tagdllamok hatdésdgainak ellendrzése alatt
dllo vagy azok dltal kifejezetten jovdhagyott létesitményekben alkalmazott, megfelel felhatalmazdssal
rendelkezd személyek dltali — tudomdnyos kutatds és fejlesztés céljat szolgélc’) j pszichoaktiv anyagok és
ke521tmenyek eseteben lehetove kell tenni az, 11yen aruk szabad mozgasat az Unloban

(11) Az Uni6 egészében egészségligyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatokat el6idéz6 j pszichoaktiv anyagokat unids
szinten kell kezelni. Az 0j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos, ezen a rendeleten alapuld fellépésnek hozzd kell
jarulnia az emberi egészség és biztonsdg magas szint(i védelméhez, ahogy azt az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja
kimondja.

(12)  Ennek a rendeletnek nem kell a kdbitoszer-prekurzorokra alkalmazandénak lennie, mert az ilyen kémiai anyagok
kébitészerek vagy pszmhotrop anyagok elddllitdsa céljabol valé felhasznaldsanak zprobléméjét a 273/2004[EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('), valamint a 111/2005/EK tandcsi rendelet (%) kezeli.

(13) Az 0 pszichoaktiv anyagokra vonatkozé barmely uniés fellépésnek tudomdnyos bizonyitékokon kell alapulnia és
meghatdrozott eljdrds szerint kell torténnie. A tagdllamok éltal bejelentett informdciok alapjan az Uni6 egészében
aggodalmat kelt§ 4j pszichoaktiv anyagokrol jelentést kell késziteni. A jelentésnek tartalmaznia kell, hogy sziikséges-
e kockdzatértékelést végezni. A kockdzatértékelést kovetGen a Bizottsignak kell meghatiroznia, hogy az {j
pszichoaktiv anyagokat ald kell-e vetni barmilyen korlatozdsi intézkedésnek. Kozvetlen kozegészséget fenyegetd
kockdzat esetén a Bizottsignak az ilyen anyagokat ideiglenes fogyasztéi piaci korldtozdsnak kell alédvetnie
a kockdzatértékelés befejezéséig. Ha Uj informdcié meril fel valamely 6j pszichoaktiv anyaggal kapcsolatban,
a Bizottsdgnak djra el kell végeznie az anyag dltal tdmasztott kockdzat szintjének értékelését. Az 1j pszichoaktiv
anyagokrol sz6l6 jelentéseket nyilvanosan hozzéférhetévé kell tenni.

(14)  Nem kell kockdzatértékelést lefolytatni ezen rendelet értelmében olyan 4j pszichoaktiv anyag esetében, amely
nemzetkozi jog alapjan értékelés targyat képezi, vagy ha az valamely gydgyszer vagy allatgydgydszati gyogyszer
hatbanyaga, kivéve, ha uniés szinten elegendd, a Kdbitészer és Kdbitoszer-fiiggdség Eurépai Megfigyeldkizpontja
(EMCDDA) és az Europol egyiittes jelentésének sziikségességére utalo adat dll rendelkezésre. [Mod. 10]

6] Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 273/2004/EK rendelete (2004. februdr 11.) a kébitdszer-prekurzorokrdl (HL L 47., 2004.2.18.,
1. 0).

() A Tandcs 111/2005(EK rendelete (2004. december 22.) a kabitészer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozé szabdlyok megéllapitdsardl (HL L 22., 2005.1.26., 1. 0.).
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(15)  Abban az esetben, ha az az Gj pszichoaktiv anyag, amelyrdl jelentés késziil, valamely gydgyszer, vagy allatgy6gydszati
gyogyszer hatdanyaga, a Bizottsdgnak az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel egyiittesen kell értékelnie, hogy sziikség
van-e tovabbi intézkedésre.

(16) Az j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatban uni6s szinten hozott intézkedéseknek ardnyosnak kell lenniiik az ilyen
anyagok dltal tdmasztott egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi kockazatokkal.

(17)  Egyes 4j pszichoaktiv anyagok kozvetlen kozegészségiigyi kockdzatot jelentenek, ami siirgSs intézkedést igényel.
Ezért ketlétozett elegendd hossziisdgn ideig korldtozni kell a fogyasztok szdmdra vald hozziférhetGségiiket, amig
kockdzatértékelésiik befejezGdik, és amig az iij pszichoaktiv anyag dltal jelentett kockdzat szintjét meg nem
dllapitottdk, tovdbbd indokolt esetben amig az dllandé piaci intézkedéseket bevezetd hatdrozat hatdlyba nem lép.
[Méd. 11]

(18) A meglévd bizonyitékok és az el6re meghatdrozott kritériumok alapjdn nem sziikséges unids szintd korldtozdsi
intézkedéseket bevezetni olyan #j pszichoaktiv anyagok esetében, amelyek alacsony egészségiigyi, szocidlis és
biztonsdgi kockdzatot jelentenek, ugyanakkor a tagdllamok valamely 1ij pszichoaktiv anyag tekintetében tovdbbi
intézkedéseket vezethetnek be attdl fiiggéen, hogy az adott anyag — a nemzeti koriilmények és a tagdllamok dltal
relevdnsnak tartott bdrmely szocidlis, gazdasdgi, jogi, kozigazgatdsi vagy egyéb, dltaluk lényegesnek itélt tényezd
figyelembevételével — sajt teriiletiikon beliil milyen specifikus kockdzatokat jelent. [Méd. 12]

(19)  Azok az 1j pszichoaktiv anyagok, amelyek a meglévd bizonyitékok és eldre meghatdrozott kritériumok alapjdn
kozepes egészségligyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatokat jelentenek, nem tehet6k a fogyasztok szdmdra
hozzéférhet6vé. [Mod. 13]

(20)  Azok az 1j pszichoaktiv anyagok, amelyek a meglévd bizonyitékok és eldre meghatdrozott kritériumok alapjdn
sulyos egészségligyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatokat jelentenek, nem tehetk hozzdférhet6vé a piacon.
[M6d. 14]

(21)  Ennek a rendeletnek rendelkeznie kell kivételekrdl, hogy biztositsa az emberi és dllati egészség védelmét, megkony-
nyitse a tudomdnyos kutatdst és fejlesztést, valamint az iparban lehetévé tegye 1j pszichoaktiv anyagok
felhaszndldsat, feltéve, hogy azoknak valdsziniileg nincs negativ hatdsa, és azokkal nem lehet visszaélni vagy azokat
nem lehet visszanyerni. [Méd. 15]

(21a) A tagdllamok megteszik a megfeleld intézkedéseket annak megakaddlyozdsa érdekében, hogy a kutatdsi és
fejlesztési célra vagy bdrmely mds engedélyezett célra haszndlt anyagokat az ij pszichoaktiv anyagok tiltott
piacdra eltéritsék. [M6d. 16]

(22)  Ezen rendelet hatékony végrehajtisdnak biztositisa érdekében a tagdllamoknak szabdlyokat kell megallapitaniuk
a korldtozdsi intézkedések megszegése esetén alkalmazandd szankcidkra vonatkozdan. Ezeknek a szankcioknak
hathat6snak, ardnyosnak és a szabdlyszegéstdl elrettentdnek kell lenniiik.

(23) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1920/2006/EK rendelete () 4ltal létrehozott EMCDDA kozponti szerepet kell
betoltenie az 1j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos informdcidcserében, tovdbbd az informdciok &sz-
szehangoldsdban és az ilyen anyagok dltal tamasztett jelentett egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatok
értékelésében. Egyedi tdmogatdst kell elGirdnyozni és biztositani, mivel az e rendelet keretében az iigynokség dltal
gyiijtendd és kezelendd informdciok mennyisége virhatéan néni fog. [Mod. 17]

(24) Az 4j pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 informdci6 gyors cseréjére vonatkozé mechanizmus (az Eurdpai Unié iij
pszichoaktiv anyagokra vonatkozé korai figyelmeztetd rendszere (EWS)) hasznos csatorndnak bizonyult az 1
pszichoaktiv anyagokra, az ellenSrzott pszichoaktiv anyagok hasznélatdban jelentkezd 0j tendencidkra vonatkozé
informdcidk, valamint az ezekkel kapcsolatos kozegészségiigyi figyelmeztetések megosztdsa terén. Ezt a mecha-
nizmust tovabb kell erdsiteni az Unid egészében az Gj pszichoaktiv anyagok gyors megjelenésére és terjedésére
adand6 hathat6s vilasz lehet6vé tétele érdekében érdekében a mechanizmust fenn kell tartani és tovdbb kell
fejleszteni, kiilondsen az ij pszichoaktiv anyagok észlelésével és azonositdsdval, az azok alkalmazdsdhoz kothetd
mellékhatdsokkal, valamint a biinozé csoportok piaci részvételével kapcsolatos adatoknak az Unié iij
pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos adatbdzisdn (,Az ij kdbitészerek eurdpai adatbdzisa”) keresztiil térténd
gyiijtése és kezelése tekintetében. A mellékhatdsokkal kapcsolatos esettanulmdnyok tekintetében a média —
kiilonosen a tudomdnyos és az orvosi szakirodalom - jelentGs informdciéforrds lehet. A jelentéstétel

