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A TANACS HATAROZATA

a metil 2-[[1-(ciklohexilmetil)-1H-indol-3-karbonil]amino]-3,3-dimetilbutanoat (MDMB-
CHMICA) 1uj pszichoaktiv anyag ellendrzési intézkedéseknek valo alavetésérol
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1. A JAVASLAT HATTERE

Az 10j pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 informacidcserérdl, kockézatértékelésrol és
ellendrzésrél szol6 2005/387/IB tanacsi hatarozat' haromlépesSs eljarast vezet be az uj
pszichoaktiv anyagok ellendrzési intézkedéseknek torténd alavetésére Uniod-szerte.

A Kabitoszer és Kabitoszerfiiggdség Eurdpai Megfigyelokozpontja (EMCDDA) és az
Europol 2016. aprilis 15-én kiadta a 2005/387/I1B tanécsi hatarozat 5. cikke szerinti kdzos
jelentését. A Tanacs 2016. majus 26-an a Bizottsag és tizenharom tagallam felkérésére a fenti
tanécsi hatarozat 6. cikkének (1) bekezdése szerint kérte az MDMB-CHMICA (j pszichoaktiv
anyag hasznalataval, eldallitasaval és forgalmazasaval felmeriildé kockazatok értékelését,
valamint a szervezett blindzés szerepének €s az anyag ellendrzési intézkedéseknek valo
lehetséges alavetésébol eredd kovetkezményeknek a felmérését.

Az MDMB-CHMICA kockazatértékelését az EMCDDA tudomanyos bizottsaga végezte el a
tanacsi hatarozat 6. cikke (2), (3) és (4) bekezdésének rendelkezéseivel 6sszhangban. A
tudomanyos bizottsag elndke 2016. julius 28-an nyujtotta be a kockazatértékelési jelentést a
Bizottsagnak és a Tandcsnak. A kockazatértékelés fobb eredményei a kovetkezok:

o Az MDMB-CHMICA szintetikus kannabinoid receptor agonistaként kerilt
besorolasra, ami egy tobb anyagot tartalmazo, vegyileg sokrétli, szintetikus
kannabinoidok néven is ismert csoport. Az anyag legalabb 2014 augusztusa 6ta jelen
van az unios kabitdszerpiacon, és immar 23 tagallamban észlelték megjelenését.

. Az MDMB-CHMICA magas hataserdssége €s a vegyiilet erdsen valtozo jelenléte a
,»legal high” termékekben a heveny toxicitas jelentds veszélyét eredményezi. Nyolc
tagallam 0Osszesen 28 halalesetet és 25 heveny mérgezést jelentett az MDMB-
CHMICA-hoz kdthetden.

A Bizottsag a 2005/387/IB tanacsi hatarozat 8. cikkének (1) bekezdese szerint a
kockézatertékelési jelentés atvételét kovetd hat héten belil kezdeményezést nyujt be a
Tanécshoz az 1j pszichoaktiv anyag ellendrzési intézkedéseknek torténd alavetésérdl Unio-
szerte, vagy jelentést terjeszt eld, amelyben megindokolja, miért nem tartja sziikségesnek az
ellendrzési intézkedések bevezetéset. A Birdsag C-317/13. és C-679/13. sz., egyesitett
tgyekben 2015. aprilis 16-an hozott itélete értelmében a 2005/387/IB tanacsi hatarozat 8.
cikkének (1) bekezdésén alapuld jogi aktus elfogadasa eldtt konzultalni kell az Europai
Parlamenttel.

A kockazatertékelési jelentés megallapitasai alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy az
anyagot indokolt ellendrzési intézkedéseknek alavetni Unid-szerte. A kockazatértékelési
jelentés szerint az MDMB-CHMICA Kkivéaltotta heveny toxicitds az egyénben sulyos
egészségkarosodast idézhet eld. Tobb jelentés is beszamolt arrdl, hogy az anyag hasznalata
adott esetben erdszakos €s agressziv viselkedést valthat ki.

2. A JAVASLAT CELJA

E tanacsi hatarozatjavaslat célja a tagallamok felszolitasa arra, hogy az MDMB-CHMICA-t
vess€k ala ellendrzési intézkedéseknek és biintetdjogi szankcioknak az Egyesiilt Nemzetek
Szervezete pszichotrop anyagokrol szolé 1971. évi egyezmenye szerinti kotelezettségeiken
alapul0 jogszabalyaik eldirasainak megfelelden.

! HL L 127., 2005.5.20., 32. o.

