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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. Alteracao do Decreto n.2 78/2022 do Ministério do Interior, de 28 de dezembro de 2022, relativo as substancias
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regulamentadas

6. Dez novas substancias psicoativas Unicas (hexa-hidrocanabinol, acetil-hexa-hidrocanabinol, hexa-hidrocanabiforol,
4en-PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluorexetamina, rilmazafona, 5-MeO-TMT, 4F-MBzP) que podem ser
utilizadas de forma abusiva

8. As dez novas substancias psicoativas Unicas (hexa-hidrocanabinol, acetil-hexa-hidrocanabinol, hexa-hidrocanabiforol,
4en-PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluorexetamina, rilmazafona, 5-MeO-TMT, 4F-MBzP), que devem ser
aditadas a lista constante do anexo 3 do decreto,

nao podem ser comercializadas livremente na Hungria e qualquer atividade que envolva a sua utilizacdo esta sujeita a
registo pelas autoridades. Devido ao acima indicado, os riscos para a saude serao reduzidos, uma vez que serd
dificultado o acesso dos utilizadores de substancias a estas substancias.

9. A Lei XCV de 2005 relativa aos medicamentos para utilizacdo humana e a alteracdo de outros regulamentos relativos
aos medicamentos (a sequir designada «Lei dos Medicamentos»), artigo 15.2-B, n.2 1, estabelece que uma substancia ou
grupo de compostos pode ser classificado como uma nova substancia psicoativa apods avaliacdo profissional preliminar.

Nos termos do artigo 15.2-B, n.2 3, da Lei dos medicamentos, essa avaliacao profissional preliminar deve verificar se, no
que diz respeito a substancia ou grupo de compostos em questao, as autoridades hlingaras e as instituicdes
especializadas ndo tém conhecimento de qualquer informacao

a) Que indique o uso farmacéutico da substancia ou do grupo de compostos, e

b) Que exclua que essa substancia ou grupo de compostos constitui uma ameaca para a salde publica semelhante a
atribuida aos medicamentos ou as substancias mencionadas nas listas 1 e 2 das substancias psicotrépicas do anexo 2 do
Decreto do Ministro da Salde relativo as substancias regulamentadas.

Nos termos do artigo 27.2, n.2 4-A do Decreto Governamental n.2 66/2012, de 2 de abril de 2012, relativo as atividades
licenciadas com estupefacientes e substancias psicotrdpicas, bem como as novas substancias psicotrépicas, incluindo a
inclusao e alteracdo da lista destas substancias (a seguir designado: «Decreto Governamental»), a nova tarefa do Ponto
Focal Nacional para as Drogas consiste em controlar mensalmente, no ambito do intercambio de informacdes, a lista de
suspeitas de novas substancias psicoativas em circulacdo estrangeira. Neste contexto, foram detetadas nove novas
substancias que estdo incluidas no Sistema Europeu de Alerta Rapido (Sistema de Alerta Rapido do EMCDDA), mas que
nao estao sujeitas a controlo na Hungria. Além disso, foi identificada uma nova substancia no mercado interno.

Em conformidade com o artigo 27.2, n.2 4, alinea c) e n.2 4-A do Decreto Governamental, o Ponto Focal Nacional para as
Drogas contactou o Instituto Nacional de Farmécia e Nutricdo (OGYEI) e o Instituto Nacional de Seguranca da Cadeia
Alimentar (NEBIH) a propdsito das dez substancias acima referidas, a fim de verificar se estdo preenchidas as condicdes
especificadas no artigo 15.2-B, n.2 3 da Lei dos medicamentos. Com base nas respostas do OGYEI e do NEBIH, assim
como na sua propria investigacdo, o Ponto Focal Nacional para as Drogas concluiu que essas substancias sdo suspeitas
de serem alvo de abuso e comercializadas no mercado negro, o que justifica a sua classificacdo como novas substancias
psicoativas.

Por conseguinte, sdo aditadas a lista constante do anexo 3 do decreto dez novas substancias psicoativas Unicas.

10. Referéncias aos textos de base:
B-2023-0339-HU-01

11. Sim
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12. A notificacdo urgente das alteracOes a lista do anexo 3 do decreto (aditamento de dez novas substancias psicoativas
Unicas) justifica-se tanto por razdes de salde pulblica como de seguranca publica. Para mais explicacdes, consultar o
ficheiro em anexo.

13. Nao
14. No
15. Yes

16.
Aspectos OTC: No

Aspectos MSF: No
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Comissao Europeia

Contacto para obter informacdes de caracter general Directiva (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



