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Javaslat
A TANACS HATAROZATA

az 1972. évi jegyz6konyvvel modositott, 1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezmény és a
pszichotrop anyagokrol szold, 1971. évi egyezmeny szerinti anyagjegyzékekbe valo
felvétel tekintetében a Kabitoszer-bizottsag 63. Ulésszakan az Eurdpai Unid nevében
képviselend6 allaspontrol
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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT TARGYA

E javaslat targya az ENSZ-nek az 1972. évi jegyzékonyvvel modositott, 1961. évi Egységes
Kabitdszer Egyezmenye és az ENSZ pszichotrop anyagokrol szold, 1971. évi egyezménye
szerinti anyagjegyzékekbe valo felvétel tekintetében a Kabitoszer-bizottsdg 63. tlésszakan az
Unio altal képviselendd allaspont meghatarozasardl szolo hatarozat. A Kabitoszer-bizottsag
63. Ulésszakéara a tervek szerint 2020. mércius 2. és 6. kozott kerdl sor.

2. A JAVASLAT HATTERE

2.1. Az ENSZ-nek az 1972. évi jegyzékonyvvel modositott, 1961. évi Egységes
Kéabitoszer Egyezménye eés az ENSZ pszichotrop anyagokrél sz6lo, 1971. évi
egyezménye

Az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének (ENSZ) az 1972. évi jegyz6konyvvel modositott, 1961.
évi Egységes Kabitoszer Egyezménye (a tovabbiakban: Kébitoszer Egyezmény)® arra irdnyul,
hogy 0Osszehangolt nemzetkozi fellépéssel vegye fel a kizdelmet a kabitdszerekkel valo
visszaéléssel szemben. Az intervencid és ellenbrzés két, egymassal Osszefliggben mikodd
formajat hatarozza meg. Eldszor is, kizardlag orvosi és tudoményos célokra kivanja korlatozni
a kébitdszerek birtoklasat, alkalmazasat, kereskedelmét, forgalmazasat, behozatalat, kivitelét,
gyartasat és eldallitasat. Masodszor, a kabitdszer-kereskeddk visszatartasat és elrettentését
célzd nemzetkdzi egyiittmitkodéssel kiizd a kabitoszer-kereskedelem ellen.

A pszichotrop anyagokrdl sz6l6, 1971. évi ENSZ-egyezmény (a tovabbiakban: a pszichotrop
anyagokrol szol6 egyezmény)? létrehozza a pszichotrop anyagok nemzetkdzi ellendrzési
ellendrzéseket vezetett be szamos szintetikus kabitoészerre vonatkozoan, figyelembe véve
egyrészt az azokkal valo visszaélés lehetdségét, masrészt pedig terapias értékiiket.

Valamennyi unids tagéallam részes fele az egyezményeknek, az Uni6 viszont nem.

2.2. A Kabitdszer-bizottsag

A Kabitoszer-bizottsdg az ENSZ Gazdasagi és Szocialis Tanacsanak bizottsaga, amelynek
feladat- és jogkorét tobbek kozott a két egyezmény hatdrozza meg. A bizottsagot a Gazdasagi
és Szocialis Tandcs altal kivalasztott 53 ENSZ tagéllam alkotja. 13 unids tagallam 2020.
marciusban a Kaébitoszer-bizottsag szavazati joggal rendelkezé tagjava valik®. Az Unié
megfigyeldi statusszal rendelkezik a Kabitoszer-bizottsagban.

2.3. A Kabitdszer-bizottsag tervezett jogi aktusa

A Kabitdszer-bizottsag a kabitoszer-fiiggdséggel foglalkozd szakértdi bizottsag tanacsadasa
alapjan eljar6 Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasai alapjan rendszeresen modositja
az egyezmények mellékleteibe foglalt anyagjegyzékeket.

Az Egyesiilt Nemzetek Szerzodéseinek Tara, 978. kotet, 14152. o.

Az Egyesiilt Nemzetek Szerzddéseinek Tara, 1019. kotet, 14956. o.

2020. januar 1-jétdl az alabbi 13 tagallam valik szavazati joggal rendelkez6é taggd a Kabitoszer-
bizottsdgban: Ausztria, Belgium, a Cseh Kéztarsasag, az Egyesult Kiralysag, Franciaorszag, Hollandia,
Horvatorszag, Lengyelorszag, Magyarorszag, Németorszag, Olaszorszag, Spanyolorszag és Svédorszag.
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A WHO 2019. november 15-én azt ajanlotta az ENSZ Fétitkaranak?, hogy egészitse ki az
egyezményekhez csatolt jegyzékeket 12 olyan anyaggal, amelyeket a WHO kéabitdszer-
fliggdséggel foglalkozo szakértdi bizottsaga kritikai elemzés alé vetett.

A Kabitoszer-bizottsag el6zetes tervek szerint 2020. marcius 2-6. kozott Bécsben
megrendezésre keriil6 63. ilésszakan hatarozatokat kell elfogadni ezen anyagoknak az
egyezményekhez csatolt jegyzékekbe valo felvételérol.

