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Cimzett: az Allandé Képviseldk Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az 1920/2006/EK

rendeletnek az Uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozo informaciécsere,
riasztasi rendszer és kockazatértékelési eljaras tekintetében torténé
modositasardl

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatanak eredménye

(Strasbourg, 2017. oktéber 23-26.)

I. BEVEZETES

Az EUMSZ 294. cikkének rendelkezéseivel, valamint az egyiittdontési eljaras gyakorlati
vonatkozasair6l szol6 kozos nyilatkozattal! dsszhangban a Tanécs, az Eurdpai Parlament és a
Bizottsag tobb alkalommal is nem hivatalosan egyeztetett annak érdekében, hogy ebben a targyban
elsd olvasat soran megallapodas sziilessen, és ezaltal a méasodik olvasat és az egyeztetési eljaras

elkeriilhetd legyen.

! HL C 145.,2007.6.30., 5. o.
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Ezzel 6sszefiiggésben Michal BONI (EPP, PL) eléad6 az Allampolgari Jogi, Bel- és Igazsagiigyi
Bizottsag nevében egy kompromisszumos moédositast (23. modosités) terjesztett eld a
rendeletjavaslatra vonatkozoan. Errél a mddositasrol a fent emlitett nem hivatalos egyeztetések

soran megallapodas sziiletett.

1. SZAVAZAS

A 2017. oktober 24-i szavazas alkalmaval a plendris 1ilés elfogadta a rendeletjavaslatra vonatkozoan
benyujtott kompromisszumos modositast (23. modositas). Az igy mddositott bizottsagi javaslat
képezi a Parlament els6 olvasatban elfogadott allaspontjat, amely az e t4jékoztatd mellékletében

foglalt jogalkotasi allasfoglalasaban szerepel?.

A Parlament allaspontja megfelel az intézmények k6zott korabban 1étrejott megallapodasnak. A

Tanécsnak ezért készen kell dllnia az Eurdpai Parlament allaspontjanak jovédhagyasara.

A jogi aktust ezt kovetden a parlamenti allaspontnak megfeleld szovegezéssel fogadnak el.

2 A jogalkotasi allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozataban jeldlve vannak

a bizottsagi javaslatban az emlitett mdodositas alapjan végrehajtott valtoztatasok. A bizottsagi
javaslatba beillesztett szovegrészek félkover, dolt betiivel szedve jelennek meg. A tordlt
szovegrészeket ,, I ” szimbolum jeloli.
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MELLEKLET
(2017.10.24.)

P8_TA-PROV(2017)0393

Az uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozo informaciocsere, riasztasi rendszer és
kockazatértékelési eljaras ***1

Az Europai Parlament 2017. oktober 24-i jogalkotasi allasfoglalasa az 1920/2006/EK
rendeletnek az j pszichoaktiv anyagokra vonatkozo6 informacidcsere, riasztasi rendszer és
kockazatértékelési eljaras tekintetében torténé modositasarol szolo europai parlamenti és
tanacsi rendeletre iranyulo javaslatrol (COM(2016)0547 — C8-0351/2016 — 2016/0261(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,
— tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatara (COM(2016)0547),

— tekintettel az Europai Unid miikddésérol szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére és
168. cikke (5) bekezdésére, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a Parlamenthez
(C8-0351/2016),

— tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,

—  tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2016. oktober 19-i véleményére?,

— a Régiok Bizottsagéaval folytatott konzultaciot kovetden,

—  tekintettel az illetékes bizottsag altal az eljarasi szabalyzat 69f. cikkének (4) bekezdése
alapjan jovahagyott ideiglenes megallapodasra és a Tandcs képviseldjének 2017. majus 31-1
irasbeli kotelezettségvallalasara, amely szerint egyetért a Parlament alldspontjaval, az Eurdpai
Uni6 miikdodésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban,

— tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,

— tekintettel az Allampolgari Jogi, Bel- és Igazsagiigyi Bizottsag jelentésére és a
Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Bizottsdg véleményére (AS8-
0359/2016),

1.  elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet Gjbol a Parlamenthez, ha javaslata helyébe masik
szoveget szandékozik I1éptetni, azt Iényegesen mddositja vagy lényegesen mddositani kivanja;

3.  utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak €s a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

w

HL C 34.,2017.2.2., 182. o..
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P8_TC1-COD(2016)0261

Az Europai Parlament allaspontja, amely els6 olvasatban 2017. oktober 24-én Keriilt
elfogadasra az 1920/2006/EK rendeletnek az uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
informaciocsere, riasztasi rendszer és kockazatértékelési eljaras tekintetében torténo
modositasarol szolo (EU) 2017/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara
tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 168. cikke (5)

bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kdvetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?®,

4 HL C 34.,2017.2.2., 182 o.
Az Eurdpai Parlament 2017. oktober 24-1 allaspontja.
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mivel;

(D) Az 1j pszichoaktiv anyagok — mindenekelott nagy szamuk, sokféleségiik és megjelenésiik
gyorsasdga miatt — hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyeket hordozhatnak. Az
e veszélyek kezelését szolgalo valaszlépések kidolgozasa érdekében meg kell erositeni a
nyomon kovetési és a riasztdasi rendszert, valamint értékelni kell az uj pszichoaktiv

anyagokkal kapcsolatos egészségiigyi és tarsadalmi kockazatokat.

2) A veszélyeztetett csoportok — mindenekelott a fiatalok — kiilonésen ki vannak téve az uj

pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos egészségiigyi és tarsadalmi kockazatoknak.

3) Az elmult években a tagallamok egyre nagyobb szamban jelentettek be 0j pszichoaktiv
anyagokat a 97/396/IB tanacsi egyiittes fellépéssel® létrehozottl ¢s a 2005/387/IB tanacsi
hatarozattal’ megerdsitett, az ilyen anyagokra vonatkozé gyors informaciocserére szolgald

mechanizmus Utjan.

A Tanacs 97/396/1B egyiittes fellépése (1997. junius 16.) az Europai Unidrol szolo
szerz6dés K. 3. cikke alapjan, az 0j szintetikus kabitdszerekre vonatkozé informaciocserérol,
kockézatértékelésrol és ellendrzésrdl (HL L 167., 1997.6.25., 1. 0.).

A Tanécs 2005/387/1B hatarozata (2005. majus 10.) az 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé
informaciocserérol, kockazatértékelésrol és ellendrzésrél (HL L 127., 2005.5.20., 32. o.).
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4) Az Unid-szerte kozegészségiigyi kockdzatokat és adott esetben tarsadalmi kockazatokat
jelent6 1 pszichoaktiv anyagokat unids szinten kell kezelni. Ezt a rendeletet tehat I az

18+

(EU) .../... eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel®" egyiitt kell értelmezni, mivel

mindkét jogi aktus céljal a 2005/387/IB hatarozattal 1étrehozott mechanizmus felvaltasa.

(5) Az uj pszichoaktiv anyagok egy kis részének lehet kereskedelmi és ipari, valamint

tudomanyos kutatdsi és fejlesztési célu felhaszndldsa.

8 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs ...-i (EU) .../.. iranyelve (...) a 2004/757/IB tandcsi
kerethatdarozatnak a kabitészer fogalommeghatdrozasa uj pszichoaktiv anyagokkal valo
kiegészitése céljabdl torténd modositasarol és a 2005/387/IB tandcsi hatdrozat hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L ...).

