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Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 1740
Smérnice (EU) 2015/1535

Ozndmeni: 2025/0348/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: 20251740.CS

1. MSG 001 IND 2025 0348 HU CS 03-07-2025 HU NOTIF

2. Hungary

3A. Eurdpai Uniés Ugyek Minisztériuma

EU Jogi Megfelelésvizsgalati Fosztaly - Mlszaki Notifikaciés Kézpont
H-1054 Budapest, Bathory u. 10.

E-mail: technicalnotification@eum.gov.hu

3B. Belligyminisztérium

Gyogyszerészeti és Orvostechnikai Féosztaly

H-1014 Budapest I., Szenthdromsag tér 6.

E-mail: gyogyszerv@bm.gov.hu

4. 2025/0348/HU - COOP - Farmaceutické a kosmetické odvétvi

5. Zména vynosu ministerstva vnitra ¢. 78/2022 ze dne 28. prosince 2022 o regulovanych latkach
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6. 20 novych jedine¢nych zneuZitelnych psychoaktivnich latek

7.

8. 20 novych jedineCnych zneuzitelnych psychoaktivnich latek (N-desethyl protonitazen, delta-8-THC-O-acetat, delta-8-
THCB-O-acetat, delta-8-THCM, delta-9-THCP-O-acetat, klonazachafon deglycyl, diklazafone deglycyl, fluetonitazepyn,
aMPip-isohexanofenon, 3'-Me-PHP, delta-9-THC-methylkarbonat, 10-OH-HHC, 10-OH-HHC-P, Ro 07-3953, 1P-AL-LAD,
desonitklonitazen, cyklorfin, homomazindol, 3,4-EtPV, 3,4-EtMC), které budou zarazeny na seznamu pfilohy ¢. 3 vynosu
ministerstva vnitra ¢. 78/2022 ze dne 28. prosince 2022 o regulovanych latkach (dale jen ,vynos*”), nebude v Madarsku
volné prodejnych a veskeré Cinnosti souvisejici s jejich pouzivanim budou mozné pouze po zdznamu do UGrfedniho rejstriku.
Diky vySe uvedenym opatienim se snizi zdravotni rizika, protoZe jejich uzivatelé budou mit obtiznéjsi pfistup k témto
latkam.

9. V ustanoveni § 15/B odst. 1 zdkona XCV z roku 2005 o humannich Ié¢ivych pfipravcich a o zméné dalsich predpist
tykajicich se lé¢ivych pripravk( (dale jen ,zékon o lé¢ivych pripravcich”) se stanovi, Ze latka nebo skupina sloucenin
maze byt po predchozim odborném hodnoceni klasifikovana jako nova psychoaktivni latka.

V souladu s ustanovenim § 15/B § 3 zékona o IéCivych pfipravcich by toto predbézné odborné hodnoceni mélo ovérit, 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 pri¢itdna drogdm nebo ladtkdm uvedenym v seznamech €. 1 a 2 psychotropnich latek v pfiloze ¢. 2 vynosu
ministra zdravotnictvi o regulovanych latkach.

V souladu s ustanovenim § 27 odst. 4a vynosu vlady ¢. 66/2012 ze dne 2. dubna 2012 o ¢innostech, které Ize provadét ve
vztahu k omamnym latkam, psychotropnim latkam, novym psychoaktivnim latkam, jakoZ i o vytvoreni seznamd téchto
latek a 0 zméné téchto seznami, se timto zrusuje (dale jen: ,vynos vlady"), novym Ukolem Narodniho protidrogové
kontaktniho mista je mési¢ni sledovani seznamu podezrelych novych psychoaktivnich latek uvolnénych do zahranici v
rdmci vymeény informaci. V této souvislosti bylo zjisténo 20 novych latek, které jsou zarazeny do Evropského systému
v&asného varovani (EMCDDA Early Warning System), ale v Madarsku nepodIéhaji kontrole.

V souladu s ustanovenim § 27 odst. 4 pism. c) a odst. 4a vynosu vlady se Narodni protidrogové kontaktni misto obratilo v
souvislosti s vySe uvedenymi 20 ldtkami na Narodni centrum pro verejné zdravi a farmacii (NNGYK) a Narodni urad pro
bezpe&nost potravinového Fetézce (NEBIH), aby ové&filo, zda jsou spInény podminky stanovené v ustanoveni § 15/B odst.
3. Na zakladé odpovédi OGYEI a NEBIH a také vlastniho dal3iho Setfeni dospé&lo Narodni protidrogové kontaktni misto k
zavéru, ze u téchto latek existuje podezieni na zneuzivani téchto latek a jejich uvadéni na ¢erny trh, coz odlvodnuje
jejich klasifikaci jako novych psychoaktivnich latek.

V souladu s tim se na seznam v pfiloze €. 3 vynosu doplfiuje 20 novych jedine¢nych psychoaktivnich Iatek.

10. Odkazy na zakladni texty:

11. Ano

12. Ozndmeni zmén seznamu v pfiloze ¢. 3 vynosu jako naléhavych je odlvodnéno jak z hlediska verejného zdravi, tak z
hlediska verejné bezpecnosti. Dokud neni 20 dotéenych sloucenin zafazeno na seznam, nejsou madarské organy podle
pravnich predpisl opravnény zasahovat a nemohou zabranit tomu, aby si tyto latky s nepredvidatelnymi G¢inky vyzadaly

nové obéti. Zarazeni do seznamu vyZaduje nékolikamési¢ni fizeni. To umoziuje distributorim béhem tohoto obdobi
beztrestné prodavat tyto latky spotrebitellm.
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Rychlym vstupem této zmény v platnost by mohla byt zajisténa skute¢nd moznost reakce pfislusnych organd v redlném
Case v pfipadé, Ze se nova psychoaktivni latka, ktera se jiz vyskytuje v obéhu v jiném ¢&lenském staté, objevi v Madarsku,
namisto toho, aby se uchylily k nastroji sledovani zmén v nabidce zakdzanych latek na trhu, coz by mohlo zemi donutit,
aby v pripadé absence nezbytného pravniho zdkazu povolila uvadéni takovych latek na trh bez trestniho stihani. Z
nedavnych zkusenosti skutec¢né vyplyva, Ze netrva dlouho, nez se do Madarska dostane jakakoli nové psychoaktivni
latka, kterd se objevi v nékterém ¢lenském state.

Jakékoliv zpozdéni v této zalezZitosti predstavuje riziko, Ze se vice mladych lidi stane obéti téchto novych psychoaktivnich
latek.

Vv

nové psychoaktivni l1atky, které se objevily v minulosti, jelikoZ jejich mechanismus G¢inku a jejich dopady jsou
nepredvidatelné.

13. Ne
14. Ne
15. Ano

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



