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A TANACS (EU) 2025/... HATAROZATA

(..))

az 1972. évi jegyzokonyvvel modositott, 1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezmény
és a pszichotrop anyagokrol szo6lo, 1971. évi egyezmény szerinti
anyagjegyzékekbe valo felvétel tekintetében a Kabitoszer-bizottsag 68. iilésszakan

az Eurdpai Unio altal képviselendé allaspontrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid mitkodésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 83. cikke (1)

bekezdésére, Osszefliggésben annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,
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mivel:

(1

)

©)

“4)

Az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének (ENSZ) az 1972. évi jegyzokonyvvel modositott,
1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezménye (a tovabbiakban: a Kabitoszer Egyezmény)!
1975. augusztus 8-an hatalyba Iépett.

A Kabitoszer Egyezmény 3. cikke értelmében a Kabitoszer-bizottsag donthet bizonyos
anyagoknak az emlitett egyezmény jegyzékeibe torténd felvételérél. Amikor az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) arrol értesiti a Kébitoszer-bizottsagot, hogy vegyen
fel bizonyos anyagokat a jegyzékekbe, a Kabitoszer-bizottsag csak a WHO altal kiildott
értesitéssel 0sszhangban moddosithatja a jegyzékeket, azonban donthet ugy is, hogy nem

hajtja végre az emlitett értesitésben foglalt valtoztatasokat.

A pszichotrop anyagokrol szol6, 1971. évi ENSZ-egyezmény (a tovabbiakban: a
pszichotrop anyagokrol sz616 egyezmény)? 1976. augusztus 16-an hatalyba Iépett.

A pszichotrop anyagokrol szol6 egyezmény 2. cikke értelmében a Kabitoszer-bizottsag
donthet tigy, hogy bizonyos anyagokat felvesz az emlitett egyezmény jegyzékeibe, vagy
torli azokat. A Kébitdszer-bizottsag széles mérlegelési jogkdrrel rendelkezik a WHO
ajanlasai, valamint a gazdasagi, tarsadalmi, jogi, adminisztrativ és egyéb tényezdk
figyelembevétele tekintetében, azonban a Kéabitoszer-bizottsdg nincs felhatalmazva arra,

hogy onkényesen jarjon el.

Az Egyesiilt Nemzetek Szerzddéseinek Téra, 978. kotet, 14152. szam.
Az Egyesiilt Nemzetek Szerzddéseinek Tara, 1019. kotet, 14956. szam.
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(5) A Kabitoszer Egyezmény és a pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezmény jegyzékeinek
valtoztatasai kdzvetlen hatast gyakorolnak a kabitoszer-ellendrzés terén alkalmazando
unios jog targyi hatalyara. Az emlitett egyezmények jegyzékeiben szereplé anyagokra a
2004/757/IB tanacsi kerethatarozat® alkalmazand6. Ezért az emlitett egyezmények

jegyzékeinek barmely valtoztatdsa kdzvetleniil beépiil a kdzos unids szabalyokba.

(6) A Kabitoszer-bizottsag a 2025. marcius 10-14. kozott, Bécsben megrendezésre keriild 68.
iilésszakan varhatoan hataroz majd hat j anyagnak a Kabitdszer Egyezmény és a

pszichotrop anyagokrol szolo egyezmény jegyzékeibe vald felvételérol.

(7) Az Uni6 nem részes fele sem a Kabitoszer Egyezménynek, sem pedig a pszichotrop
anyagokrol sz6l6 egyezménynek. Szavazati jogot nem biztosité megfigyeldi statusszal
rendelkezik a Kabitdszer-bizottsagban, amelyben 2025 marciusaban 13 tagallam*
rendelkezik szavazati jogot biztositod tagsaggal. A Tanacsnak fel kell hatalmaznia az
emlitett tagdllamokat arra, hogy képviseljék az Unio alldspontjat az emlitett egyezmények
szerinti anyagjegyzékekbe valo felvétel tekintetében, mivel az uj anyagoknak a

jegyzékekbe valo felvételére vonatkoz6 hatarozatok az Unid hataskorébe tartoznak.

