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1. MSG 001 IND 2025 0595 HU PL 13-10-2025 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. 2025/0595/HU - COOP - Produkty farmaceutyczne i kosmetyki

5. Zmiana dekretu Ministerstwa Spraw Wewnetrznych nr 78/2022 z dnia 28 grudnia w sprawie substancji kontrolowanych
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6. 10 indywidualnych nowych substancji psychoaktywnych

7.

8. 10 indywidualnych nowych substancji psychoaktywnych (N4-Ph-alfa-PVP, O-2172, spirochlorfina, 5,6-dichloro
desmetylochlorfina, metiodon, HHC-C9, HHCH-0-octan, 1’-etylo-HHC, delta-9-THCP-O-butanian, rylmazolam), ktére maja
zostac wiaczone do wykazu w zataczniku 3 do dekretu Ministerstwa Spraw Wewnetrznych nr 78/2022 z dnia 28 grudnia w
sprawie substancji kontrolowanych, nie bedzie dostepnych do swobodnego obrotu na Wegrzech, a wszystkie dziatania
zwigzane z ich stosowaniem bedga podlegad rejestracji przez wtadze. W zwigzku z powyzszym ryzyko dla zdrowia zostanie
zmniejszone, poniewaz dostep do tych substancji bedzie utrudniony dla uzytkownikdw.

9. Ustawa XCV z 2005 r. o produktach leczniczych do stosowania u ludzi oraz o zmianie innych rozporzadzen dotyczacych
produktéw leczniczych (zwanej dalej ,ustawa o produktach leczniczych”), art. 15/B ust. 1 stanowi, ze substancja lub
grupa zwigzkéw moze zostac sklasyfikowana jako nowa substancja psychoaktywna po uprzedniej ocenie merytorycznej.

Zgodnie z art. 15/B ust. 3 ustawy o lekach taka wstepna ocena merytoryczna powinna prowadzi¢ do zweryfikowania, czy
w odniesieniu do danej substancji lub grupy zwigzkéw wtadze wegierskie i instytucje ekspertéw nie posiadajg informacji
(a) ktére wskazywatyby na farmaceutyczne zastosowanie danej substancji lub grupy zwigzkdéw, oraz

(b) ktére wykluczajg mozliwosé, ze dana substancja lub grupa zwigzkdw stwarza podobne zagrozenie dla zdrowia
publicznego, jak to przypisywane lekom lub substancjom wymienionym w wykazie 1 i 2 substancji psychotropowych w
zataczniku 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie substancji kontrolowanych.

Zgodnie z art. 27 ust. 4a dekretu rzagdowego nr 66/2012 z dnia 2 kwietnia w sprawie licencjonowanej dziatalnosci
zwigzanej z narkotykami i substancjami psychotropowymi oraz nowymi substancjami psychotropowymi, w tym
umieszczania w wykazie i zmiany wykazu tych substancji (zwanym dalej ,,dekretem rzadowym?”), zadaniem Krajowego
Punktu Kontaktowego ds. Narkotykéw jest comiesieczne monitorowanie wykazu podejrzanych nowych substancji
psychoaktywnych znajdujacych sie w obrocie zagranicznym w ramach wymiany informacji. W wyniku tych dziatan
stwierdzono, ze 10 nowych substancji objeto europejskim systemem wczesnego ostrzegania Europejskiego Centrum
Monitorowania Narkotykdw i Narkomanii (EUDA), ale nie podlegajg one kontroli na Wegrzech.

Zgodnie z § 27 ust. 4 lit. c) i ust. 4a dekretu rzadowego Krajowy Punkt Kontaktowy ds. Narkotykéw skontaktowat sie z
Krajowym Centrum Zdrowia Publicznego i Farmacji (NNGYK) oraz Krajowym Urzedem ds. Bezpieczenstwa tahcucha
Zywnosciowego (NEBIH) w zwigzku z wyzej wymienionymi 17 substancjami w celu sprawdzenia, czy spetnione sa warunki
okreslone w przepisach § 15/B ust. 3 ustawy o lekach. Na podstawie odpowiedzi NNGYK i NEBIH, a takze wtasnego
dalszego dochodzenia, Krajowy Punkt Kontaktowy ds. Narkotykdw stwierdzit, ze podejrzewa sie, iz substancje te sa
naduzywane i wprowadzane do obrotu na czarnym rynku, co uzasadnia ich klasyfikacje jako nowe substancje
psychoaktywne.

W zwigzku z tym do wykazu w zatgczniku 3 do dekretu dodano 10 poszczegdinych nowych substancji psychoaktywnych.
10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: 2025/0348/HU

Teksty podstawowe zostaty przekazane w ramach wczesniejszego powiadomienia:
2025/0348/HU

11. Tak

12. Powiadomienie o zmianach w wykazie zawartym w zatgczniku 3 do rozporzadzenia, w trybie pilnym, jest uzasadnione
wzgledami zaréwno zdrowia publicznego, jak i bezpieczenstwa publicznego. Dopdki jednak 10 odnosnych zwigzkdw
chemicznych nie zostanie umieszczonych w wykazie, wtadze wegierskie nie sg upowaznione na mocy prawa do
interwencji i nie s3 w stanie zapobiec sytuacji, w ktérej takie substancje o nieprzewidywalnych skutkach pochtaniajg nowe
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ofiary. Wtaczenie do wykazu wigze sie z procedura trwajaca kilka miesiecy. Umozliwi to dystrybutorom bezkarna sprzedaz
tych substancji konsumentom w tym okresie.

Szybkie wejscie nowelizacji w zycie mogtoby zapewni¢ wtadzom realng szanse reagowania w czasie rzeczywistym w
momencie, gdy na Wegrzech pojawi sie nowa substancja psychoaktywna juz obecna w innym panstwie cztonkowskim;
stanowitoby to alternatywe dla $ledzenia zmieniajacej sie oferty na rynku nielegalnych produktéw, ktére mogtoby zmusic
panstwo do pozwolenia na dystrybucje takich produktéw bez mozliwosci Scigania z powodu braku odpowiednich
przepiséw zakazujgcych. Z ostatnich doswiadczen wynika bowiem, ze nie potrzeba duzo czasu, aby nowa substancja
psychoaktywna pojawiajgca sie w panstwie cztonkowskim dotarta réwniez na Wegry.

Kazda zwtoka w tej kwestii niesie zagrozenie, ze wiecej mtodych ludzi padnie ofiarg tych nowych substanc;ji
psychoaktywnych.

Nasze doswiadczenie pokazuje, ze substancje te sg, jesli to mozliwe, jeszcze bardziej niebezpieczne dla konsumentéw niz
tradycyjne narkotyki lub nowe substancje psychoaktywne, ktére pojawity sie w przesztosci, poniewaz ich mechanizm
dziatania i jego konsekwencje sg nieprzewidywalne.

13. Nie

14. Nie

15. Tak

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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Komisja Europejska
Punkt kontaktowy Dyrektywa (UE) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



