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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. Emenda tad-Digriet Nru 78/2022 tal-Ministeru tal-Intern tat-28 ta’ Dicembru 2022 dwar is-sustanzi kkontrollati
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6. 10 sustanzi psikoattivi godda unici (ezaidrokannabinol, acetil-essaidrokannabinol, essaidrokannabiforol, 4en-
PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluworessetammina, rilmazafon, 5-MeO-TMT, 4F-MBzP) li jistghu jigu abbuzati

7.

8. L-10 sustanzi psikoattivi godda unici (ezaidrokannabinol, acetil-essaidrokannabinol, essaidrokannabiforol, 4en-
PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluworessetammina, rilmazafon, 5-MeO-TMT, 4F-MBzP), li huma mizjuda mal-
Lista fl-Anness 3 tad-Digriet,

ma ghandhomx jigu kkummer¢jalizzati liberament fl-Ungerija, u kwalunkwe attivita mwettqga li tinvolvi I-uzu taghhom
ghandha tkun soggetta ghal registrazzjoni mill-awtoritajiet. Minhabba dan ta’ hawn fuq, ir-riskji ghas-sahha se jitnaqqsu,
peress li se jsir aktar difficli ghall-utenti tas-sustanzi biex jiksbu a¢¢ess ghal dawn is-sustanzi.

9. FI-Att XCV tal-2005 dwar prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u dwar I-emenda ta’ regolamenti ohra relatati mal-
prodotti medicinali (minn hawn ’il quddiem I-“Att dwar il-Medicini”), it-Tagsima 15/B(1) tistabbilixxi li sustanza jew grupp
ta’ komposti jistghu jigu kklassifikati bhala sustanza psikoattiva gdida wara evalwazzjoni professjonali minn gabel.

Skont I-Artikolu 15/B(3) tal-Att dwar il-Medicini, tali evalwazzjoni professjonali preliminari ghandha tivverifika li, fir-rigward
tas-sustanza jew tal-grupp ta’ komposti partikolari, I-awtoritajiet Ungerizi u I-istituzzjonijiet esperti ma jkunu jafu bl-ebda
informazzjoni.

(a) li tindika I-uzu farmacewtiku tas-sustanza jew tal-grupp ta’ komposti, u

(b) li teskludi I-possibbilta li dik is-sustanza jew grupp ta’ komposti jkunu ta’ theddida simili ghas-sahha pubblika minn dik
attribwita ghad-drogi jew is-sustanzi msemmija fil-Lista 1 u 2 tas-Sustanzi Psikotropici fl-Anness 2 tad-Digriet tal-Ministru
tas-Sahha dwar is-sustanzi kkontrollati.

Skont it-Tagsima 27(4a) tad-Digriet tal-Gvern Nru 66/2012 tat-2 ta’ April 2012 dwar attivitajiet licenzjati b’narkotici u
sustanzi psikotropici kif ukoll sustanzi psikotropic¢i dodda, inkluz I-elenkar u l-emenda tal-elenkar ta’ dawn is-sustanzi
(minn hawn ‘il quddiem: “id-Digriet tal-Gvern”), il-kompitu I-gdid tal-Punt Fokali Nazzjonali dwar id-Drogi huwa li
jissorvelja I-lista ta’ sustanzi psikoattivi godda suspettati f'Cirkolazzjoni barranija fuq bazi ta’ kull xahar fil-qafas tal-
iskambju ta’ informazzjoni. F'dan il-kuntest, instabu 9 sustanzi godda li huma inkluzi fis-Sistema Ewropea ta’ Twissija
Bikrija (is-Sistema ta’ Twissija Bikrija tal-EMCDDA) izda mhumiex soggetti ghal kontroll fl-Ungerija. Barra minn hekk, giet
identifikata sustanza wahda gdida fis-suq domestiku.

F’konformita mal-Artikolu 27(4)(c) u (4a) tad-Digriet tal-Gvern, il-Punt Fokali Nazzjonali ghad-Droga kkuntattja lill-Istitut
Nazzjonali tal-Farmacija u n-Nutrizzjoni (OGYEI) u lill-Uffié¢ju Nazzjonali dwar is-Sikurezza tal-Katina Alimentari (NEBIH)
b’rabta mall-4 sustanzi msemmija hawn fuq biex jigi vverifikat jekk il-kundizzjonijiet specifikati fl-Artikolu 15/B(3) tal-Att
dwar il-Medic¢ini humiex issodisfati. Abbazi tat-twegibiet tal-OGYEI u I-NEBIH kif ukoll tal-investigazzjoni ulterjuri tieghu
stess, il-Punt Fokali Nazzjonali ghad-Droga kkonkluda li dawn is-sustanzi huma ssuspettati li ged jigu abbuzati u
kkummercjalizzati fis-suq illecitu, li jiggustifika I-klassifikazzjoni taghhom bhala sustanzi psikoattivi godda.

Ghaldagstant, 10 sustanzi psikoattivi godda uni¢i huma mizjuda mal-Lista fl-Anness 3 tad-Digriet.

10. Referenza/referenzi ghat-test(i) baziku/bazici:
B-2023-0339-HU-01

11. Iva

12. In-notifika tal-bidliet fil-Lista tal-Anness 3 ghad-Digriet (iz-zieda ta’ 10 sustanzi psikoattivi godda unici) bhala kwistjoni
ta’ urgenza hija ggustifikata kemm ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika kif ukoll ta’ sigurta pubblika. Aktar spjegazzjoni
tista’ tinstab fil-fajl mehmuz.



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

13. Le
14. No
15. Yes

16.
Aspett OTK: No

Aspett SPS: No
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Il-Kummissjoni Ewropea

Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