3 A Tandcs 2004/757/1B kerethatarozata (2004. oktober 25.) a tiltott kabitoszer-kereskedelem
teriiletén a blincselekmények tényallasi elemeire és a bilintetésekre vonatkozo
minimumszabalyok megallapitasarol (HL L 335.,2004.11.11., 8. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dec_framw/2004/757/0j).

Belgium, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Litvania, Magyarorszag, Malta,
Hollandia, Ausztria, Lengyelorszag, Portugalia, Szlovénia és Finnorszag.
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(®) A WHO azt ajanlotta, hogy négy uj anyag keriiljon fel a Kabitoszer Egyezmény 1.
jegyzékébe, egy Uj anyag a pszichotrop anyagokrol sz616 egyezmény II. jegyzékébe, egy Uj
anyag pedig a pszichotrop anyagokrol szolo egyezmény IV. jegyzékébe.

9) Az Eurdpai Uni6 Kabitoszer-ligynoksége (EUDA) az (EU) 2023/1322 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet® alapjan a WHO kabitoszer-fliggéséggel foglalkozd szakértdi bizottsaga
(a tovabbiakban: a szakért6i bizottsag) altal megvizsgalt és a WHO 4altal a jegyzékekbe

valo felvételre ajanlott valamennyi anyagot figyelemmel kiséri 0j pszichoaktiv anyagként.

(10) A szakértOi bizottsag értékelése szerint a protonitazepén (IUPAC-név: 5-nitro-2-[(4-
propoxifenil)metil]-1-(2-pirrolidin-1-iletil)benzimidazol) a nitazén-anal6gok csaladjaba
tartozd szintetikus opioid. A protonitazepént a WHO korabban nem vizsgalta hivatalosan.
A protonitazepénnek nincs ismert terapias felhasznalasa vagy forgalombahozatali
engedélye. Elegendd bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy a
protonitazepénnel visszaélnek vagy valdszintlileg visszaélnek, és ez népegészségiigyi és
tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami indokoltta teszi az anyag nemzetkozi ellenérzés
ala vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy a protonitazepén kertiljon fel a Kabitoszer

Egyezmény 1. jegyzékébe.

S Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2023/1322 rendelete (2023. janius 27.) az Europai
Uni6 Kébitoszer-ligynokségérdl (EUDA) és az 1920/2006/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 166., 2023.6.30., 6. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Hat tagallamban észlelték a protonitazepént, és azt legalabb két tagallamban ellendrzés ala
vontak. A protonitazepént az EUDA fokozott ellendrzés alatt tartja. Egy tagallam
hetvennégy olyan esetrdl szamolt be, amikor feltehetden protonitazepénnek valo kitettség

miatt heveny mérgezés kovetkezett be.

Helyénval6 ezért, hogy az Uni6 alldspontja az legyen, hogy tdmogatja a protonitazepén

felvételét a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

A szakértOi bizottsag értékelése szerint a metonitazepén (IUPAC-név: 2-[(4-
metoxifenil)metil]-5-nitro-1-(2-pirrolidin-1-iletil)- 1 H-benzoimidazol) a nitazén-analogok
csaladjaba tartozo szintetikus opioid. A metonitazepént a WHO kordbban nem vizsgalta
hivatalosan. A metonitazepénnek nincs ismert terapias felhasznalasa vagy
forgalombahozatali engedélye. Elegendd bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozodan,
hogy a metonitazepénnel visszaélnek vagy valdsziniileg visszaélnek, €s ez
népegészségiigyi €s tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami indokoltta teszi az anyag
nemzetkozi ellendrzés ala vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy a metonitazepén

keriiljon fel a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

Négy tagallamban észlelték a metonitazepént, és azt legaldbb két tagallamban ellendrzés

ala vontak. A metonitazepént az EUDA fokozott ellendrzés alatt tartja.

