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Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2023) 1678
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2023/0339/HU

Ozndmeni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20231678.CS
1. MSG 001 IND 2023 0339 HU CS 05-06-2023 HU NOTIF
2. Hungary

3A. Igazsaglgyi Minisztérium

EU Jogi Megfelelésvizsgalati Fosztaly - Mlszaki Notifikaciés Kézpont
H-1055 Budapest, Nador utca 22.

E-mail: technicalnotification@im.gov.hu

3B. Belligyminisztérium

Nemzetkdzi és Eurdpai Uniods Jogi Osztaly
H-1051 Budapest V. Jézsef Attila utca 2-4.
Tel: (36 1) 999 4366

E-mail: judit.vera.acs@bm.gov.hu

4.2023/0339/HU - COOP - Pharmaceutical and cosmetics

5. Zména vynosu Ministerstva vnitra ¢. 78/2022 ze dne 28. prosince 2022 o regulovanych latkach
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6. 10 jedinecnych novych psychoaktivnich latek (hexahydrokanabinol, acetyl-hexahydrokanabinol, hexahydrokanabiforol,
4en-PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluorexetamin, rilmazafon, 5-MeQ-TMT, 4F-MBzP), které mohou byt
zneuzity

7.

8. Téchto 10 jedinecnych novych psychoaktivnich latek (hexahydrokanabinol, acetyl-hexahydrokanabinol,
hexahydrokanabiforol, 4en-PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluorexetamin, rilmazafon, 5-MeO-TMT, 4F-MBzP),
které maji byt zafazeny na seznam uvedenych v pfiloze €. 3 tohoto vynosu,

nesmi byt volné uvadéno na trh v Madarsku a jakdkoli ¢innost vykondvana pfi jejich pouzivani podléha registraci u
prislusnych organl. S ohledem na vyse uvedené se zdravotni riziko snizuje, protoze pfistup uZivatell k témto latkam je
obtizngjsi.

9.V zdkoné XCV z roku 2005 o humannich |éc¢ivych pripravcich a o zméné dalsich predpisl souvisejicich s [é¢ivymi
pripravky (dale jen ,zakon o IéCivych pripravcich®) § 15/B odst. 1 stanovi, ze latka nebo skupina slou¢enin mdze byt
klasifikovana jako nova psychoaktivni latka po predchozim odborném vyhodnoceni.

Podle § 15/B odst. 3 zakona o IéCivych pripravcich by toto predbézné odborné hodnoceni mélo oveérit, zda madarské
organy a odborné instituce v souvislosti s danou latkou nebo skupinou sloucenin nejsou informovany o zadnych
informacich.

a) které by uvadély farmaceutické pouziti latky nebo skupiny sloucenin, a

b) ktera vyluCuje moznost, Ze tato latka nebo skupina sloucenin predstavuje podobnou hrozbu pro verejné zdravi, nez
kterd je pfi¢itdna drogdm nebo ldtkdm uvedenym v seznamu 1 a 2 psychotropnich latek v pfiloze 2 vyhlasky ministra
zdravotnictvi o regulovanych latkach.

Podle § 27 odst. 4a vynosu vlady ¢. 66/2012 ze dne 2. dubna 2012 o licencovanych ¢innostech spojenych s omamnymi a
psychotropnimi latkami, jakoz i s novymi psychoaktivnimi ldtkami, a o zafazeni téchto latek na seznamy a 0 zméné
téchto seznamd (dale jen: ,vynos vlady“), novym Ukolem Narodniho protidrogového kontaktniho mista je sledovat kazdy
meésic seznam podezrelych novych psychoaktivnich latek v cizim obéhu v rdmci vymeény informaci. V této souvislosti byly
zjistény 9 nové latky, které se objevily v Evropském systému vcasného varovani (EMCDDA), avSak v Madarsku
nepodléhaji kontrole. Kromé toho byla na tuzemském trhu identifikovana 1 novd latka.

Narodni kontaktni misto pro drogy se v souladu s § 27 odst. 4 pism. c) a § 27 odst. 4a vladni vyhlasky obratilo v
souvislosti s vy$e uvedenymi sedmi latkami na Narodni Ustav pro farmacii a vyzivu (OGYEI) a Narodni Gfad pro
bezpe&nost potravinového fetézce (NEBIH), aby ovéfilo, zda jsou spinény podminky uvedené v § 15/B odst. 3 zakona o
Ié&ivych pfipravcich. Na zékladé odpovédi Gstavu OGYEI a Gfadu NEBIH, jakoZ i na zakladé vlastniho dalsiho Setfent,
dospélo Narodni protidrogové kontaktni misto k zavéru, Ze u téchto latek existuje podezreni na zneuzivani a uvadéni na
¢erny trh, coz odlivodnuje jejich klasifikaci jako novych psychoaktivnich latek.

V désledku toho bylo na seznam v pfiloze ¢. 3 tohoto vynosu pfidano 10 jedine¢nych novych psychoaktivnich latek.

10. Odkazy na zakladni texty:
B-2023-0339-HU-01

11. Ano

12. Oznameni zmén v seznamu pfilohy ¢. 3 vynosu (pfidani 10 jedine¢nych novych psychoaktivnich latek) je odlivodnéno
jak verejnym zdravim, tak verejnou bezpecnosti. Dalsi vysvétleni je k dispozici v prilozeném souboru.
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13. Ne
14. No
15. Yes

16.
Hledisko TBT: No

Hledisko SPS: No
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