* HL: kérjiik, illesszék be az ST 10537/17 (2013/0304 COD) dokumentumban szereplé
iranyelv szamdt a szovegbe és egészitsék ki a labjegyzetet.
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(6)

(7

(8)

Az 1920/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletbe® az 0j pszichoaktiv anyagokra
vonatkoz6 informaciocserérdl, riasztasi rendszerrdl €s kockazatértékelési eljarasrol szolo
rendelkezéseket kell beilleszteni. Kiilondsen meg kell erdsiteni az 0j pszichoaktiv
anyagokra vonatkoz6 riasztasrdl sz6l6 rendelkezéseket, és hatékonyabba kell tenni a
bevezetd jelentés elkészitésére €s a kockazatértékelési eljaras megszervezésére vonatkozo
eljarasokat. Ezen eljarasok valamennyi szakaszara vonatkozoan jelentdsen rovidebb

hataridéket kell eldirni.

Az 1j pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 minden unids tevékenységet tudomanyos

eredményekre kell alapozni és egyedi eljardsnak kell alavetni.

Bevezetd jelentést kell késziteni egy uj pszichoaktiv anyagrol, amennyiben a tagdallamok
altal az errol az uj pszichoaktiv anyagrol nyujtott informdcio alapjan felmeriil az az
aggaly, hogy az adott uj pszichoaktiv anyag unios szintii egészségiigyi vagy tarsadalmi
kockazatokat jelenthet. A bevezeto jelentésnek lehetové kell tennie a Bizottsag szamadra,
hogy megalapozott dontést hozzon a kockazatértékelési eljardas meginditdsat illetoen. Az

unios szintii kockazatértékelési eljardst mielobb meg kell inditani.

9

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1920/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
Kabitoszer és a Kabitoszer-fiiggdség Europai Megtigyelokdzpontjardl (HL L 376.,
2006.12.27., 1. 0.).
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)

A kockazatértékelési eljarast kovetden a Bizottsagnak meg kell hataroznia, hogy ki kell-e
egésziteni a kabitoszer fogalmanak meghatdrozdsat a 2004/757/1B tanacsi
kerethatarozatban’? eldirt eljarassal sszhangban az adott 1j pszichoaktiv anyaggal. Annak
érdekében, hogy biztositott legyen a 2005/387/IB hatdrozatban és az e rendeletben
meghatdrozott informdciocsere-mechanizmus, valamint jelentéstételi és
kockazatértékelési eljardasok folyamatos miikéodése, e rendeletnek az (EU) .../... iranyelv*
atiiltetésére vonatkozo hataridével megegyez6 idéponttol — amely egyben a 2005/387/1B

hatarozat hatdlyon kiviil helyezésének idépontja — kell alkalmazandonak lennie.

10

A Tandacs 2004/757/IB kerethatarozata (2004. oktober 25.) a tiltott kabitoszer-
kereskedelem teriiletén a biincselekmények ténydlldsi elemeire és a biintetésekre
vonatkozo minimumszabdlyok megdllapitasarol (HL L 335., 2004.11.11., 8. o.).

HL: kérjiik, illesszék be az ST 10537/17 (2013/0304 COD) dokumentumban szereplé
irdnyely szamdt.
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(10) Foszabaly szerint nem kell kockazatértékelést végezni olyan uj pszichoaktiv anyag
esetében, amely a nemzetkozi jog alapjan torténdo értékelés targydt képezi. Nem kell
kockazatértékelést végezni olyan 11j pszichoaktiv anyag esetében, amely I valamely emberi

felhaszndldasra szdant gyogyszer vagy valamely allatgyogyészati készitmény hatdanyaga.
(11) Az 1920/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

13551/17 9
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1. cikk
Az 1920/2006/EK rendelet modositasa

Az 1920/2006/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:
1. A 2. cikk a kovetkezd ponttal I egészil ki:

»f) Az j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informaciocsere, riasztasi rendszer és

kockéazatértékelés

1. a 2004/757/IB tanécsi kerethatérozat*l 1. cikkének 4. pontjaban
meghatarozott 0j pszichoaktiv anyagokrol az 5. cikkben emlitett nemzeti
kapcsolattarté pontoknal és az Europol nemzeti egységeinél rendelkezésre allo
informaciok 0sszegyljtése, 0sszeallitasa, elemzése €s értékelése, valamint ezen
informdcioknak a nemzeti kapcsolattarté pontokkal, az Europol nemzeti

egységeivel és a Bizottsaggal valo, indokolatlan késedelem nélkiili kozlése;

ii.  abevezetd jelentésnek vagy 0sszesitett bevezetd jelentésnek az 5b. cikkel

0sszhangban torténd elkészitése;

13551/17 10
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iii.  a kockazatértékelési eljarasnak az 5c. és az 5d. cikkel 6sszhangban torténd

megszervezese;

iv.  atagallamok altal bejelentett minden 0j pszichoaktiv anyagnak az Europollal
egylittmitkddésben, valamint az 5. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattartd
pontok és az Europol nemzeti egységei tdimogatasaval torténd nyomon

kovetése.

* A Tandcs 2004/757/IB kerethatarozata (2004. oktober 235.) a tiltott kabitoszer-
kereskedelem teriiletén a biincselekmények ténydlldsi elemeire és a biintetésekre

vonatkozé minimumszabdlyok megallapitasarol (HL L 335., 2004.11.11., 8. o.). ”

2. Az5. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdését el kell hagyni.
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3. A kovetkezd cikkekl kerlilnek beillesztésre:

Ja. cikk

Az uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozo informaciocsere és riasztasi rendszer

Minden tagallam biztositja, hogy az 5. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattartd pontja és a
sajat Europol nemzeti egysége idoben ¢s indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitsa a
Megfigyelokdzpontnak €és az Europolnak — figyelembe véve e két szerv hataskorét — az 1j
pszichoaktiv anyagokrdl rendelkezésre all6 informacidkat. Az informacidknak az emlitett
anyagok felderitésére és azonositasara, haszndlatara és hasznalati mintdzataira,
eléallitasara, kivonasara, forgalmazasara és forgalmazdsi modjaira, kereskedelmére,
valamint kereskedelmi, orvosi és tudomanyos felhasznaldsara, tovabba potencialis és

azonositott kockazataira kell vonatkozniuk.

A Megftigyel6kozpont ezeket az informacidkat az Europollal egyiittmiikodésben
Osszegyljti, 0sszeallitja, elemzi, értékeli és idoben kozli a nemzeti kapcsolattarto
pontokkal, az Europol nemzeti egységeivel és a Bizottsdaggal abbol a célbol, hogy azok a
riasztashoz sziikséges minden informdciéval rendelkezzenek, és a Megfigyeldkdzpont

elkészithesse az 5b. cikk szerinti bevezetd jelentést vagy Osszesitett bevezeto jelentést.
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5b. cikk

Bevezeto jelentés

(1) Amennyiben a Megfigyelokdzpont, a Bizottsag vagy a tagallamok tébbsége ugy itéli
meg, hogy a valamely 0j pszichoaktiv anyagrol az 5a. cikk szerint egy vagy tobb
tagallamban gytijtott informaciok alapjan az az aggaly meriil fel, hogy az adott 1ij
pszichoaktiv anyag unios szintli egészségligyi vagy tarsadalmi kockazatokat

jelenthet, a Megfigyel6kozpont az 0j pszichoaktiv anyagrol bevezetd jelentést készit.

E bekezdés alkalmazasa céljabol azon tagallamok, amelyek bevezeto jelentés
elkészitését kivanjak, tajékoztatjak errél a Bizottsdagot és a tobbi tagallamot. Ha
fennadll a tobbség a tagallamok korében, a Bizottsag ennek megfelelden utasitist ad

a Megfigyelokozpontnak és errdl tajékoztatja a tagallamokat.
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(2) A bevezetd jelentésnek eldzetes informaciot kell tartalmaznia a kdvetkezokre

vonatkozdans

b)

d)

azon események jellege, szama és nagysagrendje, amelyek az 0j pszichoaktiv
anyaggal esetlegesen osszefiiggésbe hozhato egészségiigyi €s tarsadalmi
problémdkra mutatnak ra, valamint az uj pszichoaktiv anyag haszndlati

mintazatai,

az uj pszichoaktiv anyag kémiai és fizikai leirasa, valamint az eldallitasahoz

vagy kivonasahoz hasznalt médszerek €s prekurzorok ismertetése;
az 1j pszichoaktiv anyag gyogyszerészeti €s toxikologiai leirasa;