3. AZ UNIO ALTAL KEPVISELENDO ALLASPONT

Az egyezmények jegyzékeinek véltoztatasai minden tagallam esetében kozvetlen hatést
gyakorolnak a kabitészer-ellendrzés terén meglévé unids jog targyi hatalyara. A tiltott
kabitdszer-kereskedelem teriiletén a biincselekmények tényallasi elemeire és a biintetésekre
vonatkozé minimumszabalyok megéallapitasardl szol6, 2004. oktober 25-i 2004/757/1B tanacsi
kerethatarozat® (a tovabbiakban: kerethatarozat) 1. cikkének 1. pontja kimondja, hogy a
kerethatdrozat alkalmazasaban ,kabitoszer”: a Kabitoszer Egyezmény vagy a pszichotrop
anyagokrol szol6 egyezmény hatdlya ala tartoz6 anyagok barmelyike, valamint a
kerethatdrozat mellékletében felsorolt anyagok barmelyike. Ezért a kerethatarozatot
alkalmazni kell a Kabitdszer Egyezményhez és a pszichotrop anyagokrol sz6l6 egyezményhez
csatolt jegyzékekben felsorolt anyagokra. Ezért az ezen egyezményekhez csatolt jegyzékek
barmely valtozésa — az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 3. cikke (2)
bekezdésének megfeleléen — kdzvetlendl érinti a kdzds unids szabalyokat, és madositja azok
hatdlyat. Ez nem fiigg attdl, hogy a szoban forgd anyagot Unio-szerte aldvetették-e mar
ellenérzésnek®.

A kabitdszer-fiiggdséggel foglalkozd szakértdi bizottsag altal feliilvizsgalt 13 anyag egyike
sem tartozik még az egész Unidban ellendrzési intézkedések ala.

Az uniés allaspont tervezetére iranyuld bizottsagi javaslat a WHO ajanlasainak tdmogatasat
javasolja, mivel ezek dsszhangban allnak a tudomanyos ismeretek jelenlegi allasaval. Ami az
uj pszichoaktiv anyagokat illeti, a Kabitoszer ¢és a Kabitoszerfiiggdség Eurdpai
Megfigyeldkozpontjanak (EMCDDA) az 0j kabitoszerekre vonatkoz6 eurdpai adatbazisabol
szarmaz6 informaciok is alatdmasztjak ezeknek az anyagoknak az egyezmények jegyzékeibe
valo felvételét.

A Tanacsnak meg kell hataroznia a Kabitoszer-bizottsag azon iilésein képviselendd unids
allaspontot, amelyeken dontenie kell az anyagok jegyzékérél. Az Unido megfigyeldi
statuszabol adodo korlatozasok miatt ezt az allaspontot a Kabitdszer-bizottsagban 2020
marciusdban tagsadggal rendelkez6 tagallamoknak kell képviselnitik, amelyek a bizottsagban
egyuttesen, az Uni0 érdekében jarnak el. Az Unid nem részes fele ezeknek az
egyezmeényeknek, azonban kizarolagos hataskorrel rendelkezik ezen a teruleten.

https://www.who.int/medicines/access/controlled-

substances/UNSG_ letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1.

HL L 335., 2004.11.11,, 8. 0., amelyet a kdvetkez6 jogszabaly modositott: az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2017/2103 iranyelve (2017. november 15.) a 2004/757/IB tanacsi kerethatarozatnak a
kabitoszer fogalommeghatarozasa 0j pszichoaktiv anyagokkal valo kiegészitése céljabol torténd
modositasardl és a 2005/387/IB tanicsi hatarozat hatélyon kiviil helyezésérdl (HL L 305., 2017.11.21.,
12.0.).

Lasd a 2004/757/1B tanacsi kerethatarozat mellékletének a kabitészer fogalommeghatarozédsa Uj
pszichoaktiv anyagokkal valo kiegészitése céljabol torténd modositasardl sz4lé, 2018. december 13-i
(EU) 2019/369 felhatalmazason alapuld bizottsagi iranyelvvel (HL L 66., 2019.3.7., 3. 0.) modositott
kerethatarozat mellékletét.
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Ezért a Bizottsag javaslatot tesz a Kabitoszer-bizottsdg 63. Glésszakdn a Kabitoszer-
bizottsagban 2020. marciusban tagsadggal rendelkezd tagéallamok altal a Kabitoszer
Egyezmény és a pszichotrop anyagokrol szl egyezmény szerinti anyagjegyzékekbe vald
felvétel tekintetében az Eurdpai Unid nevében képviselendd unids allaspontra. A Bizottsag
most negyedizben terjeszt el6 ilyen unids allaspontra irdnyulé javaslatot’. A Tanécs elfogadta
az uni6s allaspontokat®, és ez lehetévé tette, hogy az EU egységesen 1épjen fel a nemzetkdzi
anyagjegyzekekbe vald felvétel tekintetében a Kabitdszer-bizottsag korabbi lésein, mivel a
Kabitdszer-bizottsagban részt vevo tagallamok az elfogadott unids allaspontnak megfeleléen
az anyagoknak a jegyzékekbe valo felvétele mellett szavaztak.

4. JOGALAP
4.1. Eljarasi jogalap

Az Eurdpai Unio miikodésér6l szold szerzédés (a tovabbiakban: EUMSZ) 218. cikkének
(9) bekezdése hatarozatok elfogadasarol rendelkezik ,,a megallapodasokkal létrehozott
szervekben az Unio dltal képviselendo allaspontok kialakitasara vonatkozoan, amennyiben az
ilyen szervnek joghatéssal bird jogi aktust kell elfogadnia, kivéve a megéllapodas intézményi
kereteit kiegészitd vagy modosito jogi aktusokat”.

Az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdése attol fliggetlenil alkalmazandd, hogy az Unié tagja-
e a szervnek vagy részes fele-e a megéllapodasnak®. A ,joghatassal biré jogi aktus”
fogalméba beletartoznak a nemzetkdzi jognak a kérdéses szervet szabalyozo6 szabalyai szerint
joghatassal bird jogi aktusok. Ezenfelll a fogalom magaban foglalja azokat az eszktzoket is,
melyek a nemzetkoézi jog szerint nem birnak kotelezé erdvel, de ,,meghatdroz6 modon
befolyasoljak az uniés jogalkoté altal [...] elfogadott szabalyozas tartalmat™.