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1920/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a Kébitészer és a Kébitoszer-fiiggéség Eurépai
Megfigyel6kozpontjdrdl (HL L 376., 2006.12.27., 1. o.).
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hatékonysdgdnak fokozdsa érdekében az EMCDDA-nak valamennyi iij pszichoaktiv anyagot nyomon kell
kovetnie, és ezeket az informdciokat be kell jegyeznie az iij kdbitoszerek eurdpai adatbdzisiba. Az e rendelet
miikodéséhez nélkiilozhetetlen adatdllomdny magdban foglalja tobbek kéozott az 1j pszichoaktiv anyagok
észlelésével és azonositdsdval, az azok alkalmazdsdhoz kothetd mellékhatdsokkal, valamint a biingzé csoportok
piaci részvételével kapcsolatos adatokat. Az alapadatokat meg kell hatdrozni. Az alapadatokat rendszeresen feliil
kell vizsgdlni annak biztositdsa érdekében, hogy megfeleljenek az e rendelet hatékony miikédése céljdbol
sziikséges informdcioknak. Gyorsitott jelentéstételnek kell vonatkoznia a feltételezett silyos nemkivdinatos
eseményekre, koztiik a haldlt okozé siilyos eseményekre is.. [M6d. 18]

(24a) Annak érdekében, hogy a tagdllamok megkaphassdk az iij pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos informdcickat, és
azokhoz egyidejilleg hozzdférhessenek, valamint azokat meg is tudjdk osztani, az 1j kdbitoszerek eurdpai

adatbdzisdt teljes mértékben és folyamatosan hozzdférhetvé kell tenni a tagdllamok, az EMCDDA, az Europol és
a Bizottsdg szdmdra. [Méd. 19]

(24b) Amennyiben az iij pszichoaktiv anyagokrél kapott informdciok alapjin azok kozegészségiigyi aggodalomra
adnak okot, az EMCDDA az iij pszichoaktiv anyagokrdél minden tagdllam részére egészségiigyi riasztdst ad ki az
informdcio gyors cseréjére szolgdlo rendszeren keresztiil. Ezen egészségiigyi riasztdsok keretében tdjékoztatdst kell
tovdbbd adni az anyagok kockdzatainak kezelése érdekében hozhato megeldzési, kezelési és drtalomcsokkentési
intézkedésekrél. [Mod. 20]

(24c) A kozegészség védelme érdekében megfeleld’ mértékii finanszirozdst kell biztositani az EMCDDA és az Europol
EWS-sel kapcsolatos tevékenységei szimdra. [Mod. 21]

(25) A tagdllamok altal szolgdltatott informdcidk kulcsfontossdgiak az 0j pszichoaktiv anyagok piaci korldtozdsira
vonatkozé dontés meghozataldhoz vezets eljardsok hatékony miikodéséhez. A tagallamoknak ezért rendszeresen
nyomon kell kovetniiik és gyiijteniiik kell az adatokat kell-gyéijtenitik bdrmely az Gj pszichoaktiv anyagek anyag
megjelenésérdl és felhaszndldsardl, az-ehhez a hozzd kapcsolodo egészségiigyi, biztonsagi és szocidlis problémakrol
és a szakpolitikai reagdldsr6l, az EMCDDA dltal a kulcsfontossdgt jarvanyiigyi mutatok és egyéb relevans adatok
gyjtésére vonatkozéan meghatdrozott kerettel sszhangban. A tagdllamoknak meg kell osztaniuk ezeket az
adatokat, kiilondsen az EMCDDA-val, az Europollal és a Bizottsdggal. [Méd. 22]

(25a) A tagdllamok dltal szolgdltatott és a koztiik megosztott, az ilj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos informdciok
kulcsfontossdgilak nemzeti egészségpolitikdik — mind a kdbitoszer-fiiggdség megeldzése, mind a pszichoaktiv
kdbitdszerek fogyasztéinak a terdpids szolgdltatdsok keretében torténd kezelése — tekintetében. A tagdllamoknak
valamennyi elérhetd informdciét hatékonyan fel kell haszndlniuk, valamint nyomon kell kivetniiik a vonatkozé
fejleményeket. [Méd. 23]

(26) Az 4j pszichoaktiv anyagok azonositdsira és megjelenésiik valamint elterjedésiik elSre jelzésére irdnyuld képesség
hidnya, valamint az altaluk tdmasztott egészségiigyi, szocidlis és b1ztonsag1 kockézatokra vonatkozd b120ny1tekok
hidnya akaddlyozza a hathatos reagalast Ezért biztositani kell a timogatdst kellnytjtani—tobbek—kézétt €s
a sziikséges eréforrdsokat uniés és nemzeti szinten is az EMCDDA, a nemzeti kapcsolattarté pontok, az
egészségiigy €és a biiniildozés nemzeti és regiondlis szintii képviseldi, a kutatbintézetek és a relevans szakértelemmel
rendelkezd biiniigyi tudomdnyos laboratériumok kozotti rendszeres és szisztematikus egyiittmtikodés megkony-
nyitésére az 0j pszichoaktiv anyagok tulajdonsdgainak értékelésére, valamint az dltaluk elSidézett problémak
hatékony kezelésére irdnyuld képesség fokozdsa érdekében. [Mod. 24]

(26a) Megfeleld biztositékokat, példdul az adatok anonimizdldsdt kell bevezetni a személyes adatok magas szintii
védelmének biztositdsdra, féként kiilonleges adatok gyiijtése és megosztdsa esetén. [Mod. 25]

(27) Az e rendelet altal az informdcidcsere, kockdzatértékelés, valamint ideiglenes és allandé jellegli korldtozasi
intézkedések elfogaddsa céljabol 1étrehozott eljdrdsoknak lehetdvé kell tenniiik a gyors fellépést. A piackorldtozési
intézkedéseket indokolatlan késedelem nélkill, legkésdbb az egyiittes jelentés vagy a kockdzatértékelési jelentés
kézhezvételétsl szamitott nyolc héten beliil el kell fogadni.
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(28)  Mindaddig, amig az Uni6é nem fogad el intézkedéseket valamely 6ij pszichoaktiv anyag e rendelet értelmében torténd
piackorldtozds ald vondsa tekintetében, a tagdllamok a mdszaki szabvinyok és szabalyok, valamint a 98/34/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') rendelkezéseivel 6sszhangban miiszaki szabélyokat fogadhatnak el az adott
Uj pszichoaktiv anyagra vonatkozéan. Az Unié bels§ piaca egységességének megdrzése, valamint indokolatlan
kereskedelmi akaddlyok megjelenésének megel6zése érdekében a tagdllamoknak a 98/34[EK irdnyelvben
megdllapitott eljdrdssal osszhangban haladéktalanul kozolniik kell a Bizottsdggal az Gj pszichoaktiv anyagokra
vonatkozé barmely mszaki szabaly tervezetét.