Helyénval6 ezért, hogy az Unio alldspontja az legyen, hogy tdmogatja a metonitazepén

felvételét a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.
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(16)

(17)

(18)

A szakértdi bizottsag értékelése szerint az etonitazepipne (IUPAC-név: 2-[(4-
etoxifenil)metil]-5-nitro-1-(2-piperidin-1-iletil)- 1 H-benzoimidazol) az egyiittesen
,hitazénekként” ismert szintetikus 2-benzil-benzimidazol opioidok egyike. Az
etonitazepipnét a WHO korabban nem vizsgalta hivatalosan. Az etonitazepipnének nincs
ismert terapias felhasznalasa vagy forgalombahozatali engedélye. Elegendd bizonyiték all
rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy az etonitazepipnével visszaélnek vagy valdsziniileg
visszaélnek, €s ez népegészségiigyi ¢s tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami indokoltta
teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés alad vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy az

etonitazepipne keriiljon fel a Kébitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

Ot tagallamban észlelték az etonitazepipnét, és azt legalabb hat tagallamban ellenérzés ala
vontak. Az etonitazepipnét az EUDA ellendrzés alatt tartja. Harom tagallam Osszesen két
olyan halalesetet ¢s egy olyan heveny mérgezéses esetet jelentett be, amelyben az

etonitazepipnének valo kitettséget megerdsitették.

Helyénval6 ezért, hogy az Unid allaspontja az legyen, hogy tamogatja az etonitazepipne

felvételét a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

6155/25

JALB HU



(19)

A szakértdi bizottsag értékelése szerint az N-dezetil-izotonitazént (IUPAC-név: N-etil-2-
[2-[(4-izopropoxifenil)metil]-5-nitro-benzimidazol-1-ilJetdnamin) egy benzimidazolbdl
szarmazo6 szintetikus opioid, amely a kémiai szerkezet és farmakologiai hatas
szempontjabol hasonlosagot mutat az 1961. évi ENSZ-egyezmények 1. jegyzékébe felvett
kabitoszerekkel, példaul az izotonitazénnel, és az izotonitazén metabolitja. Az N-dezetil-
izotonitazént a WHO korabban nem vizsgalta hivatalosan. Az N-dezetil-izotonitazénnek
nincs ismert terapias felhasznaldsa vagy forgalombahozatali engedélye. Elegendd
bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozoan, hogy az N-dezetil-izotonitazénnel
visszaélnek vagy valosziniileg visszaélnek, és ez népegészségiigyi és tarsadalmi
probléménak mindsiilhet, ami indokoltta teszi az anyag nemzetkozi ellenérzés ala vonasat.
A WHO ezért azt ajanlja, hogy az N-dezetil-izotonitazént vegy¢k fel a Kabitoszer
Egyezmény 1. jegyzékébe.

(20) Az N-dezetil-izotonitazént két tagallamban észlelték, és legalabb két tagallamban tartjak
ellendrzés alatt. Az N-dezetil-izotonitazént az EUDA fokozott ellenérzés alatt tartja. Egy
tagallam Osszesen két olyan haldlesetet jelentett be, amelynél az N-dezetil-izotonitazénnek
valo kitettséget megerdsitették.

(21) Helyénval6 ezért, hogy az Unio allaspontja az legyen, hogy tdmogatja az N-dezetil-
izotonitazén felvételét a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe.
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(22)

(23)

(24)

A szakért6i bizottsag értékelése szerint a hexahidrokannabinol (IUPAC-név:
6a,7,8,9,10,10a-hexahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6 H-dibenzo[ b, d]piran-1-ol) egy
félszintetikus kannabinoid, amelyet leggyakrabban kannabidiolb6l mint prekurzorboél
szintetizalnak. A hexahidrokannabinolt a WHO korabban nem vizsgalta hivatalosan. A
hexahidrokannabinolnak nincs ismert terapids felhasznalésa vagy forgalombahozatali
engedélye. Elegendd bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozoéan, hogy a
hexahidrokannabinollal visszaé¢lnek vagy valdsziniileg visszaélnek, és ez népegészségiigyi
¢s tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami indokoltta teszi az anyag nemzetkozi
ellendrzés ala vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy a hexahidrokannabinolt vegyék fel a

pszichotrop anyagokrol sz616 egyezmény II. jegyzékébe.