A Kabitdszer-bizottsag e cikk értelmében véve ,,megallapodassal 1étrehozott szerv”, mivel az
Egyesilt Nemzetek Szervezetének egyik szerve, a Gazdasagi és Szocidlis Tanacs altal
létrehozott szerv, valamint a konkrét feladatkorét a Kabitdszer Egyezmény és a pszichotrop
anyagokrol sz6l6 egyezmény alapjan biztositottak.

A Kabitdszer-bizottsag jegyzékbevételi hatarozatai az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdése
értelmében vett ,,joghatdssal bird jogi aktusok”. A Kabitdészer Egyezmény ¢és a pszichotrop
anyagokrol szOl6 egyezmény szerint a Kabitoszer-bizottsdg hatérozatai automatikusan
kotelezo erejiiek, kivéve ha az egyik fél a vonatkozo hatariddn beliil hatarozat feliilvizsgalata
iranti kérelmet nyujt be a Gazdasagi és Szocialis Tanacshoz''. A Gazdasagi és Szociélis
Tandcsnak az Ugyre vonatkozO hatarozatai véglegesek. A  Kabitoszer-bizottsag
jegyzékbevételi hatarozatai az unids jogbdl eredéen az unids jogrendben is joghatdssal
rendelkeznek, mivel e hatadrozatok meghataroz6 modon befolyasolhatjak az unios
szabalyozés, nevezetesen a 2004/757/IB tanacsi kerethatarozat tartalmat. Az egyezmények
jegyzékeinek valtoztatasai kodzvetlen hatast gyakorolnak ezen unidés jogi eszkdz targyi
hatalyara.

A tervezett jogi aktus nem egésziti ki és nem madositja a megallapodas intézményi keretét.
Ezért a javasolt hatarozat eljarasi jogalapja az EUMSZ 218. cikkeének (9) bekezdése.

! COM(2017) 72 final; COM(2018) 31 final; COM(2018) 862 final.

8 A Tanacs az allaspontokat 2017. marcius 7-én, 2018. februar 27-én és 2019. marcius 5-én fogadta el.

S A Birosag 2014. oktéber 7-i itélete, Németorszag kontra Tanacs, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
64. pont.

10 A Birésag 2014. oktober 7-i itélete, Németorszag kontra Tanacs, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, 61—
64. pont.

1 A Kabitészer Egyezmény 3. cikkének (7) bekezdése; a pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezmény 2.

cikkének (7) bekezdése.
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4.2. Anyagi jogalap

Az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdése szerinti hatarozat anyagi jogalapja els6sorban azon
tervezett jogi aktus célkitlizését6l és tartalmatol fugg, amellyel kapcsolatban az Unio altal
képviselendd allaspont meghatarozasra kertil.

A tervezett jogi aktus elsddleges célkitiizése és tartalma a tiltott kabitoszer-kereskedelemmel
kapcsolatos.

Ezért a javasolt hatarozat anyagi jogalapja az EUMSZ 83. cikkének (1) bekezdése, amely a
tobb tagallamra kiterjedé vonatkozasu, kiilondsen stlyos biincselekmények egyikeként emliti
a tiltott ké&bitdszer-kereskedelmet, és felhatalmazza az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot a
blincselekményi tényallasokra és a biintetési tételekre vonatkozo szabalyozasi minimumok
meghatarozasara a tiltott kbitoszer-kereskedelem teriiletén.

4.3. Valtoz6 geometria

A Szerzédésekhez mellékelt, az atmeneti rendelkezésekrdl szolo (36. sz.) jegyzdkonyv 10.
cikkének (4) bekezdése szerint az Egyesult Kirdlysag bejelentette, hogy a Lisszaboni
Szerz6dés hatalybalépése eldtt, a biintetdligyekben folytatott renddrségi és igazsagiigyi
egylittmiikodés terén elfogadott aktusok tekintetében nem fogadja el a Bizottsag és a Birosag
teljes hataskorét. Ennek megfeleléen a 2004/757/IB tanacsi kerethatarozat 2014. december 1-
jétdl nem alkalmazand6 az Egyesiilt Kirélységralz.

Mivel a Kabitdszer-bizottsdg jegyzékbevételi hatarozatai nem érintik a tiltott kabitdszer-
kereskedelem teriletére vonatkozd kozos szabalyokat, amelyek kotelezoek az Egyesiilt
Kiralysagra nézve, az Egyesilt Kirdlysag nem vesz részt a szdban forgd jegyzékbevételi
hatarozatok elfogaddsakor az Unid nevében képviselendd allaspont meghatarozasarol szolod
tanacsi hatarozat elfogadasaban®®.

Dénidra nézve kotelez6 a 2018. november 21-ig alkalmazandd 2004/757/IB tanacsi
kerethatarozat, amelynek 1. cikke kimondja, hogy ,,kabitdszer”: a Kabitdészer Egyezményben
és a pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezményben foglalt anyagok barmelyike.

Mivel a Kabitészer-bizottsdg jegyzékbevételi hatarozatai érintik a tiltott kabitdszer-
kereskedelem teriiletére vonatkoz6 kozds szabalyokat, amelyek kotelezOek Danidra nézve,
Dénia részt vesz a szoban forgd jegyzékbevételi hatarozatok elfogadasakor az Unié nevében
képviselendd allaspont meghatarozasarol sz616 tanacsi hatarozat elfogadasaban.

4.4, Kovetkeztetés

E javaslat jogalapja az EUMSZ 83. cikkének (1) bekezdése, 6sszefiiggésben annak 218. cikke
(9) bekezdésével.

