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1. MSG 001 IND 2024 0567 HU MT 09-10-2024 HU NOTIF
2. Hungary

3A. Eurdpai Uniés Ugyek Minisztériuma

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

E-mail: technicalnotification@eum.gov.hu

3B. Belligyminisztérium

Gyogyszerészeti és Orvostechnikai Féosztaly

H-1054 Budapest V. Jézsef Attila utca 2-4.

E-mail: gyogyszerv@bm.gov.hu

4. 2024/0567/HU - COOP - Prodotti farmacewtici u kozmetici
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5. Emenda tad-Digriet Nru 78/2022 tal-Ministeru tal-Intern tat-28 ta’ Dicembru 2022 dwar is-sustanzi kkontrollati (minn
hawn 'il quddiem “Digriet”)

6. 17-il sustanza psikoattiva gdida individwali li jistghu jigu abbuzati se jizdiedu mal-lista ta’ sustanzi psikoattivi godda fl-
Anness 3 tad-Digriet (minn hawn 'il quddiem imsejha “Lista”) (punti godda 341-357).

7.

8. Is-17-il sustanza psikoattiva gdida individwali (THCB, delta-8-THCP, 3-Me-PCE, A-PBITMO, essaidrokannabiezol,
metonitazepina, N-desetil-etonitazen, N-desetil-isotonitazen, delta-8-THCH, delta-9-THCH, 9-OH-HHC, N,N-dimetil
etonitazen, fluetonitazen, 6-metil desnitroetonitazen, 3,4-metilenediossifenmetrazina, delta-8-THC-C8, delta-9-THC-C8), li
ghandhom jizdiedu mal-Lista fl-Anness 3 tad-Digriet, mhux se jkunu disponibbli ghac-¢irkolazzjoni libera fl-Ungerija, u
kwalunkwe attivita mwettga li tinvolvi I-uzu taghhom ghandha tkun soggetta ghar-registrazzjoni mill-awtoritajiet.
Minhabba dan ta’ hawn fuq, ir-riskji ghas-sahha se jitnaqqgsu, peress li se jsir aktar difficli ghall-utenti tas-sustanzi biex
jiksbu ac¢c¢ess ghal dawn is-sustanzi.

9. FI-Att XCV tal-2005 dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u dwar I-emenda ta’ regolamenti ohra relatati mal-
prodotti medicinali (minn hawn ’il quddiem |-“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 |-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 godda, inkluz I-elenkar u I-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 15-il sustanza gdida li mhumiex sustanzi kkontrollati fl-Ungerija u li
huma elenkati fis-Sistema Ewropea ta’ Twissija Bikrija (Sistema ta’ Twissija Bikrija tal-EUDA). Gew identifikati zewg
sustanzi godda fic¢-Cirkolazzjoni domestika.

F’konformita mal-Artikolu 27(4)(c) u (4a) tad-Digriet tal-Gvern, il-Punt Fokali Nazzjonali dwar id-Droga kkuntattja li¢-
Centru Nazzjonali ghas-Sahha Pubblika u |-Farmacija (NNGYK) u lill-Uffi¢¢ju Nazzjonali tas-Sikurezza tal-Katina Alimentari
(NEBIH) b'rabta mas-17-il sustanza msemmija hawn fuq sabiex jivverifika jekk il-kundizzjonijiet specifikati fid-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 15/B(3) tal-Att dwar il-Medi¢ini humiex issodisfati. Abbazi tat-twegibiet tal-NNGYK 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 kkummer¢jalizzati fis-suq illecitu, li jiggustifika I-klassifikazzjoni taghhom bhala sustanzi
psikoattivi godda.

Ghaldagstant, 17-il sustanza psikoattiva individwali gdida huma mizjuda mal-Lista fl-Anness 3 tad-Digriet.

10. Referenza/i ghat-test(i) baziku/bazici: It-testi bazi¢i ntbaghtu permezz ta’ notifika precedenti:
2023/0339/HU
2023/0622/HU
2024/0143/HU
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11. Iva

12. In-notifika tal-emendi ghall-Lista fl-Anness 3 tad-Digriet, bhala kwistjoni ta’ urgenza, hija ggustifikata kemm ghal
ragunijiet ta’ sahha pubblika kif ukoll ta’ sigurta pubblika. Madankollu, sakemm |-17-il komposti kkonc¢ernati mhumiex
inkluzi fil-Lista, I-awtoritajiet Ungerizi mhumiex awtorizzati skont il-ligi sabiex jintervjenu u ma jistghux jipprevjenu
sustanzi bhal dawn b’effetti imprevedibbli milli jkollhom vittmi dodda. L-inkluzjoni fil-Lista tinvolvi procedura li tiehu
diversi xhur. Dan ifisser li d-distributuri jistghu jbighu dawn is-sustanzi lill-konsumaturi b’'impunita matul dan il-perjodu.

Id-dhul fis-sehh rapidu tal-emenda jista’ jizgura li jkun hemm cans reali ta’ rispons f'hin reali mill-awtoritajiet ladarba
sustanza psikoattiva gdida diga prezenti fi Stat Membru iehor titfa¢éa fl-Ungerija, minflok ma jirrikorru ghall-ghodda ta’
segwitu ghall-bidliet fil-provvista fis-suq ta’ sustanzi illegali, li tista’ ggieghel lill-pajjiz jippermetti I-kummercjalizzazzjoni
ta’ sustanzi bhal dawn minghajr prosekuzzjoni jekk ma jkunx hemm il-projbizzjoni legali mehtiega. L-esperjenza recenti
wriet li ma tantx jghaddi zmien sakemm xi sustanza psikoattiva gdida li titfacca fi Stat Membru iehor tasal ukoll fl-
Ungerija.

Kwalunkwe dewmien f'din il-kwistjoni jista’ jwassal ghal riskju li aktar zghazagh jisfaw vittmi ta’ dawn is-sustanzi
psikoattivi godda.

L-esperjenza taghna turi li dawn is-sustanzi huma, jekk huwa possibbli, sahansitra aktar perikoluzi ghall-konsumaturi
mid-drogi tradizzjonali jew minn sustanzi psikoattivi godda li tfaccaw fil-passat minhabba li I-mekkanizmu ta’ azzjoni u |-
konsegwenzi taghhom huma imprevedibbli.

13. Le

14. LE

15. IVA

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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[I-kummissjoni Ewropea
Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



