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Notificarea unui proiect de text din partea unui stat membru

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna
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1. MSG 001 IND 2023 0339 HU RO 05-06-2023 HU NOTIF
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. Modificarea Decretului nr. 78/2022 al Ministerului de Interne din 28 decembrie 2022 privind substantele reglementate
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6. 10 substante psihoactive noi unice (hexahidrocanabinol, acetil-hexahidrocanabinol, hexahidrocanabiphorol, 4en-
PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluorexetamina, rilmazafona, 5-MeO-TMT, 4F-MBzP) care pot fi consumate in
mod abuziv

8. Cele 10 substante psihoactive noi unice (hexahidrocanabinol, acetil-hexahidrocanabinol, hexahidrocanabiphorol, 4en-
PDMB-4en-PINACA, ADMB-INACA, FUBIAT, fluorexetamina, rilmazafona, 5-MeO-TMT, 4F-MBzP), care urmeaza sa fie
adaugate pe lista din anexa 3 la decret,

nu se comercializeaza fara restrictii in Ungaria, iar orice activitate desfasurata care implica utilizarea lor este supusa
inregistrarii de catre autoritati. Ca urmare a celor de mai sus, riscurile pentru sanatate vor fi reduse, deoarece va fi mai
dificil pentru utilizatorii de substante sa aiba acces la aceste substante.

9. Legea XCV din 2005 privind medicamentele de uz uman si de modificare a altor reglementari referitoare la
medicamente (denumita in continuare ,Legea privind medicamentele”), articolul 15/B alineatul (1), prevede cd o
substanta sau un grup de compusi poate fi clasificat drept substanta psihoactiva noua dupa o evaluare profesionala
preliminara.

in conformitate cu articolul 15/B alineatul (3) din Legea privind medicamentele, o astfel de evaluare profesionala
preliminara ar trebui sa verifice daca autoritatile maghiare si institutiile de experti nu au cunostinta de nicio informatie in
ceea ce priveste substanta sau grupul de compusi avut in vedere.

(a) care ar indica utilizarea farmaceutica a substantei sau a grupului de compusi si

(b) care exclude posibilitatea ca substanta sau grupul de compusi respectivi sa prezinte o amenintare similara pentru
sanatatea publica decat cea atribuitd medicamentelor sau substantelor mentionate in listele 1 si 2 ale substantelor
psihotrope din anexa 2 la Decretul ministrului sanatatii privind substantele reglementate.

in conformitate cu articolul 27 alineatul (4a) din Decretul guvernamental nr. 66/2012 din 2 aprilie 2012 privind activitatile
autorizate cu stupefiante si substante psihotrope, precum si cu substante psihotrope noi, inclusiv includerea pe lista si
modificarea listelor acestor substante (denumit in continuare , decretul guvernamental”), noua sarcina a punctului focal
national in materie de droguri este de a monitoriza lunar lista substantelor psihoactive suspectate aflate in circulatie
straina in cadrul schimbului de informatii. in acest context, s-au constatat 9 substante noi care sunt incluse in Sistemul
European de Alerta Timpurie (sistemul de alertd timpurie al EMCDDA), dar care nu fac obiectul controlului in Ungaria. In
plus, pe piata interna a fost identificata o noua substanta.

in conformitate cu articolul 27 alineatul (4) litera (c) si alineatul (4a) din decretul guvernamental, punctul focal national
privind drogurile a contactat Institutul National de Farmacie si Nutritie (OGYEI) si Oficiul National pentru Siguranta
Lantului Alimentar (NEBIH) in legaturd cu cele 10 substante mentionate mai sus pentru a verifica daca sunt indeplinite
conditiile specificate la articolul 15/B alineatul (3) din Legea privind medicamentele. Pe baza raspunsurilor formulate de
OGVYEI si NEBIH, precum si a propriilor investigatii suplimentare, punctul focal national privind drogurile a concluzionat ca
aceste substante sunt suspectate a fi utilizate in mod abuziv si comercializate ilegal, ceea ce justifica clasificarea lor
drept substante psihoactive noi.

in consecinta, 10 substante psihoactive noi unice sunt adaugate pe lista din anexa 3 la decret.

10. Trimitere (trimiteri) la textul (textele) de baza:
B-2023-0339-HU-01

11. Da
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12. Notificarea de urgenta a modificarilor din lista anexei 3 la decret (adaugarea a 10 substante psihoactive noi unice)
este justificata atat din motive de sanatate publica, cat si din motive de siguranta publica. Explicatii suplimentare pot fi
gasite n fisierul anexat.

13. Nu
14. No
15. Yes

16.
Aspect TBT: No

Aspect SPS: No

skkokokskkokskkok

Comisiei Europene

Punct de contact pentru Directiva (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