HU



HU

2016/0262 (NLE)
Javaslat
A TANACS HATAROZATA

a metil 2-[[1-(ciklohexilmetil)-1H-indol-3-karbonilJamino]-3,3-dimetilbutanoat (MDMB-
CHMICA) uj pszichoaktiv anyag ellenorzési intézkedéseknek valo alavetésérol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Europai Unié mitkodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informacidcserérdl, kockazatértékelésrol
és ellendrzésrol szolo, 2005. majus 10-i 2005/387/1B tanacsi hatarozatra® és killonosen annak
8. cikke (3) bekezdésere,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére®,
kilénleges jogalkotasi eljaras keretében,
mivel:

1) A Kabitoszer ¢és a Kabitoszerfliggdség Europai Megfigyelékdzpontjanak
(EMCDDA) kibdvitett tudomanyos bizottsaga rendkiviili iilésén a 2005/387/1B
tandcsi hatarozat 6. cikke alapjan kockazatértékelési jelentést készitett az MDMB-
CHMICA Uj pszichoaktiv anyagrol, majd e jelentést 2016. jalius 28-an benydjtotta a
Bizottsagnak és a Tanacsnak.

(2 Az MDMB-CHMICA szintetikus kannabinoid receptor agonistaként kertlt
besorolasra, ami egy tobb anyagot tartalmazo6, vegyileg sokrétli, szintetikus
kannabinoidok néven is ismert csoport. A szintetikus kannabinoid receptor agonistak
mukodéstiket tekintve hasonlitanak
a kannabisz legfébb pszichoaktiv hatdéanyagahoz, a delta-9-tetrahidrokannabinolhoz
(THC). Az Egyesult Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrol szolo 1971. évi
egyezménye alapjan ellendrzott kannabinoid receptor agonistak: a kannabisz legfobb
hat6anyaga, a delta-9-tetrahidrokannabinol (A®-THC) és két szintetikus kannabinoid,
a naftalin-1-il(1-pentil-1H-indol-3-il)metanon (JWH-018) és az 1-(5-fluorpentil)-1H-
indol-3-il]-(naftalin-1-il)-metanon (AM-2201).

3) Az MDMB-CHMICA magas hataserdssége és a vegyiilet ersen valtozo jelenléte a
»legal high” termékekben a heveny toxicitas jelentds veszélyét eredményezi.

4) Az MDMB-CHMICA legalabb 2014 augusztusa Ota jelen van az unios
kabitoszerpiacon, és immar 23 tagallamban észlelték megjelenését. JellemzGen
kereskedelmi markas ,legal high” termékekként értékesitik kabitoszer-fogyasztasi
kellékeket arusitdo boltok, valamint az interneten aruljdk a kannabisz ,legalis”
helyettesitéjeként. A rendelkezésre allo informaciok arra engednek kovetkeztetni,
hogy az MDMB-CHMICA-t émlesztett por formajaban allitjak el Kinaban miikodo

2 HL L 127., 2005.5.20., 32. 0.
8 HLC. . .o.
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vegyipari vallalatok. Ezt kovetden az anyagot behozzak az Unidba, ahol vagy
feldolgozzék és kereskedelmi dohanykeverékként csomagoljak, vagy pedig por
alakban ertékesitik. Nem merult fel arra utalé adat, hogy az MDMB-CHMICA-t
gyartanak az Unién belul.

Az MDMB-CHMICA-t Aaltaldban dohanyzas utjan, gyogyndvénykeverékként
fogyasztjak, amelyet a fogyasztdk vagy hasznalatra kész, kereskedelmi forgalomban
kaphat6 ,,legal high” termékként vasarolnak meg, vagy pedig — ritkdbb esetben —
maguk 4llitanak eld. A kereskedelmi forgalomban kaphat6 termékeken altalaban nem
tintetik fel, ha a termék MDMB-CHMICA-t vagy egyéb szintetikus kannabinoid
receptort tartalmaz. Ezért szamos az MDMB-CHMICA hatasanak kitett fogyaszto
adott esetben nem is tud roéla, hogy hasznalja a szert. Ezenfelul a fogyasztok nem
feltétlentl vannak tisztaban az elfogyasztott mennyiséggel sem. A gyartasi folyamat
soran el6fordulhat tovabba, hogy az anyag nem egyenletesen oszlik el a
ndvényanyagban, igy egyes termékek bizonyos részeiben erésen koncentralodik a
kannabinoid, ami néveli a heveny toxicitas és a tdmeges mérgezés fellépésének
veszelyét.

A rendelkezésre all6 adatok arra engednek kovetkeztetni, hogy az MDMB-
CHMICA-t kannabiszfogyasztok, ,,pszichonautdk™ és olyan személyek fogyasztjak,
akiket rendszeresen vonnak kéabitoszer-ellen6rzés ala (példaul borténben
fogvatartottak).

Jollehet nincs konkrét informaci6 az MDMB-CHMICA-nak a kdzvetlen tarsadalmi
kdrnyezetre vagy a tarsadalom egészére gyakorolt hatasardl, szamos jelentés
beszamolt arr6l, hogy a szer haszndlata adott esetben erdszakos és agressziv
viselkedeést valthat ki. Ezenkivil az MDMB-CHMICA kimutatasa olyan esetekben,
amikor fennall a kabitdszeres befolyasoltsag alatti vezetés gyanuja, arra enged
kdvetkeztetni, hogy a szer tovabbi kockazatot jelent a kdzbiztonsagra nézve.