(28a) A gyermekek és a serdiil6korviak kiilondsen ki vannak téve ezen iij anyagok veszélyeinek, amelyek kockdzatai még
mindig alig ismertek. [Méd. 26]

(29) A megel6zési, , a korai észlelési és beavatkozdsi, a kezelési- valamint a kockdzat- és drtalomcsokkentési
intézkedések fontosak az 0ij pszichoaktiv anyagok novekvd haszndlata és az dltaluk el6idézett potencidlis kockdzatok
dltal okozott problémdk kezelésében. A tagdllamoknak javitaniuk kell a megelézési programok elérhetd'ségét és
hatékonysdgdt, valamint fel kell hivniuk a figyelmet az 1j pszichoaktiv anyagok haszndlatdnak veszélyeire és
kovetkezményeire. E célbol a megelozési intézkedéseknek a korai észlelésre és beavatkozdsra, az egészséges
életmod osztonzésére és a célzott megeldzésre is ki kell terjedniiik, tovdbbd a csalddokat és a kozosségeket is meg
kell célozniuk. Az 1ij pszichoaktiv anyagok ecgyik jelentGs és gyorsan fejlédd reklimozdsi és forgalmazisi
csatorndjanak szamit6 Internetet fel kell haszndlni az ilyen anyagok dltal okozott egészségiigyi, szocidlis és
biztonsdgi kockdzatokrdl szol6 informéciok terjesztésére, valamint a helytelen alkalmazds és a visszaélés
megeldzésére. Alapvetd fontossdgii a gyermekek, a serdiilokoriak és a fiatal felnéttek kockdzatokrol valo
tdjékoztatdsa, tobbek kiozott az iskoldkban és mds oktatdsi kdrnyezetekben tartando tdjékoztatdsi kampdnyok
keretében. [Méd. 27]

(29a) A Bizottsdg és a tagdllamok elomozditjdk azon oktatdsi és tudatossdgnoveld tevékenységeket, kezdeményezéseket
és kampdnyokat is, melyek az ilj pszichoaktiv anyagok helytelen alkalmazdsdhoz és az azokkal vald visszaéléshez
kapcsolodo egészségiigyi, tdrsadalmi és biztonsdgi kockdzatokkal kapcsolatosak. [M6d. 28]

(30) A gyogyszerekkel és allatgydgydszati készitményekkel a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%),
a 2001/83[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (), valamint a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) foglalkozik. A velitk valé visszaélésre, vagy helytelen hasznilatukra ezért e rendeletnek nem kell
kiterjednie.

(30a) A Bizottsdgnak felhatalmazdst kell kapnia arra, hogy az Eurépai Unié miikédésérél szolo szerzodés 290. cikkének
megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az alacsony, mérsékelt és magas kockdzatii anyagokkal kapcsolatos
kritériumok modositdsdra vonatkozoan. Kiilonésen fontos, hogy a Bizottsdg az eldkészitd' munka sordn megfeleld
konzultdcidkat folytasson, tobbek kozitt szakértdi szinten is. A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elkészitésekor
és szovegezésekor a Bizottsdgnak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak az Eurépai Parlament és
a Tandcs részére torténd egyidejii, iddben torténd és megfeleld tovdbbitdsdrdl. [M6d. 29]

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 98/34[EK iranyelve (1998. janius 22.) a miiszaki szabvanyok és szabdlyok terén torténd
informdcidszolgdltatdsi eljards megéllapitdsarol (HL L 204., 1998.7.21., 37. 0.

A Az Eurépai Parlament és a Tandcs irdnyelve (2001. november 6.) az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).

& Az Eurdpai Parlament és a Tandcs irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl

(HL L 311., 2001.11.28,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve dllatgyégyaszati felhasznalsra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigy-
nokség 1étrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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(31)  Annak érdekében, hogy egységes feltételek legyenek biztositva az ideiglenes és dllandé jellegii piaci korldtozdsok
végrehajtasahoza Blzottsagra Vegreha]ta51 hatdskort kell ruhdzni. A Bizottsdgnak e hatdskort a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (*) 6sszhangban kell gyakorolnia.

(32) A Bizottsignak kellgen indokolt esetekben azonnal alkalmazandé végrehajtdsi aktust kell elfogadnia azokban az
esetben, amikor az érintett Gij pszichoaktiv anyag fogyasztdsaval osszefiiggésben tobb tagillamban hirtelen megnd
a bejelentett haldlesetek, a siilyos egészségiigyi problémdk, vagy a sillyos egészségiigyi veszélyt jelentd incidensek
szdma és az intézkedés meghozataldt feltétlen siirg6sség indokolja. [Méd. 30]

(33)  E rendelet alkalmazdsa sordn a Bizottsignak konzultdlnia kell a tagdllamok szakértSivel, az Uni6 illetékes
tigynokségeivel, kiilondsen az EMCDDA-val, a civil tdrsadalommal és a gazdasagi szereplSkkel és bdrmely egyéb
relevdns érdekelt féllel. [M6d. 31]

(34)  Minthogy a javasolt fellépés célkittizéseit a tagdllamok nem tudjdk kellképpen elérni, és ennélfogva a tervezett
fellépés hatdsai miatt az jobban elérhet§ unids szinten, az Unib a Maastrichti Szerz6dés 5. cikkében kimondott
szubszidiaritas alapelvével 6sszhangban fogadhat el intézkedéseket. Az ugyanabban a cikkben kimondott ardnyossag
alapelvével osszhangban ez a rendelet nem megy til az emlitett célkitizések eléréséhez szitkséges mértéken.

(35)  Egységes szabdlyok létrehozdsa, a fogalmak és eljdrdsok egyértelmiiségének biztositdsa, valamint a gazdasdgi
szereplk szdmdra jogbiztonsdg nyujtasa érdekében helyénvald e jogi aktust rendelet forméjaban elfogadni.

(36)  Ez a rendelet tiszteletben tartja az Eurdpai Uni6é Alapjogi Chartéja és az emberi jogok és alapvetd szabadsdgok
védelmérél szolo eurdpai egyezmény altal elismert alapjogokat és betartja az abban rogzitett alapelveket, beleértve

ad

a véllalkozds szabadsaganak jogdt, a tulajdonhoz vald jogot, a megel6zd egészségiigyi elldtdshoz valé jogot és az
orvosi kezelés igénybevételéhez és a hatékony jogorvoslathoz vald jogot, [Méd. 32]

ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET

Targy — Hatdly — Fogalommeghatdrozasok

1. cikk
Targy és hatdly
(1)  Ez a rendelet megéllapitja az @j pszichoaktiv anyagok belsd piaci szabad mozgdsdnak korldtozdsira vonatkozd

szabalyokat. E célbdl létrehoz az 4j pszichoaktiv anyagokrdl széld informdcidk cseréjére, kockdzatértékelésére és
piackorldtozasi intézkedés ald vondsara vonatkozé unids szinti mechanizmust.

(2)  Ez a rendelet nem alkalmazandé a 273/2004[EK rendeletben és a 111/2005/EK rendeletben meghatdrozott
Ljegyzékben szerepld anyagokra”.
2. cikk

Fogalommeghatdrozdsok
E rendeletnek az alkalmazdsiban:

a) ,Uj pszichoaktiv anyag”: természetes, vagy szintetikus anyag, amely emberi fogyasztds esetén képes a kozponti
idegrendszerre stimuldld, vagy visszafogé hatdst kifejteni, hallucindcidkat, a motoros funkcidk, a gondolkodds,

a Vlselkedes az eszleles a tudatossag vagy a hangulat megvdltozdsat elGidézni, emberifogyasztisra—szant—vagy
- : , a-nem fiiggetleniil attol, hogy is a fent emlitett egy vagy tobb

" 182/2011/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (2011. februdr 16.) aBizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagallami ellendrzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megallapitdsardl (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.).
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hatds elSidézésének céljdbol szénjék szdnjdk-e, emberi fogyasztdsra, olyan szer, amely nem szerepel az Egyesiilt
Nemzetek Szervezete kabitoszerekrdl sz6l6, az 1972. évi jegyz6konyvvel médositott 1961. évi egységes egyezménye
altal ellendrzott szerek kozott, sem az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrdl szolé 1971. évi
egyezményének jegyzékeiben; nem tartozik e fogalom korébe az alkohol, a koffein és a dohdny, sem a tagallameknak

s
O O0Z0—+0O Y O

2001/37[EK eurépai parlamenti és tandcsi irényev( értelmében  vett

dohénytermékek; [Méd. 33.]
b) ,keverék™ egy vagy tobb j pszichoaktiv anyagot tartalmazé keverék, vagy oldat;

) ,gyogyszer” a 2001/83/EK irdanyelv 1. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott termék;

d) ,allatgyogydszati készitmény”: a 2001/82/EK irdnyelv 1. cikkének 2. pontjdban meghatarozott termék;

¢) ,forgalomba hozatali engedély”: valamely gydgyszer vagy allatgyogydszati készitmény piaci forgalomba hozataldra
vonatkoz6 engedély a 2001/83EK irdnyelvvel, a 2001/82[EK irdnyelvvel, vagy a 726/2004/EK rendelettel dsszhangban;

f) ,a piacon torténd hozzaférhetévé tétel”: valamely Gj pszichoaktiv anyagnak az Uni6 piacdn forgalmazds, fogyasztds vagy
felhasznélds céljabol kereskedelmi tevékenység sordn torténd nyujtasa, akdr fizetés ellenében, akdr ingyenesen;

g) .fogyaszt6” barmely természetes személy, aki szakmdja, tizleti tevékenysége vagy hivatdsa korén kivildlld okbdl
cselekszik;

h) ,kereskedelmi és ipari felhasznalds™ a fogyasztoktdl eltér természetes és jogi személyek részére torténd gydrtds,
feldolgozas, elkészités, tarolds, keverés, elGallitds és értékesités;

i) ,tudomdnyos kutatds és fejlesztés” az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel () 6sszhangban,
szigordan ellendrzott koriilmények kozott végzett barmely tudomdnyos kisérletezés, elemzés vagy kutatds;

j) .Egyesilt Nemzetek Szervezetének rendszere™ az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO), az Egyesilt Nemzetek
Kabitészeriigyi Bizottsiga (CND) és a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg, amelyek az Egyesiilt Nemzetek Szervezete
kabitoszerekrdl sz6l6, az 1972. évi jegyz6konyvvel médositott 1961. évi egységes egyezményének 3. cikke vagy az
Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrol sz6ld 1971. évi egyezményének 2. cikke szerint megdllapitott
megfelel§ hataskoreiken beliil jarnak el.

