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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 - Farmacéutica e cosmética

5. Alteragao do Decreto BM n.2 78/2022, de 28 de dezembro, do Ministério do Interior, relativo as substancias
regulamentadas
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6. Dez novas substancias psicoativas individuais

7.

8. As dez novas substancias psicoativas individuais (N4-Ph-alfa-PVP, 0-2172, espiroclorofina, 5,6-dicloro
desmetilclorofina, metiodona, HHC-C9, HHCH-O-acetato, 1'-etil-HHC, delta-9-THCP-O-butanoato, rilmazolam), que devem
ser incluidas na lista do anexo 3 do Decreto n.2 78/2022, de 28 de dezembro, do Ministério do Interior relativo as
substancias regulamentadas, nao estardo disponiveis para livre circulagdo na Hungria e todas as atividades que
envolvam a sua utilizacao estarao sujeitas a registo pelas autoridades. Devido ao exposto anteriormente, os riscos para a
salde serdo reduzidos, dado que serd mais dificil para os utilizadores de substancias acederem a estas substancias.

9. Na Lei XCV, de 2005, relativa aos medicamentos para uso humano e a alteracao de outros regulamentos relativos aos
medicamentos (a seguir designada por «Lei relativa aos medicamentos»), o artigo 15.2-B, n.2 1, estabelece que uma
substancia ou grupo de compostos podem ser classificados como uma nova substancia psicoativa apds avaliacao
profissional preliminar.

Nos termos do artigo 15.2-B, n.2 3, da Lei relativa aos medicamentos, essa avaliacao profissional preliminar deve verificar
se, no que diz respeito a substancia ou grupo de compostos em causa, as autoridades hldngaras e as instituicées
especializadas ndo tém conhecimento de qualquer informacdo:

a) Que indique a utilizacdo farmacéutica da substancia ou do grupo de compostos; e

b) Que exclua a possibilidade de essa substancia ou grupo de compostos representarem uma ameaca para a salde
publica semelhante a atribuida aos estupefacientes ou as substancias constantes das 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 psicotrépicas, bem como as novas substancias psicotrépicas, incluindo a
inclusdo e alteracdo da lista destas substancias (a seguir designado por «Decreto Governamental»), cabe ao ponto focal
nacional para os estupefacientes monitorizar, mensalmente, a lista de novas substancias psicoativas suspeitas em
circulagao no estrangeiro, no ambito do intercambio de informacdes. Neste contexto, foram detetadas dez novas
substancias incluidas no sistema de alerta rapido europeu (sistema de alerta rapido da EUDA), mas que ndo estdo
sujeitas a controlo na Hungria.

Em conformidade com o artigo 27.2, n.2 4, alineas c) e 4-A), do Decreto Governamental, o ponto focal nacional para os
estupefacientes contactou o Centro Nacional de Salde Publica e Farmacia (NNGYK) e o Instituto Nacional de Seguranca
da Cadeia Alimentar (NEBIH) relativamente as dez substancias referidas acima, a fim de verificar se as condicdes
especificadas no artigo 15.2-B, n.2 3, da Lei relativa aos medicamentos estao preenchidas. Com base nas respostas do
NNGYK e do NEBIH, bem como na sua prépria investigacdo adicional, o ponto focal nacional para os estupefacientes
concluiu que estas substancias sdo suspeitas de serem objeto de abuso e comercializadas no mercado negro, o que
justifica a sua classificacdo como novas substancias psicoativas.

Por conseguinte, sdo aditadas a lista do anexo 3 do decreto dez novas substancias psicoativas Unicas.
10. Referéncias aos textos de base: 2025/0348/HU

Os textos de base foram transmitidos no ambito de uma notificacdo anterior:
2025/0348/HU

11. Sim.

12. A notificacdo das alteracdes da lista do anexo 3 do decreto, com carater de urgéncia, justifica-se tanto por razées de
salide publica como de seguranca publica. No entanto, enquanto os dez compostos em causa nao forem incluidos na
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lista, as autoridades hingaras ndo estdo autorizadas por lei a intervir e ndo podem impedir que essas substancias com
efeitos imprevisiveis causem novas vitimas. A inclusao na lista implica varios meses de procedimento, permitindo assim
que os distribuidores vendam estas substancias aos consumidores com impunidade durante este periodo.

A rapida entrada em vigor da alteracdo pode constituir uma verdadeira oportunidade de resposta em tempo real por
parte das autoridades, sempre que uma nova substancia psicoativa ja presente noutro Estado-Membro aparecer na
Hungria, em vez de recorrer ao instrumento de acompanhamento das alteracdes no fornecimento de substancias ilegais
no mercado, o que pode forcar o pais a permitir a comercializacdo dessas substancias sem qualquer acado penal, devida a
auséncia da necessaria proibicao legal. A experiéncia recente demonstrou que nao demora muito até que qualquer nova
substancia psicoativa que apareca num Estado-Membro chegue também a Hungria.

Qualquer morosidade nesta matéria implica o risco de um maior nimero de jovens serem vitimas destas novas
substancias psicoativas.

A nossa experiéncia mostra que estas substancias sao potencialmente ainda mais perigosas para os consumidores do
que as drogas tradicionais ou as novas substancias psicoativas que surgiram no passado, porque o seu mecanismo de
acao e as suas consequéncias sdo imprevisiveis.

13. Nao.

14. Nao

15. Sim

16.
Aspectos OTC: Nao

Aspectos MSF: Nao
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