Nyolc tagallam 6sszesen 28 halalesetet és 25 heveny mérgezést jelentett az MDMB-
CHMICA-hoz kothetéen. Ha az MDMB-CHMICA szélesebb korben is
hozzaférhetévé valik, és fogyasztidsa elterjed, jelentds hatassal lehet az egyes
személyek egészségere es a kdzegészségugyre.

Kevés jel utal arra, hogy a szervezett blin6zés szerepet jatszana az MDMB-CHMICA
Union Dbeliili  el6allitasaban, terjesztésében, kereskedelmében és a fogyasztok
ellatasanak biztositasaban.

Az MDMB-CHMICA-t mint ellenérizend6 anyagot az Egyesiilt Nemzeteknek sem a
kabitoszerekrdl szold, 1961. évi egységes egyezményében, sem a pszichotrdp
anyagokrdl sz6lo, 1971. évi egyezményében nem vették jegyzékbe. A szer azonban
szerepel azon anyagok kozott, amelyek felllvizsgalatat mérlegeli a WHO kabitdszer-
fliggdséggel foglalkozd 38. szakértdi bizottsdga. Ez a bizottsdg ajanlasokat fogalmaz
meg a kabitoszerekkel foglalkoz6 ENSZ-bizottsag felé az altala megfelelonek itélt,
kabitoszerek ellendrzésére vonatkozo intézkedések tekintetében.

Az MDMB-CHMICA-nak megalapozott vagy elismert huméan vagy allatgydgyaszati
orvosi alkalmazéasa nincs. Semmilyen jel nem utal arra, hogy az analitikus
referenciaanyagokban, valamint — az anyag kabitészerpiacon valé megjelenésének
kdvetkezményeképpen végzett — vegyi, farmakologiai és toxikologiai vizsgalatokra
irdnyuld tudomanyos kutatasokban valo hasznalatan kivul barmilyen egyéb célra
felhasznalasra kerlne.
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(12) A kockézatértékelési jelentésbol kideriil, hogy az MDMB-CHMICA-ra vonatkozdan
rendelkezésre allé tudomanyos bizonyitékok érvényessége korlatozott, és tovabbi
kutatasra lenne sziikség. Ugyanakkor az egészségugyi és tarsadalmi kockézatokra
vonatkozo, rendelkezésre allo bizonyitékok elegendé alapot szolgaltatnak ahhoz,
hogy az MDMB-CHMICA-t ellendrzési intézkedéseknek vessék ala Unio-szerte.

(13) Mivel 10 tagallam az Egyesult Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrol sz6l
1971. évi egyezménye szerinti kotelezettségeken alapuld jogszabalyai elbirasainak
megfeleléen szabalyozza az MDMB-CHMICA-t, valamint 6t tagallam alkalmaz
egyeb jogszabalyi intézkedéseket az anyag ellendrzésére, segitene elkeriilni a hataron
atnyald biiniildozés és igazsagiligyi egyiittmiikodés utjdban 4llo akadalyokat,
valamint védelmet nyljtana az anyag elérhetdsége és fogyasztdsa altal jelentett
kockézatokkal szemben, ha az emlitett anyagot Uni0-szerte ellenérzési
intézkedéseknek vetnék alé.

(14) Az Egyesiilt Kirdlysagra nézve a 2005/387/IB hatarozat nem kotelezd, ezért nem
vesz részt ennek a 2005/387/IB hatarozatot végrehajtd6 hatarozatnak az
elfogadasaban, tovabba az rd nézve nem kdtelezd és nem alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

a metil 2-[[1-(ciklohexilmetil)-1H-indol-3-karbonillamino]-3,3-dimetilbutanodt (MDMB-
CHMICA) 1) pszichoaktiv anyagot ellendrzési intézkedéseknek kell alavetni Unio-szerte.

2. cikk

A lehet6d leghamarabb, de legkésdbb [e hatdrozat kozzétételétol szamitott egy éven beliil] a
tagallamok nemzeti jogukkal 6sszhangban megteszik a szlikséges Iépéseket, hogy az Egyesiilt
Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrol szolé 1971. évi egyezménye szerinti
kotelezettségeiken alapuld jogszabalyaik eldirdsainak megfelelden az 1. cikkben emlitett
anyagokat ellenérzési intézkedések és biintetdjogi szankciok ald vonjak.

3. cikk

Ez a hatérozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd napon 1ép
hatalyba.

Ezt a hatdrozatot a Szerzddéseknek megfelelden kell alkalmazni.

Kelt Brisszelben, -an/-én.

a Tanacs részérdl
az elndk
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