II. FEJEZET

Szabad mozgds

3. cikk

Szabad mozgés

A kereskedelmi és ipari felhaszndldsra szdnt, valamint a tudomdnyos kutatas és fejlesztés céljat szolgald Gj pszichoaktiv
anyagok és keverékek szabadon mozoghatnak az Uniéban.

4. cikk

A szabad mozgds akadilyainak megel6zése

Amennyiben az Unié nem fogadott el intézkedéseket valamely Gj pszichoaktiv anyag e rendelet értelmében torténd piaci
korldtozds ald vondsdra, vagy amennyiben a Bizottsdg nem fogadott el a 11. cikk szerinti korldtozdsi intézkedést,
a tagdllamok a 98/34[EK iranyelvvel 6sszhangban az ilyen 4j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé miszaki szabalyokat
fogadhatnak el.

() A Tandcs és az Eurdpai Parlament 2001. jdnius 5-i 2001/37/EK irdnyelve a tagdllamoknak a dohdnytermékek gydrtdsdra,
kiszerelésére és drusitdsdra vonatkozd torvényi, rendeleti és kizigazgatdsi rendelkezései kozelitésérél (HL L 194., 2001.7.18.,
26. 0.).

A Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsirél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv
modositdsdrél, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv,
a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21[EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,
2006.12.30., 1. 0.).
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A tagallamok haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal az 1ij pszichoaktiv anyagokrdl sz6l6 minden miszaki szabély tervezetét
a 98/34/[EK irdnyelvvel osszhangban. [Méd. 34]

III. FEJEZET

Informdci6gyfjtés és informdacidcsere

5. cikk

Informdcidcsere

Ha valamely tagdllam valamely, 1ij pszichoaktiv anyagnak vagy keveréknek tiing szerre vonatkozéan informdciékkal
rendelkezik, a Kabitoszer és kébitoszer-fiigglség eurdpai informdcios hélézatdn (,Reitox”) beliil a nemzeti f6kuszpontok
fokuszpontjai, valamint az Europol nemzeti egységei id6ben dsszegyiijtik megadjik az EMCDDA és az Europol részére
azon anyagok észlelésére és azonositdsdra, fogyasztisira, és annak modjaira, a sillyos mérgezésekre és a haldlesetekre, az
anyagok lehetséges kockdzataira, toxicitdsi szintjére, valamint gyartdsira, kivondsdra, behozataldra, kereskedelmére,
forgalmazdsdra, és forgalmazdsi csatorndira, tiltott kereskedelmere kereskedelml és tudomanyos céla felhasznalasara
vonatkozdan rendelkezésre all6 informdcidkat, amely Farvagok-vagykey

Az EMCDDA és az Europol azonnal kozli az ilyen informdciét a Reitox-szal, valamint az Europol nemzeti egységeivel,
valamint az Eurdpai Gyogyszeriigynikséggel.

Az iij pszichoaktiv anyagok gyors megjelenésére és Union beliili terjedésére adandé hatékonyabb reagdlds lehetévé tétele
érdekében fenn kell tartani és tovdbb kell fejleszteni az informdcidcsere-rendszert (a ,korai figyelmeztetd rendszert”),

kiilonds tekintettel az 1ij pszichoaktiv anyagok észlelésére és azonositdsdra vonatkozo adatgyiijtésre és adatkezelésre.
[Méd. 35]

6. cikk

Egytittes jelentés

(1) Azokban az esetekben, amikor az EMCDDA és az Europol, vagy a Bizottsdg gy véli, hogy valamely tobb tagdllam
altal bejelentett G pszichoaktiv anyagrél megosztott informdaci6 unids szintii aggodalomra ad okot egészségiigyi, szocidlis
és biztonsdgi kockdzatok miatt, amelyeket az @ij pszichoaktiv anyag jelenthet, vagy t6bb tagdllam indokoldssal elldtott
kérelmére, az EMCDDA és az Europol egyiittes jelentést készit az 1ij pszichoaktiv anyagrol.

(2) Az egyiittes jelentés az aldbbi informaciokat tartalmazza:

a) emberi fogyasztds esetén az Uj pszichoaktiv anyag éltal tdmasztett jelentett kockdzatok jellege — ideértve a mds
anyagokkal egyiitt valo alkalmazdssal kapcsolatos ellenjavallatokat is, ha ezek rendelkezésre dllnak — , valamint
a kozegészséget fenyegets kockdzat mértéke, a 9. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint;

b) az 0j pszichoaktiv anyag kémiai és fizikai azonossdga, a gyartdsdhoz vagy kivondsahoz haszndlt médszerek és kémiai
prekurzorok — ha ismertek —, valamint a piacon megjelent — vagy tudomdnyos értékelés alapjdn ésszerii feltételezés
szerint vdarhatéan megjelend — hasonlé kémiai felépitésti mds 4j pszichoaktiv anyagok;

¢) az Uj pszichoaktiv anyag kereskedelmi és ipari felhasznéldsa, valamint tudomdanyos kutatdasi és fejlesztési célokra torténd
felhaszndldsa;

d) az 4j pszichoaktiv anyag humdn és dllatgyogyaszati felhaszndldsa, beleértve a gyogyszerben vagy allatgydgydszati
készitményben hatdanyagként valé felhasznaldst;

e) biinozs csoportok részvétele az 1j pszichoaktiv anyag gyartdsiban, forgalmazdsiban vagy kereskedelmében, az
pszichoaktiv anyag kabitdszerek vagy psziehotrép pszichotrop anyagok gyértdsiban valé barmely felhaszndldsa;
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f) az 4j pszichoaktiv anyag jelenleg értékelés alatt all-e, vagy értékelése megtortént-e az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének
rendszere altal;

@) az Uj pszichoaktiv anyag a tagdllamokban barmilyen korldtozdsi intézkedés targyat képezi-e;

h) s

A-e—bdrnte slévé—mege etve az Uj pszichoaktiv anyag haszndlatibdl eredd
kovetkezmenyek kezelesere szolgalo barmely megelozesre és kezelesre irdnyuld jelenlegi intézkedés.

(3) Az EMCDDA és az Europol felkéri a nemzeti fokuszpontokat és az Europol nemzeti egységeit, hogy nyujtsanak
tovabbi informdcidkat az tj pszichoaktiv anyagrél. Ezt az informéciot a felkérés kézhezvételét kovetS négy héten beliil meg

kell adniuk.

(4) Az EMCDDA és-azEuropel felkéri az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget, hogy inferméeiétszolgdltasson a tagdllamok

gyogyszerekkel foglalkozo, illetékes nemzeti hatdsdgaival konzultdlva nyiljtson tdjékoztatdst arrdl, hogy az 4j
pszichoaktiv anyag az Uni6ban vagy barmely tagallamban:

a) valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyodgyszer vagy allatgydgydszati készitmény hatdanyaga-e;

b) valamely forgalomba hozatali engedélykérelem targyat képezé gyodgyszer vagy dllatgydgyaszati készitmény hatéanyaga-
€

¢) valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez8 gy6gyszer vagy dllatgydgydszati készitmény hatéanyaga-e, amely
forgalomba hozatali engedélyt azonban az illetékes hatdsdg felfiiggesztette;

d) a 2001/83/EK irdnyelv 5. cikkének megfeleléen valamely engedéllyel nem rendelkezd gydgyszer hatéanyaga-e, vagy
valamely, az 2001/82/EK irdnyelv 10. cikke c) pontjdval sszhangban nemzeti jogszabalyok értelmében erre képesitéssel
rendelkezd személy dltal helyben, dllatorvosi rendelvényre készitett dllatgydgydszati készitmény hatéanyaga-e.