I blin6zb1 csoportok részvétele az uj pszichoaktiv anyag eldallitasdban vagy

forgalmazésaban.

13551/17
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A bevezeto jelentésnek tartalmaznia kell tovabba a kivetkezoket:

a)  azuj pszichoaktiv anyag human- és allatgydgyaszati — tobbek kozott valamely
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer vagy valamely allatgydgyészati

készitmény hatéanyagaként torténd — felhasznalasara vonatkoz6 informaciok;

b)  az uj pszichoaktiv anyag kereskedelmi és ipari felhasznaldasara, az ilyen
felhasznaldas mértékére, valamint az uj pszichoaktiv anyag tudomdnyos

kutatdsi és fejlesztési célu felhaszndlasdara vonatkozo informdciok;

c) informéciok arrdl, hogy az 0j pszichoaktiv anyagra vonatkoznak-e tagallami

korlatozo intézkedések;
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d) informaciok arrdl, hogy az 0j pszichoaktiv anyag értékelés alatt all-e, vagy
korabban értékelés alatt allt-e az 1972. évi jegyzOkonyvvel mddositott 1961.
¢évi Egységes Kabitoszer Egyezménnyel és a pszichotrop anyagokrdl szol6
1971. évi egyezménnyel 1étrehozott rendszerben (a tovabbiakban: az ENSZ

rendszere);
e) egyéb relevans informdciok, amennyiben rendelkezésre dllnak.

(3) A bevezetd jelentés céljaira a Megfigyelokdzpont a rendelkezésére allo

informaciokat hasznalja.

(4) Amennyiben a Megfigyelokozpont sziikségesnek itéli, felkéri az 5. cikkben emlitett
nemzeti kapcsolattarté pontokat, hogy szolgaltassanak tovabbi informaciokat az 1j
pszichoaktiv anyagrdl. A nemzeti kapcsolattartd pontok ezt az informaciot a kérelem

kézhezvételétdl szamitott két héten beliil megadjak.
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(5) A Megfigyelokozpont indokolatlan késedelem nélkiil telkéri az Europai
Gyogyszeriigynokséget, hogy szolgaltasson informacidt arra vonatkozoan, hogy az 1j

pszichoaktiv anyag unids vagy nemzeti szinten:

a)  olyan, emberi felhaszndldsra szant gydgyszer vagy olyan allatgyogyaszati
készitmény hatéanyaga-e, amely a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek’, a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek™ vagy
a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek”" megfeleléen

forgalombahozatali engedélyt kapott;
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b)

d)

olyan, emberi felhasznalasra szant gyogyszer vagy olyan allatgydgyaszati
készitmény hatdéanyaga-e, amely forgalombahozatali engedély iranti kérelem

targyat képezi;

olyan, emberi felhaszndldsra szdant gyogyszer vagy olyan allatgyogyaszati
készitmény hatoanyaga-e, amely forgalombahozatali engedélyét az illetékes

hatosag felfiiggesztette;

a 2001/83/EK iranyelv 5. cikke I szerinti nem engedélyezett, emberi
felhaszndldsra szant gyogyszer vagy a 2001/82/EK irdnyelv 10. cikke (1)
bekezdésének c) pontjal szerint egy, a nemzeti jog alapjan erre képesitéssel
rendelkezd személy altal helyben készitett allatgyogyaszati készitmény

hatdéanyaga-e;

13551/17
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e) a2001/20/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv™™ 2. cikkének d)
pontjaban meghatdarozott, emberi felhasznaldsra szant vizsgélati készitmények

hat6anyaga-e.