12 Lasd a Lisszaboni Szerz6dés hatalybalépése eldtt, a biintetdiigyekben folytatott renddrségi és

igazsagiligyi egyiittmiikddés teriiletén elfogadott unids jogi aktusok jegyzékének 29. pontjat, amely az
atmeneti rendelkezésekrdl szolo (36. sz.) jegyzokdnyv 10. cikkének (4) bekezdése alapjan 2014.
december 1-jét6l nem alkalmazandé az Egyesiilt Kiralysagra (HL C 430., 2014.12.1., 17. 0.).

E javaslat targya az Unio altal képviselendé allaspont meghatarozasa egy olyan iilésen, amelyre az
Egyesiilt Kiralysag Uniobol valo kilépését kovetden keriil sor, kivéve ha az Egyesiilt Kirdlysag a
Szerzédés 50. cikke szerinti idészak negyedik meghosszabbitasat kéri, amelyet az Europai Tanacs (50.
cikk) egyhangulag elfogad. A bizottsagi javaslat elfogaddsanak iddpontjdban azonban az Egyesiilt
Kiralysag tagallam. Ezért példaul amikor a javaslat preambulumbekezdéseiben hivatkozas térténik azon
tagallamokra, ahol bizonyos anyagokat kimutattak, ez az Egyesilt Kiralysagra is vonatkozik.
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5. KOLTSEGVETESI VONZATOK
A javaslatnak nincs koltsegvetési vonzata.

HU



2019/0278 (NLE)
Javaslat
A TANACS HATAROZATA

az 1972. évi jegyzokonyvvel modositott, 1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezmény és a
pszichotrop anyagokrol sz6l6, 1971. évi egyezmeny szerinti anyagjegyzékekbe vald
felvétel tekintetében a Kabitoszer-bizottsag 63. tlésszakan az Eurdpai Uni6 nevében
képviselendo allaspontrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Uni6é mitkodésérdl szolo szerzddésre és kiilonosen annak 83. cikke (1)
bekezdesere, dsszefliggésben 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) Az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének (ENSZ) az 1972. évi jegyzokonyvvel
madositott, 1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezménye’ (a tovabbiakban: Kabitészer
Egyezmény) 1975. augusztus 8-an lépett hatalyba.

(2) A Kabitoszer Egyezmény 3. cikke értelmében a Kabitoszer-bizottsag donthet bizonyos
anyagoknak az emlitett egyezmény jegyzékeibe torténd felvételérdl. A jegyzékeket
csupan az Egészségugyi Vilagszervezet (WTO) ajanlasainak  megfeleléen
maodosithatja, Ugy is donthet azonban, hogy nem hajtja végre a WHO altal ajanlott
valtoztatasokat.

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

(4) A pszichotrop anyagokrol sz6l6 egyezmény 2. cikke értelmében a Kabitdszer-
bizottsag — a WHO ajanlasai alapjan — donthet bizonyos anyagoknak az emlitett
egyezmény jegyzekeibe torténd felvételérdl vagy azokbol vald torlésérdl. Széles
mérlegelési jogkorrel rendelkezik a gazdasagi, szocialis, jogi, adminisztrativ és egyéb
tényezok figyelembevétele érdekében, azonban nem jarhat el 6nkényesen.

(5) A Kkét egyezmény jegyzékeinek valtoztatasai kodzvetlen hatast gyakorolnak a
kabitoszer-ellendrzés terén alkalmazando unios jog targyi hatalyara. A 2004/757/1B
tanacsi kerethatarozatot® alkalmazni kell az egyezményekhez csatolt jegyzékeiben
felsorolt anyagokra. Ezert az egyezményekhez csatolt jegyzékek barmely valtozasa —
az Eurdpai Unioé miikodésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 3. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen — kozvetlenil érinti a kdzOs unids szabalyokat, és mddositja azok
hatalyat.

Az Egyesiilt Nemzetek Szerzodéseinek Tara, 978. kotet, 14152. o.

Az Egyesiilt Nemzetek Szerzddéseinek Tara, 1019. kotet, 14956. o.

3 A Tanacs 2004/757/1B kerethatarozata (2004. oktober 25.) a tiltott kabitdszer-kereskedelem teriiletén a
bilincselekmények tényallasi elemeire és a biintetésekre vonatkozd minimumszabalyok megallapitasarol
(HL L 335.,2004.11.11., 8. 0.).
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(")

(8)

9)
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(12)

(13)

A Kabitdszer-bizottsag elérelathatoan  2020. marcius 2-6. kozOtt Bécsben
megrendezésre keriil6 63. iilésszakan varhatéan dontést hoz 12 0j anyagnak az ENSZ-
egyezmények jegyzékeibe valo felvételérdl.

Az Unid nem részes fele az érintett ENSZ-egyezményeknek. Megfigyeldi statusszal
rendelkezik a Ka&bitoszer-bizottsdgban, amelyben tizenhdrom tagallam 2020
mérciusatdl szavazati joggal rendelkezd tagga valik®. Ezért a Tanacsnak fel kell
hatalmaznia a tagallamokat az Uni6é &llaspontjdnak képviseletére a Kabitoszer
Egyezmény, valamint a pszichotrop anyagokrél szOl6 egyezmény szerinti
anyagjegyzékekbe valo felvétel tekintetében, mivel az Uj anyagoknak az egyezmények
jegyzékeibe valé felvétele az Unio kizarolagos hataskorébe tartozik.