A tagillamok — ha arra felkérést kapnak — indokolatlan késedelem nélkiil megadjék a fenti informdacidkat az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokségnek.

Az Eur6pai Gydgyszeriigynokség a rendelkezésére all6 informacidkat az EMCDDA erre irdnyul6 felkérésének kézhezvételét
kovetd négy héten belill megadja.

(5) Az EMCDDA felkéri az Eurdpai Vegyianyag-tigynokséget, , az Eurdpai Betegsegmegelozest és Jarvinyvédelmi
Kozpontot (ECDC), valamint az Europal Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsagot, hogy adjak meg az 4j pszichoaktiv anyagrol
rendelkezésiikre dll6 informdciokat és adatokat. Az EMCDDA tiszteletben tartja az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség, az
ECDC és az Europal Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg dltal vele kozolt informdciok felhaszndldsanak feltételeit, beleértve az
informéci6- és adatbiztonsdgra, valamint a bizalmas adatok, tébbek kozt a kiilonleges adatok vagy az iizleti informdciok
védelmére vonatkozo feltételeket is.

Az Eurépai Vegyianyag-iigynokség, az ECDC és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg a rendelkezésiikre 4llo
informécidkat és adatokat a felkérés kézhezvételét kovets négy héten beliil szolgdltatidk. kitelesek megadni.

(6) Az EMCDDA és az Europol az egyiittes jelentést a (3) bekezdésben emlitett tovabbi informécidk nytjtasara irdnyuld
felkérés kézhezvételét kovetS nyolc héten beliil nytjtja be a Bizottsignak.

Abban az esetben, ha az EMCDDA és az Europol keverékekrgl vagy tobb, hasonlé kémiai 6sszetételd Gj pszichoaktiv
anyagrol gy(jt informdciot, az egyes egyiittes jelentéseket a (3) bekezdésben emlitett tovabbi informdciok nyujtdsdra
irdnyul6 felkérés kézhezvételét kovetd tiz héten beliil nydjtjdk be a Bizottsdgnak. [Méd. 36]

IV. FEJEZET

Kockdzatértékelés

7. cikk
Kockazatértékelési eljards és jelentés
(1) A 6. cikkben emlitett egyiittes jelentés kézhezvételét kovet§ négy héten belill a Bizottsdg felkérheti az EMCDDA-t,

hogy értékelje az 4j pszichoaktiv anyag 4ltal tdmasztott potencidlis kockdzatokat és készitsen kockézatértékelési jelentést.
A kockézatértékelést az EMCDDA tudomdnyos bizottsdga folytatja le.
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(2) A kockazatértékelési jelentés tartalmazza a 10. cikk (2) bekezdésében emlitett kritériumok és informacidk elemzését,
hogy lehet6vé tegye a Bizottsdg szdmdra az Uj pszichoaktiv anyag éltal tdmasztott egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi
kockdzatok szintjének meghatdrozdsat.

(3) Az EMCDDA tudomdnyos bizottsdga rendkiviili {ilés sordn méri fel a kockdzatokat. A bizottsdg kiegészithetd
legfeljebb ot, az 1j pszichoaktiv anyag dltal tdmasztott kockazatok kiegyensilyozott értékelésének biztositdsa
szempontjdbol relevans tudomdnyteriileteket képvisel§ szakértGvel, koztiik egy addiktologidra szakosodott pszicho-
logussal. E szakértGket az EMCDDA igazgatdja szakértdi jegyzékbdl jeloli ki. Az EMCDDA igazgatdtandcsa a szakértSk
jegyzékét hdromévente jovahagyja. Az Eurdpai Parlament, a Tandcs, a Bizottsig, az EMCDDA, az Europol és az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség jogosult egyenként két megfigyelst kijelolni.

(4) Az EMCDDA tudomdnyos bizottsdga a kockdzatértékelést a tagdllamok, a Bizottsdg, az EMCDDA, az Europol, az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség, az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség, az ECDC, az Eurdpai Elelmlszerblztonsagl Hatésdg dltal
az adott anyag kockdzatairdl és felhaszndldsi mddjairdl — beleértve példdul a felhaszndldsi médokrol és az adagoldsrol
a kereskedelmi és ipari felhaszndldsokat is — nytjtott informdciok, valamint barmely egyéb relevans tudomdanyos bizonyiték
alapjan végzi el. Az értékelés soran mérlegelnie kell a tagjai dltal kifejtett valamennyi véleményt. Az EMCDDA tdmogatja
a kockdzatértékelést és meghatdrozza az informdcidsziikségleteket, beleértve célzott tanulmdnyok vagy vizsgilatok
elvégzését is.

(5) Az EMCDDA a kockazatértékelési jelentést attdl a naptdl szamitott tizenkét héten beliil nydjtja be a Bizottsdgnak,
hogy kézhez vette az erre irdnyul6 felkérést a Bizottsdgtol.

(6) Az EMCDDA kérésére a Bizottsdg a kockdzatértékelés elvégzésére rendelkezésre dll6 idGszakot legfeljebb tizenkét
héttel meghosszabbithatja, hogy lehetdvé valjon tovabbi kutatas és adatgyfijtés elvégzése. Az EMCDDA-nak az erre irdnyuld
kérést a kockdzatértékelés megkezdésétdl szamitott hat héten beliil kell benytjtania a Bizottsdgnak. Ha az ilyen kérelem
benyujtasatdl szamitott két héten beliil a Bizottsdg nem emel kifogdst, a kockdzatértékelés idGszaka meghosszabbodik.
[Méd. 37]

8. cikk

Kizdrds a kockdzatértékelés korébsl

(1) Nem kell kockazatértékelést végezni abban az esetben, ha az 0j pszichoaktiv anyag értékelése az Egyesult Nemzetek
Szervezetének rendszerén belill el6rehaladott szakaszban van, azaz ha az Egészségiigyi Vllagszervezet

kdbitoszer-fiiggdséggel foglalkozd szakértSi blzottsaga irasbeli ajanldssal egyiitt kozzétette mar kritikai felulv1zsgalatat
kivéve, ha olyan jelentSs informdcié meriil fel, amely Gj és kiilonleges jelentéséggel bir az Unié szdmdra, és amelyet az
Egyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszere nem vett figyelembe, amit meg kell emliteni az értékeld jelentésben.

[Méd. 38]

(2)  Nem kell kockdzatértékelést végezni abban az esetben, ha az 0j pszichoaktiv anyag értékelésére mar sor keriilt az
Egyesiilt Nemzetek Szervezetének rendszerén belil, de olyan dontés sziiletett, hogy azt nem foglaljdk bele az Egyesiilt
Nemzetek Szervezete kabitdszerekrdl szol6, az 1972. évi jegyzékonyvvel médositott 1961. évi egységes egyezményének,
vagy az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrdp anyagokrol sz6lé 1971. évi egyezményének jegyzékeibe, kivéve, ha
olyan jelentds és konkrét informéci6 meriil fel, amely 6j és kiilonleges jelent&séggel bir az Uni6 szdmara, aminek indokait
fel kell tiintetni az értékeld jelentésben. [M6d. 39]

(3)  Nem kell kockdzatértékelést végezni, ha az Gj pszichoaktiv anyag:
a) valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez8 gydgyszer vagy éllatgydgydszati készitmény hatéanyaga;
b) valamely forgalomba hozatali engedélykérelem tdrgyat képez8 gydgyszer vagy éllatgydgydszati készitmény hatdanyaga;

¢) valamely forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezs gyogyszer vagy dllatgydgydszati készitmény hatdanyaga, amely
forgalomba hozatali engedélyt azonban az illetékes hatdsdg felfiiggesztette.

(4) A kockdzatértékelést el kell végezni azonban akkor, ha unids szinten elegendd arra utalé adat dll rendelkezésre,
hogy az EMCDDA és az Europol egyiittes jelentésére van sziikség. [Mé6d. 40]
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V. FEJEZET

Piaci korldtozasok

9. cikk

Kozvetlen kozegészséget fenyegetd kockdzatok és ideiglenes fogyaszt6i piaci korldtozds

(1)  Abban az esetben, ha a 7. cikk (1) bekezdése értelmében valamely Gj pszichoaktiv anyag kockazatértékelését kéri,
a Bizottsdg hatdrozattal megtiltja az adott 4j pszichoaktiv anyagnak a piacon a fogyasztok szdmara torténd hozzaférhetvé
tételét, ha a meglévs informdciok alapjan az adott anyag az aldbbi bizonyitékok alapjin kozvetlen kockdzatot jelent
a kozegészségre:

a) az Uj pszichoaktiv anyag fogyasztdsdval 9sszefiiggésbe hozhatd, tobb-tagillamban a tagdllamokban jelentett, az adott 1
pszichoaktiv anyag sélyes-akut toxicitdsival kapcsolatos haldlesetek és stilyos egészségiigyi kovetkezmények, ideértve

s

a adott esetben a mds anyagokkal egyiitt torténd alkalmazdssal kapcsolatos ellenjavallatokat is;

b) az 4 pszichoaktiv anyag nagykézénség teljes lakossdg és sajétes bizonyos csoportok korében valé haszndlatdnak
elterjedtsége és a haszndlati szokdsok, kiilonosen a haszndlat gyakorisdga, mennyiségei és moddozatai, a fogyasztok
szdmara valo hozzaférhetéség, valamint a terjesztés lehetGsége és valdszintisége, amely jelzi, hogy a kockdzat mértéke
jelentds.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatot végrehajtasi aktusok formdjdban fogadja el. Ezeket a végrehajtasi
aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgélati eljrassal 6sszhangban fogadja el.