Amennyiben az informdcio a tagallamok dltal kiadott forgalombahozatali
engedélyekre vonatkozik, az érintett tagdallamok az Eurdpai Gyogyszeriigynokség

kérésére annak rendelkezésére bocsatjak ezt az informadciot.

(6) A Megfigyeldkozpont indokolatlan késedelem nélkiil telkéri az Europolt, hogy
szolgaltasson informéciokat azzal kapcsolatban, hogy részt vesznek-e blindzo6i
csoportok az uj pszichoaktiv anyag eléallitasaban, forgalmazdasdaban, forgalmazasi
mddjaiban és kereskedelmében, valamint az 01j pszichoaktiv anyag barmilyen

felhasznalasaban.
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(7

®)

A Megftigyeldkozpont indokolatlan késedelem nélkiil felkéri az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokséget, az Europai Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozpontot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagot, hogy lassak el az 1j
pszichoaktiv anyaggal kapcsolatban rendelkezésiikre allé informéciokkal és
adatokkal.

Az egyteldl a Megfigyelokdzpont, masfeldl az e cikk (5), a (6) és a (7) bekezdésében
emlitett szervek és ligynokségek kozotti egyiittmiikodés részleteit
munkamegallapodasok szabalyozzék. Az ilyen munkamegéllapodasokat a 20. cikk

masodik bekezdésével dsszhangban kell megkdtni.

(9) A Megfigyelokozpont tiszteletben tartja a vele kdzolt informaciok felhasznaldsanak
feltételeit, beleértve a dokumentumokhoz valo hozzdaférésre, az informacio- és
adatbiztonsagra, valamint a bizalmas adatok, tobbek kozott az érzékeny adatok és a
bizalmas tizleti informéciok védelmére vonatkoz6 feltételeket.
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(10)

(an

A Megfigyelokozpont a bevezeto jelentést az (5), a (6) és a (7) bekezdésben emlitett
informaciok kérésétdl szamitott 6t héten beliil benyujtja a Bizottsagnak és a

tagallamoknak.

Amennyiben a Megfigyeldkozpont tobb, dltala hasonlo kémiai szerkezetlinek tartott
uj pszichoaktiv anyagrol gytjt informaciokat, az (5), a (6) és a (7) bekezdésben
emlitett informdciok kérésétol szamitott hat héten beliil egyedi bevezetd
jelentéseket, vagy tobb 1j pszichoaktiv anyagrol szolo dsszesitett bevezetd jelentést
nyujt be a Bizottsagnak ¢és a tagdallamoknak, feltéve, hogy az egyes 0j pszichoaktiv

anyagok jellemz6i egyértelmiien meghatarozottak.
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Sc. cikk

Kockazatértékelési eljaras és jelentés

(1

2

A Bizottsag az 5b. cikk (10) bekezdésében emlitett bevezetd jelentés kézhezvételétol
szamitott két héten beliil felkérheti a Megfigyel6kdzpontot az 0j pszichoaktiv anyag
potencialis kockazatainak értékelésére és a kockazatértékelési jelentés elkészitésére,
amennyiben a bevezetd jelentés olyan informdciokat tartalmaz, amelyek arra
engednek kovetkeztetni, hogy az anyag sulyos kizegészségiigyi kockdazatokat és
adott esetben suilyos tarsadalmi kockdzatokat jelenthet. A kockazatértékelést a

tudomanyos bizottsag végzi el.