A hexahidrokannabinolt huszonét tagallamban észlelték, és legalabb husz tagéllamban
ellendrzés alatt tartjak. A hexahidrokannabinolt az EUDA fokozott ellendrzés alatt tartja.
Két tagallam 6sszesen négy olyan heveny mérgezési esetet jelentett be, amelynél a
hexahidrokannabinolnak valo kitettséget megerdsitették. Két tagallam 6sszesen hét olyan
heveny mérgezési esetet jelentett be, amelynél a hexahidrokannabinolnak val6 kitettséget
valdszintisitették. Emellett harom tagallam hat olyan heveny mérgezési esetet jelentett be,

amelynél a hexahidrokannabinolnak valo kitettséget gyanitottak.

Helyénvalo6 ezért, hogy az Unio allaspontja az legyen, hogy tdmogatja a

hexahidrokannabinol felvételét a pszichotrop anyagokrol szolo egyezmény II. jegyzékébe.
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(25)

A szakértdi bizottsag értékelése szerint a carisoprodolum (IUPAC-név: (2RS)-2-
[(karbamoiloxi)metil]-2-metilpentil (1-metiletil)karbamat) egy kozpontilag hato
izomlazito, amelyet adalékanyagaként alkalmaznak a fajdalmas izomgorccsel jard akut
vaz- és izomrendszeri megbetegedések rovid tava tiineti kezelése soran. A carisoprodolum
helytelen hasznéalatanak lehetdsége 0sszefiigghet mind annak szedativ hatasaval, mind
pedig azzal, hogy képes fokozni mas anyagok hatasat. Tehat a carisoprodolum szedativ
hatasa potencirozhat6, ha azt benzodiazepinekkel, opioidokkal vagy alkohollal
kombinaljak. A carisoprodolum huzamos vagy tulzott hasznalata fiiggdséghez vezethet.
Eléfordulhat, hogy a carisoprodolumot eltéritik a jogszerli orvosi csatornaktol, és
megfeleld orvosi feliigyelet nélkiil értékesitik az illegalis piacon, ami ndveli a visszaélések
és a karos kovetkezmények eshetdségét. A carisoprodolumot 2001-ben, az ECDD 32.
iillésén eldzetes értékelés ald vontak. A bizottsdg akkor nem javasolta a carisoprodolum
kritikai értékelését. 2023-ban a carisoprodolum tovabbi ismertetésre, megvitatasra és
elozetes értékelésre keriilt az ECDD 46. iilésén, ahol a kritikai értékelés elvégzését
javasoltak. A carisoprodolum vénykoteles, €s a jelek szerint tobb orszagban és teriileten
engedélyezett gydgyszer. Europaban azonban mar nem alkalmazzék orvosi célbol, mivel
az Europai Gyogyszeriigynokség keretében létrehozott, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdga Eurdpa-szerte felfliggesztette a carisoprodolum valamennyi
forgalombahozatali engedélyét. A carisoprodolumnak nincs ismert ipari felhasznalasa.
Elegendd bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy a carisoprodolummal
visszaélnek vagy valoszinilileg visszaélnek, és ez népegészségligyi és tarsadalmi
problémanak mindsiilhet, ami indokoltta teszi az anyag nemzetkdzi ellendrzés ald vonasat.
A WHO ezért azt ajanlja, hogy a carisoprodolumot vegyék fel a pszichotrop anyagokrol
sz016 egyezmény IV. jegyzékébe.
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2))

A carisoprodolumot két tagallamban észlelték. A carisoprodolumot az EUDA ellendrzés
alatt tartja. Egy tagallam Osszesen két olyan halalesetet jelentett be, amelynél a

carisoprodolumnak val6 kitettséget megerositették.