Az érintett Uj pszichoaktiv anyag fogyasztdsdval osszefiiggésbe hozhatd, tobb tagdllamban jelentett haldlesetek szdmdban
bekovetkezd gyors novekedéssel kapcsolatos, a siirgdsségi eljarast kelléen indokol6 koriilmények esetén a Bizottsdg azonnal
alkalmazandé végrehajtdsi aktusokat fogad el a 19. cikk (3) bekezdésében megallapitott eljardssal osszhangban.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatban foglalt piaci korldtozds nem haladhatja meg a tizenkét honap id6tartamot.
Ha az j pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatok szintje dllandé korldtozdsi
intézkedések bevezetését indokolja, dllandé piaci korldtozds hidnydban az ideiglenes piaci korldtozds idétartamdt
tovdbbi 12 hénappal meg lehet hosszabbitani. [Méd. 41]

10. cikk

Az egészségiigyi, szocidlis és biztonsigi kockdzatok szintjének meghatdrozdsa a kockdzatfelmérést kovetSen

(1) A Bizottsig indokolatlan késedelem nélkiil meghatirozza a kockdzatértékelési jelentés tirgydt képezd dj
pszichoaktiv anyag altal elSidézett egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatok szintjét. Ezt az Osszes rendelkezésre
all6 bizonyiték, és killonosen a kockdzatértékelési jelentés alapjan teszi.

(2) A Bizottsdg valamely 4j pszichoaktiv anyag kockdzatszintjének meghatdrozdsakor az aldbbi kritériumokat veszi

figyelembe:

a) az Uj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitdsdval osszefiiggésbe hozhatd, az anyag fogyasztdsa dltal okozott
egészségiigyi drtalom, a mds anyagokkal valo egyiittalkalmazdsra vonatkozé ellenjavallat, ha ez rendelkezésre dll, az
anyaggal vald visszaélés valoszintisége és az anyag fiiggdség-kialakitdsi potencidlja, kiilonosen a sériilés, betegség,
agresszio, valamint a fizikai és szellemi kdrosodas;

b) az egyéneknek és a tarsadalomnak okozott szocidlis drtalom, kiilondsen a tdrsadalom muikodésére, a kozrendre, valamint
a blinozdi tevékenységekre gyakorolt hatds, az 1j pszichoaktiv anyaggal osszefiiggésbe hozhatd szervezett blinozési
tevékenység, az Uj pszichoaktiv anyag termelésével elddllitdsdval, kereskedelmével és forgalmazdsdval generdlt
torvénytelen nyereség, valamint az okozott szocidlis drtalommal 6sszefiiggésbe hozhatd gazdasdgi koltségek alapjdn;

) a biztonsagi kozbiztonsdgi kockdzatok, kiilonosen betegségek terjedése, beleértve a vérrel terjedS virusok dtaddsdt,
a fizikai és szellemi kdrosodds vezetési képességre gyakorolt kovetkezményei, az 1ij pszichoaktiv anyagok, valamint az
azzal Osszefiiggésben keletkez$ hulladékanyagok gyartdsinak, széllitdsinak, valamint drtalmatlanitdsinak kérnyezeti

hatdsa alapjdnakérayezetre.



C 443/1062 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.12.22.

2014. aprilis 17., csiitortok

A Bizottsdg figyelembe veszi az 0j pszichoaktiv anyag nagykézénségteljes lakossdg és bizonyos sajétes csoportok korében
valé haszndlatinak elterjedtségét és a haszndlati szokdsokat, a fogyasztok szdmdra valé hozziférhetséget, valamint
a terjesztés lehetGségét és valdszintiségét, azoknak a tagdllamek tagdllamoknak a szimait, amelyben amelyekben az adott
anyag egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatokat jelent, az adott anyag kereskedelmi és ipari felhaszndldsdnak,
valamint tudoményos kutatdsi és fejlesztési célokra torténd felhaszndldsinak mértékét. [Méd. 42]

11. cikk

Alacsony kockdzatok az Unié szintjén

A Bizottsig nem fogad el egy az Gj pszichoaktiv anyagra vonatkozdan korldtozasi intézkedéseket, ha a meglévd
bizonyitékok és a kovetkezd kritériumok alapjin az adott anyag az Unid szintjén Osszességében alacsony szinti
egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatokat jelent, kilonésen, ha:

a) az Uj pszichoaktiv anyag akut és kronikus toxicitdsdval osszefiiggésbe hozhatd, az anyag fogyasztdsa dltal okozott
egészségligyi artalom, az anyaggal vald visszaélés valoszintisége és az anyag fiiggéség-kialakitdsi potencidlja ketldtozott;

,
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b) az egyéneknek és a tdrsadalomnak okozott szocidlis drtalom korldtozott, kiténés—tekintettel kiilondsen annak alapjdn,
hogy a tarsadalom mikodésére és a kozrendre gyakorolt hatdsa, az G pszichoaktiv anyaggal 6sszefiiggésbe hozhatd
szervezett blindzési tevékenység mértéke alacsony, az G pszichoaktiv anyag termelésével elddllitdsdval, kereskedelmével
és forgalmazdsaval generalt torvénytelen nyereség, valamint az okozott szocidlis drtalommal osszefiiggésbe hozhatd
gazdasagi koltségek nincsenek vagy elhanyagolhatok;

c) a biztensagi kozbiztonsdgi kockdzatok korldtozottak, killonosen annak alapjdn, hogy alacsony a betegségek
terjedésének kockdzata, beleértve a vérrel terjed§ virusok dtaddsit, a fizikai és szellemi kdrosodds nem jdr
kovetkezménnyel a vezetési képességre, vagy annak mértéke alacsony, az 1j pszichoaktiv anyagok gyartdsa, azok és
az azzal osszefiiggésben keletkez$ hulladékanyagok szallitasanak, valamint drtalmatlanitdsdnak kornyezetre gyakorolt
hatdsa csekély mértékd.

Amennyiben az unids szinten Gsszességében alacsony szintii egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatot jelentd iij

pszichoaktiv anyagra vonatkozo korldtozdsi intézkedések elfogaddsdt mellozé hatdrozat a bizonyitékok részleges vagy
teljes hidnydn alapult, a hatdrozat indokldsdban erre megfeleld modon hivatkozni kell. [Méd. 43]

12. cikk

Kozepes kockdzatok és dllandé jellegti fogyasztoi piaci korldtozds az Unié szintjén

(1) A Bizottsdg hatdrozattal, indokolatlan késedelem nélkiil megtiltja az 0ij pszichoaktiv anyagnak a piacon a fogyasztok
szdmdra torténd hozzaférhet6vé tételét, amennyiben az anyag a meglévd bizonyitékok és a kovetkezd kritériumok alapjin
Osszességében kozepes egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi kockazatokat jelent, kiilonosen, ha:

a) az Uj pszichoaktiv anyag akut és krénikus toxicitdsdval osszefiiggésbe hozhatd, az anyag fogyasztdsa dltal okozott
egészségiigyi drtalom, az anyaggal val6 visszaélés valoszintisége és az anyag fiigg8ség-kialakitasi potencidlja kozepes
mértékd, mivel dltaldban nem haldlos sériilést vagy betegséget vélt ki, valamint kozepes mértéki fizikai és szellemi
kdrosodast okoz;

b) az egyéneknek és a tdrsadalomnak okozott szocidlis drtalom mérsékelt mértékd, annak alapjdnkiilonosen, ami
a tarsadalom mtkddésére, a kozrendre gyakorolt hatdsét €s ezdltal a kozrend megzavardsdt illeti, kézhébeoritastkelt; az
Uj pszichoaktiv anyaggal Osszefuggésbe hozhatd biinozsi tevékenységek és szervezett biinozési tevékenység elszort,
a torvénytelen nyereség, valamint a gazdasagi koltségek mértéke kozepes;