A Bizottsag az 5b. cikk (11) bekezdésében emlitett 6sszesitett bevezetd jelentés
kézhezvételétdl szamitott két héten beliil felkérheti a Megfigyeldkozpontot a hasonld
kémiai szerkezetli 0j pszichoaktiv anyagok potencidlis kockéazatainak értékelésére és
Osszesitett kockazatértékelési jelentés elkészitésére, amennyiben az dsszesitett
bevezetd jelentés olyan informdcidkat tartalmaz, amelyek arra engednek
kovetkeztetni, hogy az anyagok sulyos kizegészségiigyi kockdazatokat és adott
esetben sulyos tarsadalmi kockazatokat jelenthetnek. Az 6sszesitett

kockézatértékelést a tudomanyos bizottsag végzi ell .
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(3) A kockazatértékelési jelentésnek, illetve az dsszesitett kockazatértékelési jelentésnek

a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)

b)

d)

az 0j pszichoaktiv anyag kémiai és fizikai jellemzdire, tovabba az
eléallitdsdhoz vagy kivonasdhoz hasznalt modszerekre és prekurzorokra

vonatkozoan rendelkezésre dallo informaciok;

az 1j pszichoaktiv anyag gyogyszerészeti €s toxikologiai jellemzdire

vonatkozoan rendelkezésre allo informaciok;

az uj pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos egészségligyi kockdzatok elemzése,
kiilonds tekintettel az anyag akut és kronikus toxicitasara, az anyaggal valo
visszaélés valoszinliségére, a fliggdség kialakuldsanak valdsziniiségére és az

anyag fizikai, szellemi és viselkedési hatasaira;

az uj pszichoaktiv anyaggal kapcsolatos tdrsadalmi kockézatok elemzése,
kiilonds tekintettel az anyagnak a tarsadalom miikodésére, a kozrendre és a
blindzo1 tevékenységekre gyakorolt hatasara, valamint a bin6z6i csoportoknak
az 0j pszichoaktiv anyag eldallitdsdban, forgalmazdsdban és forgalmazdsi

madjaiban, valamint kereskedelmében valo részvételére;
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“

e) azj pszichoaktiv anyag haszndlatinak mértékére és mintazataira, valamint
hozzatérhetdségére és az Unidban valo terjesztésének lehetdségére

vonatkozoan rendelkezésre allo informaciok;

f)  azj pszichoaktiv anyag kereskedelmi és ipari felhasznalasara, az ilyen
felhasznalas mértékére, valamint az uj pszichoaktiv anyag tudomanyos kutatasi

¢s fejlesztési célu felhasznaldsara vonatkozdan rendelkezésre dallo informéciok;
g)  egyéb relevans informdciok, amennyiben rendelkezésre dllnak.

A tudomanyos bizottsag értékeli az ) pszichoaktiv anyag vagy az 0ij
pszichoaktivanyag-csoport kockazatait. Ha az igazgat6 a tudomdnyos bizottsag
elnokének tandcsara sziikségesnek itéli, a tudomanyos bizottsag kibovithetd az 0j
pszichoaktiv anyag kockdzatainak kiegyensulyozott értékelése szempontjabol
jelentds tudomanyos teriileteket képviseld szakértokkel. Ezeket a szakértoket az
igazgato szakértoi listardl nevezi ki. A szakértdi listat az igazgatdsag haromévente

hagyja jova.

A Bizottsag, a Megfigyeldkozpont, az Europol és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
mindegyike jogosult két-két megfigyeldt kinevezni.
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(5) A tudomanyos bizottsag a kockazatértékelést a rendelkezésre allo informaciok és
egy¢b relevans tudomanyos eredmények alapjan végzi. Ennek sordn figyelembe
veszi tagjai véleményét. A kockazatértékelési eljarast a Megtigyel6kozpont szervezi
meg, beleértve a jovobeli informacids igények és a relevans tanulmanyok korének

meghatarozasat is.

(6) A Megfigyelokozpont a Bizottsag kockéazatértékelési jelentés elkészitésére
vonatkoz6 felkérésének kézhezvételétdl szamitott hat héten beliil benyujtja a
kockézatértékelési jelentést vagy az dsszesitett kockazatértékelési jelentést a

Bizottsagnak és a tagdallamoknak.