Helyénval6 ezért, hogy az Unio allaspontja az legyen, hogy tdmogatja a carisoprodolum

felvételét a pszichotrop anyagokrdl szol6 egyezmény IV. jegyzékébe.

Helyénval6 meghatarozni a Kébitoszer-bizottsagban az Uni¢ altal képviselendd
allaspontot, mivel az emlitett hat anyag jegyzékbevételére vonatkozd dontések
meghataroz6 modon befolyasolhatjak majd az unios jog tartalmat, nevezetesen a

2004/757/1B kerethatarozat targyi hatalyat.

Az Unié allaspontjat azok a tagallamok képviselik egyiittesen eljarva, amelyek tagjai a

Kabitdszer-bizottsagnak.

Daniara nézve a 2004/757/IB kerethatarozat kotelezo, ezért részt vesz ennek a hatarozatnak

az elfogadasaban és alkalmazasaban.

frorszagra nézve a 2004/757/IB kerethatarozat kotelezd, ezért részt vesz ennek a

hatarozatnak az elfogadasaban és alkalmazasaban,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
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1. cikk

A Kabitoszer-bizottsag 2025. marcius 10—14. kozott tartando 68. iilésszakan — amelyen az emlitett
szervnek bizonyos anyagoknak az Egyesiilt Nemzetek Szervezete 1972. évi jegyzokonyvvel
modositott, 1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezményének és az Egyesiilt Nemzetek Szervezete
pszichotrop anyagokrol sz616 1971. évi egyezményének jegyzékeibe valo felvételérdl szold
hatarozatokat kell elfogadnia — az Uni¢ altal képviselendd allaspontot e hatarozat melléklete

tartalmazza.

2. cikk

Az 1. cikkben emlitett allaspontot — az Unio6 érdekében egyiittesen eljarva — a Kébitoszer-

bizottsdgban tagsaggal rendelkezo tagallamok képviselik.
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3. cikk
Ennek a hatarozatnak a Szerz6déseknek megfelelden a tagallamok a cimzettjei.

Kelt ...,

a Tanacs részerol

az elnok
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MELLEKLET

A Kabitoszer-bizottsagban tagsaggal rendelkezd, az Unid érdekében egylittesen eljard tagallamok

altal a Kébitoszer-bizottsag 2025. marcius 10—14-ére tervezett 68. iilésszakan az anyagok

ellendrzésének hatalyat érint6 valtoztatasok tekintetében képviselendd allaspont a kovetkezo:

(1) Az N-pirrolidino protonitazént (protonitazepént) fel kell venni a Kébitoészer Egyezmény L.
jegyzékébe (IUPAC név: 5-nitro-2-[(4-propoxifenil)metil]-1-(2-pirrolidin-1-
iletil)benzimidazol).

(2) Az N-pirrolidino metonitazént (metonitazepént) fel kell venni a Kébitoszer Egyezmény L.
jegyzékébe (IUPAC név: 2-[(4-metoxifenil)metil]-5-nitro-1-(2-pirrolidin-1-iletil)-1 H-
benzoimidazol).

3) Az etonitazepipnét (N-piperidinil etonitazént) fel kell venni a Kabitoszer Egyezmény L.
jegyzékébe (IUPAC név: 2-[(4-etoxifenil)metil]-5-nitro-1-(2-piperidin-1-iletil)-1 H-
benzoimidazol).

4) Az N-dezetil-izotonitazént fel kell venni a Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe (IUPAC
név: N-etil-2-[2-[(4-izopropoxifenil)metil]-5-nitro-benzimidazol-1-il]Jetdnamin).
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(5) A hexahidrokannabinolt fel kell venni a pszichotrop anyagokrél sz616 egyezmény 1L
jegyzékébe (IUPAC név: 6a,7,8,9,10,10a-hexahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6 H-
dibenzol[b,d]piran-1-ol).

(6) A carisoprodolumot fel kell venni a pszichotrop anyagokrol szolo egyezmény IV.
jegyzékébe (IUPAC név: (2RS)-2-[(karbamoiloxi)metil]-2-metilpentil (1-

metiletil)karbamat).
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