A WHO azt ajanlotta, hogy egeészitsék ki két 0j anyaggal a Kabitészer Egyezményhez
csatolt I. jegyzéket, és egy Uj anyaggal a pszichotrop anyagokrol szolo egyezményhez
csatolt I. jegyzéket, hét (j anyaggal az ahhoz csatolt Il. jegyzéket, két (j anyaggal
pedig az ahhoz csatolt V. jegyzéket®.

A Kabitoszer és Kabitoszerfiiggéség Eurdpai Megtigyelokdzpontja (a tovabbiakban:
EMCDDA) az 1920/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® feltételei szerinti
Uj pszichoaktiv anyagként ellenérzi a WHO kabitoszer-fiiggdséggel foglalkozo
szakértdi bizottsaga (a tovabbiakban: szakértdi bizottsag) altal elemzésnek alavetett és
a WHO Aaltal jegyzékbe vételre javasolt valamennyi anyagot. Egyik anyagrol sem
késziilt eldzetes jelentés vagy uniods szintli kockazatértékelés.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint a krotonil-fentanil (kémiai név: N-fenil-N-[1-
(2-fenil-etil)-4-piperidinil]-2-buténamid) a szintetikus opioidok kodzé tartozik, és
szerkezetileg hasonl6 a fentanilhoz, amely a gyogyaszatban széles korben — miitéti
altalanos érzéstelenitéshez, valamint fajdalomcsillapitashoz — alkalmazott, ellendrzott
anyag. A krotonil-fentanilt nem alkalmazzak gy6gyészati célra, és gyogyszerként sem
kapott forgalombahozatali engedélyt. Elegendd bizonyiték all rendelkezésre a
tekintetben, hogy visszaélnek vagy valosziniileg visszaélnek a krotonil-fentanillal, és
ez kozegészségiigyi és tarsadalmi problémanak mindstlhet, ami indokolttd teszi az
anyag nemzetkozi ellendrzés ald vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy a krotonil-
fentanilt vegyék fel a Kabitdszer Egyezmény I. jegyzékébe.

A krotonil-fentanilt csak 2019 0Oszén azonositottak els6 izben az EU-ban
(Hollandiaban). Az anyag még nem hozhat6 kapcsolatba halalesettel vagy akut
mérgezéssel.

Célszerti, hogy a tagallamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy a krotonil-
fentanit fel kell venni a Kabitoszer Egyezmény . jegyzékebe.

A szakértéi bizottsag értékelése szerint a valeril-fentanil (més néven fentanil-
pentanamid-analog; kémiai név: N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)-4-piperidil]Jpentanamid)
egy szintetikus opioid. A valeril-fentanilt nem alkalmazzak gyogyaszati célra, és
gyogyszerként sem kapott forgalombahozatali engedélyt. Elegendd bizonyiték all
rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valoszintileg visszaélnek a valeril-
fentanillal, és ez kozegészségiigyi ¢€s tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami

2020. januar 1-jét6l az alabbi 13 tagallam vélik szavazati joggal rendelkezd tagga a Kaébitdszer-
bizottsagban: Ausztria, Belgium, a Cseh Kdztarsasag, az Egyesilt Kiralysag, Franciaorszag, Hollandia,
Horvatorszag, Lengyelorszadg, Magyarorszag, Németorszag, Olaszorszag, Spanyolorszag és Svédorszag.
https://www.who.int/medicines/access/controlled-

substances/UNSG _letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1920/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a Kabitdszer és a
Kébitdszer-fiiggbség Eurdpai Megfigyeldkozpontjarol (HL L 376., 2006.12.27., 1. 0.).
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indokoltta teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés ald vonasat. A WHO ezért azt ajanlja,
hogy a valeril-fentanilt vegyék fel a Kabitdszer Egyezmény 1. jegyzékébe.

A valeril-fentanil jelenlétét négy tagallamban mutattdk ki, és legalabb négy
tagallamban ellendrzik. Az anyag még nem hozhat6 kapcsolatba halalesettel vagy akut
mérgezéssel.

Ezért célszerli, hogy a tagallamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy a valeril-
fentanilt fel kell venni a Kabitoszer Egyezmény . jegyzékeébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint a DOC (mas néven 2,5-Dimetoxi-4-KIor-
amfetamin; kémiai név: 1-(4-klor-2,5-dimetoxi-fenil)propan-2-amin) egy fenetilamin.
A DOC-ot nem alkalmazzak gydgyaszati célra, és gyogyszerként sem kapott
forgalombahozatali engedélyt. Elegend6 bizonyiték all rendelkezésre a tekintetben,
hogy visszaélnek vagy valosziniileg visszaélnek a DOC-Kal, és ez kbzegészsegugyi és
tarsadalmi probléméanak mindsiilhet, ami indokolttd teszi az anyag nemzetkozi
ellendrzés ala vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy a DOC-ot vegyék fel a
pszichotrop anyagokrol sz6l6 egyezmény |. jegyzékébe.

A DOC jelenlétét 27 tagallamban mutattdk ki, és legalabb tizenkét tagallamban
ellendrzik. Legalabb egy halélesettel és négy akut mérgezéssel hozhatd kapcsolatba.

Ezért célszerii, hogy a tagallamok arra az &llaspontra helyezkedjenek, hogy a DOC-ot
fel kell venni a pszichotrop anyagokrol sz6lé egyezmény I. jegyzékébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint az AB-FUBINACA (més néven FUB-AMB;
kémiai név: N-(1-amino-3-metil-1-oxobutan-2-il)-1-(4-fluor-benzil)-1H-indazol-3-
karboxamid) szintetikus kannabinoid. Az AB-FUBINACA-t nem alkalmazzak
gyogyaszati célra, és gyogyszerként sem kapott forgalombahozatali engedélyt.
Elegendé bizonyiték 4all rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy
valészintileg visszaélnek az AB-FUBINACA-val, es ez kdzegészségugyi és tarsadalmi
probléméanak mindsiilhet, ami indokolttd teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés alad
vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy az AB-FUBINACA-t vegyék fel a pszichotrop
anyagokrdl sz6l6 egyezmeny Il. jegyzékébe.