¢) a biztonsdgi kozbiztonsdgi kockdzatok mérsékeltek, kiilondsen annak alapjdn, hogy a betegségek terjedése sporadikus
elszort, beleértve a vérrel terjed§ virusok dtaddsdt, a fizikai és szellemi kdrosodds vezetési képességre gyakorolt
kovetkezményei kozepes mértékiiek, az Gj pszichoaktiv anyagok gydrtdsa, azok és az azzal Osszefiiggésben keletkezd
hulladékanyagok, szallitdsa, valamint drtalmatlanitdsa kornyezeti drtalmat eredményez.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatot végrehajtdsi aktusok formdjdban fogadja el. Ezeket a végrehajtasi
aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgélati eljardssal 6sszhangban fogadja el.
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(3)  Ha a rendelkezésre dllo informdciok vagy bizonyitékok azt mutatjdk, hogy az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat
hatdlya ald tartozé 1j pszichoaktiv anyag egy adott tagdllamban magasabb egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi
kockdzatot jelent, kiilondsen az adott anyag fogyasztdsdnak médjdra vagy mértékére, illetve az adott tagdllam teriiletén
a nemzeti koriilményekre és bdrmely szocidlis, gazdasdgi, jogi, kizigazgatdsi vagy egyéb tényezdre figyelemmel
jelentkezd specifikus kockdzatokra tekintettel, akkor a tagdllamok szigoriibb intézkedéseket tarthatnak fenn illetve
vezethetnek be a kozegészség magas szintii védelme érdekében.

(4) Az 4j pszichoaktiv anyagokra szigoriibb intézkedéseket fenntartani szdndékozé tagdllam a (3) bekezdéssel
osszhangban haladéktalanul kozli a Bizottsdggal a vonatkozé torvényeket, rendeleteket vagy kozigazgatdsi
rendelkezéseket, és ugyanezekrdl a tobbi tagdllamot is tdjékoztatja.

(5) Az iij pszichoaktiv anyagokra szigoribb intézkedéseket bevezetni szdndékozo tagdllam a (3) bekezdéssel
dosszhangban haladéktalanul kozli a Bizottsdggal a vonatkozo torvények, rendeletek vagy kozigazgatdsi rendelkezések
tervezetét, és ugyanezekrdl a t6bbi tagdllamot is tdjékoztatja. [M6d. 44]

13. cikk

Sulyos kockdzatok és dlland jellegli piaci korldtozds az Unié szintjén

(1 A Bizottség hatdrozattal, indokolatlan késedelem nélkiil megtiltja az dj pszichoaktiv anyagnak a—termelését az
elddllitdsdt, gydrtdsdt, a piacon torténd hozzaftérhet6vé tételét — beleértve az Unidba torténd behozatalt is —, szdllitdsat és az
Uniébdl torténd kivitelét, amennylben az anyag a meglévé-bizonyitékok kovetkezd kritériumok alapjan Osszesséodben
stlyos egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockazatokat jelent, kilénésen;ha:

a) az U pszichoaktiv anyag akut és krénikus toxicitdsdval 6sszefﬁggésbe hozhatd, az anyag fogyasztdsa altal okozott
egészségligyi drtalom, az anyaggal valé visszaélés valoszindisége és az anyag fiiggdség-kialakitdsi potencidlja életveszélyt
jelent siilyos, mert az dltaldban haldlt vagy haldlos sériilést okoz, stlyos betegséget, valamint stlyos fizikai vagy szellemi
kérosodast valt ki;

b) az egyéneknek és a tdrsadalomnak okozott szocidlis drtalom stilyos mértékd, kiilondsen, annak alapjdn hogy ami
a tarsadalom mikodésére és a kozrendre gyakorolt hatdsdt—illeti hatdsa , a kozrend megzavarasat eredményezi,
a haszndloban, mdsokban és vagyonban kdrt okozd erészakos és antiszocidlis magatartdst valt ki; a—bérézét
tevékenységek—és az Uj pszichoaktiv anyaggal osszefuggesbe hozhato & blinozdi bun0201 tevekenysegek és
tevékenységekre szervezett bilinozési tevékenység re HSeedrstelenaseresie—rat a—gazdasio dge
mértéke-magas rendszeresek;

a biztensdgi kozbiztonsdgi kockdzatok silyosak, kiilonosen annak alapjdn, hogy a betegségek terjedése jelentds
mértékd, beleértve a vérrel terjed§ virusok dtaddsat, a fizikai és szellemi kdrosodds stlyos kovetkezményekkel jar
a vezetési képességre, az 0j pszichoaktiv anyagok gyartdsa, azok és az azzal Osszefiiggésben keletkezd hulladékanyagok,
széllitdsa, valamint drtalmatlanitdsa a kornyezet kdrosoddsdt eredményezi.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatot végrehajtasi aktusok formajdban fogadja el. Ezeket a végrehajtasi
aktusokat a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgélati eljdrdssal 6sszhangban fogadja el. [Méd. 45]

13a. cikk
Felhatalmazds

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 20a. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el a 11., 12. és 13. cikkben felsorolt kritériumok mddositdsa tekintetében. [M6d. 46]

14. cikk

Engedélyezett felhasznaldsok

(1) A 9. cikk (1) bekezdésében és a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok nem gitolhatjik az olyan dj
pszichoaktiv anyagok Unidban torténd szabad mozgdsit és a piacon a fogyasztok szdmadra torténd hozzaférhetdvé tételét,
amelyek forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezs gydgyszerek vagy dllatgydgyaszati készitmények hatéanyagai.
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(2) A 13.cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok nem gatolhatjék az olyan j pszichoaktiv anyagok Unidban torténd
szabad mozgdsit és termelését elddllitdsdt, gyartisit, a piacon hozzéférhetvé tételét — beleérve az Unidba torténd
behozatalt is —, szallitdsat, és az Uniobdl torténd kivitelét:

a) amelyek — a tagdllami hatésdgok kozvetlen irdnyitdsa ald tartozé vagy az azok dltal kifejezetten jovdhagyott
létesitményekben dolgozé, megfeleld felhatalmazdssal biré személyek révén — tudoményos kutatdsi és fejlesztési célokat
szolgélnak;

b) amelyek felhaszndlasi célja az Unid jogszabalyai értelmében engedélyezett;
¢) amelyek forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez8 gydgyszer vagy allatgydgydszati készitmény hatéanyagai;

d) amelyek anyagok vagy termékek gydrtdsaban torténs felhaszndldsra szolgalnak, feltéve, hogy az 4j pszichoaktiv
anyagokat oly médon alakitjdk dt, hogy azokkal nem lehet visszaélni, vagy azokat nem lehet visszanyerni, feltéve
tovdbbd, hogy az anyagrél vagy a termékrél szélé tdjékoztaté valamennyi felhaszndlt anyag mennyiségét
tartalmazza.

(2a) Az engedélyezett felhasznildsok tekintetében az 1j pszichoaktiv anyagoknak és az ij pszichoaktiv anyagokat
tartalmazé termékeknek haszndléjuk biztonsdga érdekében az alkalmazdsra vonatkozé wtmutatét — koztiik
figyelmeztetéseket, valamint az egyéb anyagokkal egyiitt torténd alkalmazds esetére szolo ellenjavallatokat — kell
tartalmazniuk, akdr a cimkén, akdr a termékhez mellékelt tdjékoztatéanyagban feltiintetve.

(3) A 13.cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrozatok kovetelményeket és feltételeket dllapithatnak meg a (2) bekezdésben
felsorolt felhaszndldsi célokat szolgald, stlyos egészségiigyi, szocidlis és biztonsagi kockdzatokat jelentd 4j pszichoaktiv
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anyagok termelésére elddllitdsdra, gyartasdra, a piacon hozzaférhetdvé tételére — beleérve az Unidba torténd behozatalt is —,
szdllitdsara, és az Unidbdl torténd kivitelére vonatkozdan.

(4) A tagdllamok megteszik a megfeleld’ intézkedéseket annak megakaddlyozdsa érdekében, hogy a kutatdsi és
fejlesztési célra vagy bdrmely mds engedélyezett célra haszndlt anyagokat az iij pszichoaktiv anyagok tiltott piacdra
eltéritsék. [M6d. 47]

VI. FEJEZET

Nyomon kovetés és Gjboli vizsgalat

15. cikk

Nyomon kovetés

Az EMCDDA és az Europol, a Reitox tdmogatdsival valamennyi olyan 4j pszichoaktiv anyagot folyamatosan nyomon
koveti, amelyrdl egytittes jelentés késziilt.

