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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. Wijziging van besluit nr. 78/2022 van het Ministerie van Binnenlandse Zaken van 28 december 2022 betreffende
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gereguleerde stoffen

6. 10 unieke nieuwe psychoactieve stoffen (hexahydrocannabinol, acetyl-hexahydrocannabinol, hexahydrocannabiphorol,
4en-PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluorexetamine, rilmazafone, 5-MeO-TMT, 4F-MBzP) die kunnen worden
misbruikt

8. De 10 unieke nieuwe psychoactieve stoffen (hexahydrocannabinol, acetyl-hexahydrocannabinol,
hexahydrocannabiphorol, 4en-PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluorexetamine, rilmazafone, 5-MeO-TMT, 4F-
MBZP), die worden toegevoegd aan de lijst in bijlage 3 van het besluit,

mag in Hongarije niet vrij op de markt worden gebracht, en elke activiteit waarbij het gebruik ervan betrokken is, dient
door de autoriteiten te worden geregistreerd. Als gevolg van het bovenstaande zullen de gezondheidsrisico’s worden
verminderd, omdat het voor gebruikers van stoffen moeilijker wordt om toegang te krijgen tot deze stoffen.

9. De wet XCV van 2005 betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik en tot wijziging van andere verordeningen
met betrekking tot geneesmiddelen (hierna “Geneesmiddelenwet” genoemd), bepaalt in afdeling 15/B, lid 1, dat een stof
of een groep van verbindingen na voorafgaande professionele beoordeling als nieuwe psychoactieve stof kan worden
ingedeeld.

Overeenkomstig artikel 15/B, lid 3, van de Geneesmiddelenwet dient bij een dergelijke voorafgaande professionele
evaluatie te worden nagegaan of de Hongaarse autoriteiten en deskundigeninstellingen met betrekking tot de gegeven
stof of groep verbindingen niet op de hoogte zijn van enige informatie.

(a) dat het farmaceutische gebruik van de stof of de groep verbindingen zou aangeven, en

(b) die de mogelijkheid uitsluit dat deze stof of groep verbindingen een soortgelijke bedreiging voor de volksgezondheid
vormt als die welke wordt toegeschreven aan drugs of de stoffen genoemd in lijst 1 en 2 van de psychotrope stoffen in
bijlage 2 bij het besluit van de minister van Volksgezondheid inzake gereguleerde stoffen.

Overeenkomstig artikel 27, lid 4a, van Regeringsbesluit nr. 66/2012 van 2 april 2012 betreffende vergunningplichtige
activiteiten met verdovende middelen en psychotrope stoffen alsmede nieuwe psychotrope stoffen, met inbegrip van de
opneming en wijziging van de lijst van deze stoffen (hierna: “Regeringsbesluit” genoemd), de nieuwe taak van het
Nationaal Drugscodérdinatiecentrum is het maandelijks controleren van de lijst van vermoedelijke nieuwe psychoactieve
stoffen in buitenlandse circulatie in het kader van de informatie-uitwisseling. In dit verband werden 9 nieuwe stoffen
aangetroffen die zijn opgenomen in het Europees systeem voor vroegtijdige waarschuwing (EMCDDA Early Warning
System), maar die in Hongarije niet aan controle zijn onderworpen. Daarnaast is 1 nieuwe stof op de binnenlandse markt
geidentificeerd.

Overeenkomstig artikel 27, leden 4, onder c) en 4a, van Regeringsbesluit heeft het Nationaal Drugscodrdinatiecentrum
contact opgenomen met het Nationaal Instituut voor Farmacie en Voeding (OGYEI) en het Nationaal Bureau voor
Veiligheid van de Voedselketen (NEBIH) in verband met de bovengenoemde 10 stoffen om na te gaan of aan de
voorwaarden van artikel 15/B, lid 3, van de Geneesmiddelenwet is voldaan. Op grond van de antwoorden van OGYEI en
NEBIH, evenals hun eigen onderzoek, concludeerde het Nationaal Drugscoérdinatiecentrum dat deze stoffen
waarschijnlijk worden misbruikt en op de zwarte markt worden gebracht, wat hun classificatie als nieuwe psychoactieve
stoffen. rechtvaardigt.

Dienovereenkomstig worden 10 unieke nieuwe psychoactieve stoffen toegevoegd aan de lijst in bijlage 3 bij het besluit.

10. Verwijzing(en) naar basistekst(en):
B-2023-0339-HU-01
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11. Ja

12. De kennisgeving van de wijzigingen in de lijst van bijlage 3 bij het besluit (toevoeging van 10 unieke nieuwe
psychoactieve stoffen) is met spoed gerechtvaardigd, zowel uit hoofde van de volksgezondheid als de openbare
veiligheid. Verdere uitleg is te vinden in het bijgevoegde dossier.

13. Geen

14. No

15. Yes

16.
TBT-aspect: No

SPS-aspect: No
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