Az AB-FUBINACA jelenlétét 24 tagallamban mutattak ki, és legalabb 13 tagallamban
ellendrzik. Legalabb 20 haldlesettel és 19 akut mérgezéssel hozhatd kapcsolatba.

Ezért célszerii, hogy a tagallamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy az AB-
FUBINACA-t fel kell venni a pszichotrop anyagokrol szél6 egyezmény Il.
jegyzékeébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint az SF-AMB-PINACA (més néven 5F-AMB,
5F-MMB-PINACA, 5-fluoro AMB, 5-fluoro AMP vagy 5F-AMP; kémiai név: Metil
2-({[1-(5-fluor-pentil)-1H-indazol-3-il]Jkarbonil}amino)-3-metil-butanoat) egy
szintetikus kannabinoid. Az 5F-AMB-PINACA-t nem alkalmazzak gydgyéaszati célra,
¢s gyogyszerként sem kapott forgalombahozatali engedélyt. Elegendd bizonyiték all
rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valosziniileg visszaélnek az 5F-
AMB-PINACA-val, és ez kozegészségiigyl €és tarsadalmi probléménak mindsiilhet,
ami indokoltta teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés ala vonasat. A WHO ezért azt
ajanlja, hogy az 5F-AMB-PINACA-t vegyék fel a pszichotrop anyagokrol szo6l6
egyezmény Il. jegyzékébe.

Az 5F-AMB-PINACA jelenlétét 17 tagallamban mutattdk ki, és legalabb nyolc
tagallamban ellendrzik. Legaldbb két halalesettel és harom akut mérgezéssel hozhato
kapcsolatba.
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Ezért célszerli, hogy a tagallamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy az 5F-
AMB-PINACA-et fel kell venni a pszichotrop anyagokrol szolé egyezmény II.
jegyzékébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint az SF-MDMB-PICA (mas néven 5F-MDMB-
2201 vagy MDMB-2201; kémiai név: metil 2-[[1-(5-fluor-pentil)indol-3-
karbonil]amino]-3,3-dimetil-butanoat) egy szintetikus kannabinoid. Az 5F-MDMB-
PICA-t nem alkalmazzdk gyogyaszati célra, és gydgyszerként sem kapott
forgalombahozatali engedélyt. Elegendé bizonyiték all rendelkezésre a tekintetben,
hogy visszaélnek vagy valdsziniileg visszaélnek az SF-MDMB-PICA-val, és ez
kozegészségiigyi €s tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami indokoltta teszi az anyag
nemzetkozi ellendrzés ald vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy az SF-MDMB-
PICA-t vegyék fel a pszichotrop anyagokrol sz6l6 egyezmény 1. jegyzékébe.

Az 5F-MDMB-PICA jelenlétét 22 tagédllamban mutattdk ki, és legaldbb héarom
tagallamban ellendrzik. Legalabb nyolc halalesettel és egy akut mérgezéssel hozhatd
kapcsolatba.

Ezért célszerii, hogy a tagadllamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy az SF-
MDMB-PICA-et fel kell venni a pszichotrop anyagokrol szol6 egyezmény Il.
jegyzékébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint a 4-F-MDMB-BINACA (méas néven 4F-ADB,
4F-MDMB-BINACA vagy 4F-MDMB-BUTINACA,; kémiai név: metil 2-(1-(4-fluor-
butil)-1H-indazol-3-karboxamid)-3,3-dimetil-butanoat) szintetikus kannabinoid. Az 4-
F-MDMB-BINACA-t nem alkalmazzak gyogyaszati célra, és gyogyszerként sem
kapott forgalombahozatali engedélyt. Elegendd bizonyiték all rendelkezésre a
tekintetben, hogy visszaélnek vagy valosziniileg visszaélnek az 4-F-MDMB-
BINACA-val, ¢és ez kozegészségiigyi és tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami
indokoltta teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés ala vonasat. A WHO ezért azt ajanlja,
hogy a 4-F-MDMB-BINACA-t vegyék fel a pszichotrop anyagokrol sz6l6 egyezmény
Il. jegyzékébe.

A 4-F-MDMB-BINACA jelenlétét 14 tagallamban mutattdk ki, és legaldbb egy
tagallamban ellendrzik. Legalabb egy akut mérgezéssel hozhatd kapcsolatba. A 4-F-
MDMB-BINACA az EU Korai Jelzérendszere 2019. aprilisi tajékoztatdjanak
(briefing) targyat képezte.