16. cikk
A kockdzatok szintjének jboli megvizsgdldsa
Abban az esetben, ha 4j informdcié és bizonyiték dll rendelkezésre egy olyan 1j pszichoaktiv anyag dltal tdmasztott
kockazatokrol, amelynek egészségiigyi, szocidlis és biztonsdgi kockdzatait a 10. cikkel 6sszhangban mdr meghatéroztdk,

a Bizottsdg felkéri az EMCDDA-t, hogy frissitse az 1j pszichoaktiv anyagrol készitett kockazatértékelési jelentést, és djra
megvizsgalja az adott 4j pszichoaktiv anyag altal jelentett kockdzatok szintjét.

VIL. FEJEZET

Szankcidk és jogorvoslat

17. cikk

Szankcidok

A tagallamok megéllapitjak a 9. cikk (1) bekezdésében, a 12. cikk (1) bekezdésében, valamint a 13. cikk (1) bekezdésében
emlitett hatdrozatok megsértése esetén alkalmazand6 szankcidkra vonatkozé szabalyokat és minden szitkséges intézkedést
meghoznak azok végrehajtdsdnak biztositdsa érdekében. A megdllapitott szankcidknak hathat6snak, ardnyosnak és
a szabdlyszegéstdl elrettentének kell lenniiik. A tagdllamok a szankciokkal kapcsolatos szabdlyokat és e rendelkezéseket
érint8 barmely utdlagos médositast haladéktalanul bejelentik a Bizottsignak.
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18. cikk
Jogorvoslat

Barmely személy, akinek jogait valamely tagallam dltal a 17. cikkel 6sszhangban hozott szankcié végrehajtdsa érinti, az
adott tagallamban birésag eldtti hathatds jogorvoslatra jogosult.

VIIL. FEJEZET
ELJARASOK

19. cikk

Bizottsdg
(I) A Bizottsagot egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsidg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsag.

(2)  Azokban az esetekben, amikor erre a bekezdésre torténik hivatkozds, a 182/2011/EU rendelet 5. cikke
alkalmazando.

(3)  Azokban az esetekben, amikor erre a bekezdésre torténik hivatkozds, a 182/2011/EU rendelet 8. cikke az ugyanazon
rendelet 5. cikkével egyiitt alkalmazando.

IX. FEJEZET

Zar6 rendelkezések

20. cikk

Kutatds, és elemzés, megelézés és finanszirozds

1) A—Bx—zeftsag—es—a—&&gal—lamele&ameg&tjak az Uj psz1choakt1v anyagokra vonatkozé informdciok és tudds feflesztésée,

fejlesztésére, megosztasam és terjesztésére mmyulo pénziigyi tdmogatdst és a sziikséges
erdforrdsokat unios és tagdllami szinten is biztositani kell. A Bizottsdg és a tagdllamok. Ezt oly modon teszik, hogy
elGsegitik az egyiittm@kodést az EMCDDA, mds unids iigynokségek és a tudomdnyos és kutatokozpontok valamint
a relevins szakértelemmel rendelkezd’ egyéb szervek kozott, tovdbbd azdltal, hogy e szerveknek az ilyen anyagokrdl
rendszeresen naprakész tdjékoztatdst nyiljtanak.

(2) A Bizottsdg és a tagdllamok elomozditjdk és tdimogatjdk tovdbbd a kutatdst, tobbek kozétt az ij pszichoaktiv
anyagokkal kapcsolatos alkalmazott kutatdst is, valamint biztositjdk a nemzeti és unids szintii hdlozatok kozotti
egyiittmiikodést és koordindcit a jelenség jobb megértése érdekében. Ezt oly mddon teszik, hogy eldsegitik az
egyiittmiikodést az EMCDDA, mds unids iigynokségek (kiilonosen az Eurépai Gyogyszeriigynokség és az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség) és a tudomdnyos és kutatokozpontok kozott. Hangsilyt kell helyezni a kriminalisztikai és
toxikologiai kapacitds fejlesztésére, valamint a jdrvdnyiigyi informdciék rendelkezésre dlldsdnak javitdsdra.

(3) A tagdllamok eldmozditjdk a megel6zési programokat, tovibbd — a Bizottsdggal kézosen — a pszichoaktiv
anyagok dltal jelentett kockdzatokkal kapcsolatos tdjékoztatdsra irdnyulé intézkedéseket, tobbek kozott az
ismeretterjesztd tdjékoztaté kampdnyokat. [Méd. 48]

20a. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozéan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds
gyakorldsdnak feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsdg az ...(*) kovetd tiz éves iddtartamra szolo felhatalmazdst kap a 13a. cikkben emlitett
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra. A Bizottsdg legkésobb kilenc honappal a tizéves iddtartam vége
elgtt jelentést készit a felhatalmazdsrél. Amennyiben az Eurépai Parlament vagy a Tandcs legke’sé’bb hdrom hénappal az
id6tartam vége el6tt a meghosszabbitdst nem ellenzi, a felhatalmazds tovdbbi tizéves iddtartamra hallgatélagosan
meghosszabbodik.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs bdrmikor visszavonhatja a 13a. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visz-
szavondsrol szol6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurépai Unié Hivatalos
Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késobbi td()pontban lép hatdlyba. A hatdrozat nem
érinti a mdr hatdlyban 1évd felhatalmazdson alapulé jogi aktusok érvényességét.

(*)  E rendelet hatdlybalépésének idGpontja.
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(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapulo jogi aktus elfogaddsdt kovetden haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsdrol.

(5) A 13a. cikkben foglaltaknak megfelelden elfogadott, felhatalmazdson alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba,
ha a nevezett jogi aktusrol szolé értesitéstél szamitott két honapos hatdridén beliil sem az Eurdpai Parlament, sem
a Tandcs nem emel ellene kifogdst, illetve ha e hatdridd lejdrta eltt mind az Eurépai Parlament, mind pedig a Tandcs
tdjékoztatta a Bizottsdgot arrdl, hogy nem kivdn kifogdst emelni. Ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik az
Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére. [Méd. 49]

21. cikk
Jelentéstétel

(1) Az EMCDDA és az Europol évente jelentést tesz ennek a rendeletnek a végrehajtdsir6l. A végrehajtdsi jelentéseket

egy internetes oldalon kiozzé kell tenni és nyilvinossdg szdmdra hozzdférhet6vé kell tenni.

(2) A Bizottsdg ... (*)-ig jelentést terjeszt az Eurdpai Parlament és a tagdllamok elé, amelyet indokolt esetben egy
javaslat kovet az 1907/2006/EK rendelet, a 2001/83/EK irdnyelv, a 726/2004/EK rendelet, valamint az e rendelet kozott
esetlegesen azonositott joghézagok megsziintetésére, a pszichotrop anyagok megfeleld’ szabdlyozdsinak biztositdsa
érdekében. [M6d. 50]

22. cikk
Ertékelés

Legkés6bb ... (**)-ig és azt kovetden otévente a Bizottsdg értékeli e rendelet végrehajtasdt, alkalmazasat és hatékonysagat. E
tekintetben a Bizottsdg, az EMCDDA és az Europol elvégzi az 1j pszichoaktiv anyagok utélagos kockdzatértékelését.

Legkésébb ... (**)-ig a Bizottsdg értékelést végez és sziikség esetén javaslatot terjeszt eld az iij pszichoaktiv anyagok
csoportjainak lehetséges osztdlyozdsdra vonatkozéan annak érdekében, hogy ellensilyozza azt a gyakorlatot, hogy
a hatdlyos jogszabdlyokat a pszichoaktiv anyag kémiai Gsszetételének csekély mértékii médositdsdval megkeriilik.
[Méd. 551]

23. cikk
A 2005/387/IB hatdrozat helyébe 1épés

Ez a rendelet hatdlyon kiviil helyezi a 2005/387/IB hatdrozatot és annak helyébe 1ép, a tagallamoknak az emlitett hatdrozat
nemzeti jogba iiltetésére vonatkozo6 hatdrid6hoz kapcsolodd kotelezettségeinek sérelme nélkiil. A 2005/387/IB hatdrozatra
torténd hivatkozdsok e rendeletre val6 hivatkozasként értelmezenddk.

24. cikk
Hatdlyba [épés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd [huszadik] napon 1ép hatdlyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt ...,

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok

*) E rendelet hatdlybalépést kovetd ot év elteltével.
(**)  E rendelet hatdlybalépését kovetd ot évvel.