(7) A Bizottsag a Megfigyelokdzpont indokolassal alatdmasztott kérelmének
kézhezvételét kovetden tovabbi kutatds vagy adatgylijtés céljabol meghosszabbithatja
a kockazatértékelésre vagy az dsszesitett kockazatértékelésre rendelkezésre 4llo
idészakot. E kérelemnek tartalmaznia kell a kockazatértékelés vagy az Osszesitett

kockézatértékelés befejezéséhez sziikséges idotartamra vonatkoz6 informaciokat.
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5d. cikk

Kizaras a kockazatértékeles korébol

(1

2

Nem kell kockazatértékelést végezni, amennyiben az 01j pszichoaktiv anyagnak az
ENSZ rendszerében végzett értékelése eldrehaladott szakaszban jar, azaz ha az
Egészségiigyi Vilagszervezet kabitoszer-fiiggoséggel foglalkozo szakértoi bizottsiga
mar kozzétette kritikai fellilvizsgalatat és irasbeli ajanlasat, kivéve, ha elegendo
olyan adat és informadcio meriil fel, amely unios szintii kockazatértékelési jelentés

elkészitésének sziikségességere utal, amelynek indokait fel kell tiintetni a bevezeto

jelentésben.

Nem lehet kockazatértékelést végezni, amennyiben az ENSZ rendszerében elvégzett
értékelést kovetden olyan dontésre kertilt sor, hogy az 0j pszichoaktiv anyagot nem
soroljak be az 1972. évi jegyzdkdnyvvel moddositott 1961. évi Egységes Kabitoszer
Egyezmény vagy a pszichotrop anyagokrol szolo, 1971. évi egyezmény hatalya ala,
kivéve, ha elegendd olyan adat és informdcio meriil fel, amely unios szintii
kockazatértékelési jelentés elkészitésének sziikségességére utal, amelynek indokait

fel kell tiintetni a bevezetd jelentésben.
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(3) Nem lehet kockazatértékelést végezni, amennyiben az 0j pszichoaktiv anyag:

a)

b)

olyan, emberi felhasznaldasra szdant gyogyszer vagy olyan allatgyogyaszati

készitmény hatoanyaga, amely forgalombahozatali engedélyt kapott;

olyan, emberi felhaszndldsra szdant gyogyszer vagy olyan allatgyogyaszati
készitmény hatoanyaga, amely forgalombahozatali engedély iranti kérelem

targyat képezi;

olyan, emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer vagy olyan allatgydgyészati
készitmény hatéanyaga, amelynek forgalombahozatali engedélyét az illetékes

hatosag felfiiggesztette;
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d) a2001/20/EK iranyelv 2. cikkének d) pontjaban meghatarozott vizsgalati

készitmények hatdanyaga.

* Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol (HL L 311., 2001.11.28., 67.

0.).

" Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdanyelve (2001. november 6.) az
dllatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérol (HL L 311., 2001.11.28., 1. o.).

" Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az
emberi, illetve dllatgyogydszati felhaszndlasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljardasok meghatdarozasardl és az Eurdpai

Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).

" Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami térvényi, rendeleti és kozigazgatasi

rendelkezések kozelitésérol (HL L 121.,2001.5.1., 34.0.).”
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4. A 13. cikk (2) bekezdésének negyedik albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

,»Az 1j pszichoaktiv anyag vagy az 0j pszichoaktivanyag-csoport kockdzatainak értékelése
céljabol a tudomanyos bizottsag az Sc. cikk (4) bekezdésében eldirt eljaras szerint

kibdvithetd.”

2. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ez arendelet ... faz (EU) .../... irdnyelv ™ hatdlybalépését kovetd 12 honap elteltével] -t61/-t61

alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd €s kdzvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt ...,
az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elnok az elnok

* HL: kérjiik, illesszék be az ST 10537/17 (2013/0304 COD) dokumentumban szereplé
iranyely szamdt.
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