Ezért célszerli, hogy a tagallamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy az 4-F-
MDMB-BINACA-et fel kell venni a pszichotrop anyagokrol szolé egyezmény II.
jegyzékeébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint a 4-CMC (mé&s néven 4-klor-metkatinon vagy
Klefedron; kémiai név: 1-(4-klor-fenil)-2-(metil-amino)propan-1-on) szintetikus
katinon, amely szerkezetileg rokon a mefedronnal’, amely szerepel a pszichotrop
anyagokrdl szo6l6 egyezmény jegyzékében. Az 4-CMC-t nem alkalmazzédk gyogyaszati
célra, ¢és gyogyszerként sem kapott forgalombahozatali engedélyt. Elegendd
bizonyiték all rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valoszinlleg
visszaélnek az 4-CMC-val, és ez kozegészseglgyi és tarsadalmi problémanak
mindsiilhet, ami indokoltta teszi az anyag nemzetkozi ellenérzés ala vonasat. A WHO

A 4-metilmetkatinon (mefedron) ellenérzési intézkedéseknek torténd aldvetésérdl szOl6, 2010.
december 2-i 2010/759/EU tanacsi hatarozat (HL L 322., 2010.12.8., 44. 0.) alapjan a mefedron uniés
szintll ellenOrzés ala tartozik, és 5. szamon felvették a 2004/757/IB tanacsi kerethatarozat mellékletébe.
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ezert azt ajanlja, hogy a 4-CMC-t vegyék fel a pszichotrop anyagokrdl szélo
egyezmény Il. jegyzekébe.

A 4-CMC jelenletét 24 tagallamban mutattdk ki, és legalabb nyolc tagallamban
ellendrzik. Legalabb négy halalesettel és harom akut mérgezéssel hozhato kapcsolatba.

Ezért célszerl, hogy a tagallamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy az 4-CMC-
et fel kell venni a pszichotrop anyagokrél szol6 egyezmeny Il. jegyzékebe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint az N-etil-hexedron (mas néven NEH, Hexen,
Etil-Hex, Etil-hexedron vagy HEX-EN; kémiai név: 2-(etil-amino)-1-fenil-hexan-1-
on) egy szintetikus katinon. Az N-etil-hexedront nem alkalmazzdk gydgyaszati célra,
¢és gyogyszerként sem kapott forgalombahozatali engedélyt. Elegendd bizonyiték all
rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valdsziniileg visszaélnek az N-etil-
hexedronnal, €s ez kozegészségiigyi és tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami
indokoltta teszi az anyag nemzetkdzi ellendrzes ala vondsat. A WHO ezért azt ajanlja,
hogy az N-etil-hexedront vegyék fel a pszichotrop anyagokrdl szél6 egyezmény IlI.
jegyzékeébe.

Az N-etil-hexedron jelenlétét 23 tagallamban mutattak ki, és legalabb hat tagallamban
ellendrzik. Legalabb 31 halalesettel és kilenc akut mérgezéssel hozhato kapcsolatba.

Ezért célszerii, hogy a tagallamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy az N-etil-
hexedront fel kell venni a pszichotrop anyagokrol sz616 egyezmény 1. jegyzékeébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint az alfa-PHP (més néven PV-7, a-PHP, a-
pirrolidinohexanofenon; kémiai név: 1-fenil-2-(pirrolidin-1-il)hexan-1-on) egy
szintetikus katinon. Az alfa-PVP magasabb szintli homoldgja,® amely szerepel a
pszichotrop anyagokrél szol6 egyezmény jegyzékeben. Az alfa-PHP-t nem
alkalmazzak gyogyaszati célra, és gyogyszerként sem kapott forgalombahozatali
engedélyt. Elegend6 bizonyiték all rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy
valoszintlileg visszaélnek az alfa-PHP-val, és ez kozegészsegugyi és tarsadalmi
probléménak mindsiilhet, ami indokolttd teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés ala
vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy az alfa-PHP-t vegyék fel a pszichotrop
anyagokrol sz616 egyezmény Il. jegyzékébe.

Az alfa-PHP jelenlétét 21 tagallamban mutattak ki, és legalabb hét tagallamban
ellendrzik. Legalabb 27 halalesettel €s két akut mérgezéssel hozhato kapcsolatba.

Ezért célszerii, hogy a tagallamok arra az allaspontra helyezkedjenek, hogy az alfa-
PHP-t fel kell venni a pszichotrop anyagokrol sz616 egyezmény Il. jegyzékébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint a flualprazolam (mas néven Ro 11-5073/000;
kémiai név:  8-klor-6-(2-fluor-fenil)-1-metil-4H-[1,2,4]triazol[4,3-a][1,4]benzo-
diazepin) egy benzodiazepin. A flualprazolamot nem alkalmazzak gyogyaszati célra,
¢és gyogyszerként sem kapott forgalombahozatali engedélyt. Elegendd bizonyiték all
rendelkezésre a tekintetben, hogy visszaélnek vagy valosziniileg visszaélnek a
flualprazolammal, és ez kozegészségiigyi €s tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami
indokoltté teszi az anyag nemzetkozi ellendrzés ala vondsat. A WHO ezért azt ajanlja,
hogy a flualprazolamot vegyék fel a pszichotrop anyagokrdl szol6 egyezmeny V.
jegyzékébe.

Az 1-fenil-2-(pirrolidin-1-il)pentan-1-on (a-pirrolidin-valerofenon, a-PVP) ellen6rzési intézkedéseknek
vald alavetésérél szolo, 2016. junius 27-i (EU) 2016/1070 tandcsi hatdrozat (HL L 178., 2016.7.2., 18.
0.) alapjan az alfa-PVP unids szintii ellenérzés ala tartozik, és 10. szamon felvették a 2004/757/1B
tandcsi kerethatarozat mellékletébe.
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A flualprazolam jelenlétét nyolc tagallamban mutattak ki, és legalabb két tagallamban
ellenérzik. Legalabb 26 halélesettel hozhatd kapcsolatba. A flualprazolam az EU
Korai Jelzérendszere 2019. marciusi tanacsado kbzleményének targyat képezte.

Ezért célszerli, hogy a tagallamok arra az Aallaspontra helyezkedjenek, hogy a
flualprazolamot fel kell venni a pszichotrop anyagokrél szOl6 egyezmény 1V.
jegyzékébe.

A szakért6i bizottsag értékelése szerint az etizoldm (més néven Y-7131 vagy Depas;
kémiai név: 4-(2-klor-fenil)-2-etil-9-metil-6H-tien[3,2-f][1,2,4]triazol[4,3-
a][1,4]diazepin) benzodiazepin tipust anyag. A szakértdi bizottsdg harom alkalommal,
legutobb 2017-ben ellendrizte az etizolamot. Elegendd bizonyitéek all rendelkezésre a
tekintetben, hogy visszaélnek vagy valoszinlileg visszaélnek az etizolammal, és ez
kozegészségiigyi €s tarsadalmi problémanak mindsiilhet, ami indokoltta teszi az anyag
nemzetkozi ellenérzés ala vonasat. A WHO ezért azt ajanlja, hogy az etizolamot
vegyék fel a pszichotrop anyagokrol sz6l6 egyezmény 1V. jegyzékeébe.

Az etizoldm jelenlétét 21 tagallamban mutattak ki, eés legaldbb het tagéllamban
ellenérzik. Legalabb 43 halalesette]l hozhaté kapcsolatba®. Bér az etizolam tobb
orszagban (Japanban, Olaszorszagban, Indiaban) engedélyezett gyoégyszer™,
feltételezések szerint az eurdpai kabitoszerpiacon értékesitett anyag nagy része nem
eltéritett gyodgyszer, hanem Eurdépan kivili székhelyli vegyipari vallalatoktol
felvasarolt omlesztett porbdl szarmazik. Ezt kovetOen utdbbit expressz postai és
teherszallitasi szolgaltatasok igénybevételével importaljak az Unidba, ahol jellemzden
tablettakka préselik, majd etizolamként vagy hamis diazepamkent és alprazolamként
értékesitik. Az etizoldmot gyakran ,,utcai valiumként” aruljak. Az etizoldm esetében
kevés olyan spontan unios esetet jelentettek az EudraVigilance adatbazisban, amely a
., Visszaélés, fiiggdség €s kivonas” elnevezésli szabvanyos MedDRA lekérdezés utjan
azonosithat6™. 2017-ben az esetek szdma és a mennyiség tekintetében egyarant az
etizolam volt az EU Korai JelzOrendszerében bejelentett, leggyakrabban lefoglalt
benzodiazepin. Az etizolam az EU Korai Jelzérendszere 2019. marciusi
tajékoztatdjanak (briefing) targyat képezte.

Ezért célszerli, hogy a tagallamok arra az &llaspontra helyezkedjenek, hogy az
etizolamot fel kell venni a pszichotrop anyagokrol sz6l6 egyezmeny 1V. jegyzekébe.

Helyénvalo meghatarozni az Unid altal a Kabitoszer-bizottsagban képviselendd
allaspontot, mivel a 12 anyag jegyzékbe vételével kapcsolatos hatarozatokra
vonatkoz6 dontések meghataroz6 mddon befolyasoljak majd az unids szabalyozas,
nevezetesen a 2004/757/1B kerethatarozat tartalmat.

Az Unio allaspontjat azon tagallamok képviselik kozdsen eljarva, amelyek tagjai a
Kabitoszer-bizottsagnak.

10

11

Ugy tiinik, hogy alacsony aranyban jelentettek be az EMCDDA-nak olyan halaleseteket és nem halalos
kimenetelli mérgezéseket, amely kapcsan kimutattdk az etizolamot. A Skociai Nemzeti
Nyilvantartasokbol szarmaz6 adatok szerint az elmualt néhany évben tobb sz&z skdciai halaleset kapcsan
mutattak ki az etizoldmot a polidroghasznalattal 6sszefliggésben, a magas kockazatl opioidfogyasztok
korében.

A gyégyszerek jegyzékbe vétele azzal a kdvetkezménnyel jarhat, hogy befolyasolja ezeknek a
gydgyszereknek az engedélyezett javallatok szerinti gydgyaszati felhasznalasat, annak ellenére, hogy
azokat a klinikai gyakorlatban elismerten alkalmazzak.

MedDRA 22.1. verzi6, EudraVigilance 2019. oktober 7-ig.
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(48) Déniara nézve a 2004/757/1B kerethatarozat a 2018. november 21-ig alkalmazando
formajaban kotelezd, ezért részt vesz ennek a hatarozatnak az elfogadasaban és
alkalmazéasaban.

(49) rorszagra nézve a 2004/757/1B kerethatarozat kotelezd, ezért részt vesz ennek a
hatarozatnak az elfogadasaban és alkalmazasaban.

(50) Az Egyesiilt Kiralysagra nézve a 2004/757/IB kerethatarozat nem kotelezd, ezért nem
vesz részt ennek a hatarozatnak az elfogadasaban, igy az rd nézve nem kotelez6 és
nem alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A tagallamoknak az Uni6é nevében az e hatarozat mellékletében foglaltaknak megfeleld
allaspontot kell képviselniik a Kabitészer-bizottsdg 63. tlésszakan, 2020. marcius 2—6-an,
amikor a testiilet eleget tesz annak a felszélitdsnak, hogy fogadjon el olyan hatérozatokat,
amelyek tovabbi anyagokkal egészitik ki az ENSZ 1972. évi jegyzOkonyvvel modositott,
1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezményének, valamint a pszichotrop anyagokrol szolo
1971. évi ENSZ-egyezménynek a jegyzékeit.

2. cikk

Az 1. cikkben emlitett allaspontot azon tagallamok képviselik kdzdsen eljarva, amelyek tagjai
a Kabitdszer-bizottsagnak.

3. cikk
Ennek a hatarozatnak a Szerzédéseknek megfelelden a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Brisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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