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1. MSG 001 IND 2025 0595 HU RO 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 - Produse farmaceutice si cosmetice

5. Modificarea Decretului BM nr. 78/2022 din 28 decembrie 2022 al Ministerului de Interne privind substantele controlate
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6. 10 substante psihoactive noi individuale

7.

8. Cele 10 substante psihoactive individuale noi (N4-Ph-alfa-PVP, 0-2172, spiroclorfina, 5,6-dichloro desmetilclorfina,
metiodona, HHC-C9, HHCH-O-acetat, 1'-etil-HHC, delta-9-THCP-0-butanoat, rilmazolam), care urmeaza sa fie incluse in
lista din anexa 3 la Decretul BM nr. 78/2022 din 28 decembrie 2022 al Ministerului de Interne privind substantele
controlate, nu vor fi disponibile pentru libera circulatie in Ungaria si toate activitatile care implicd utilizarea acestora vor fi
supuse 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 ca 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
preliminard 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 controlate.

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 inscrierea pe lista si
modificarea listelor acestor substante (denumit in continuare ,Decretul guvernamental”), punctul focal national in
materie de droguri are sarcina de a monitoriza lunar lista noilor substante psihoactive suspecte aflate in circulatie
straina, in cadrul schimbului de informatii. In acest context, au fost depistate 10 substante noi care sunt incluse in
Sistemul european de alerta timpurie (sistemul de alerta timpurie al EUDA), dar care nu fac obiectul controlului in
Ungaria.

in conformitate cu articolul 27 alineatul (4) literele (c) si (4a) din decretul guvernamental, punctul focal national pentru
medicamente a contactat Centrul National pentru Sanatate Publica si Farmacie (NNGYK) si Oficiul National pentru
Siguranta Lantului Alimentar (NEBIH) in legatura cu cele 10 substante mentionate mai sus pentru a verifica daca sunt
indeplinite conditiile specificate in dispozitiile articolului 15/B alineatul (3) din Legea privind medicamentele. Pe baza
raspunsurilor formulate de NNGYK si NEBIH, precum si a propriilor investigatii suplimentare, punctul focal national privind
drogurile a concluzionat ca se suspecteaza cd aceste substante sunt utilizate in mod abuziv si comercializate ilegal, ceea
ce justifica clasificarea lor drept substante psihoactive noi.

in consecinta, 10 substante psihoactive noi individuale sunt addugate pe lista din anexa 3 la decret.
10. Trimiteri la textele de baza: 2025/0348/HU

Textele de baza au fost transmise in cadrul unei notificari anterioare:
2025/0348/HU

11. Da

12. Notificarea modificarilor aduse listei din anexa 3 la decret, in regim de urgenta, este justificatd atat din motive de
sandtate publica, cat si de siguranta publica. Cu toate acestea, atat timp cat cei 10 compusi in cauza nu sunt inclusi pe
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lista, autoritatile maghiare nu sunt autorizate, in temeiul legii, sa intervind si nu sunt in masura sa impiedice ca astfel de
substante cu efecte imprevizibile sa faca noi victime. Includerea pe lista implica proceduri cu o durata de cateva luni.
Acest lucru le permite distribuitorilor sa vanda aceste substante consumatorilor in aceasta perioada, fara a fi pedepsiti.

Intrarea rapida in vigoare a modificarii ar putea garanta o sansa reala de reactie in timp real din partea autoritatilor, in
momentul in care o noua substantd psihoactiva deja prezenta intr-un alt stat membru apare in Ungaria, in loc sa se
recurga la instrumentul de monitorizare a schimbadrilor in oferta de pe piata substantelor ilegale, ceea ce ar putea obliga
tara sa permita comercializarea unor astfel de substante, fard urmarire penald, in absenta interdictiei legale necesare.
Experienta recentd a demonstrat ca nu este nevoie de mult timp ca o substanta psihoactiva noua care apare intr-un stat
membru sa ajunga si in Ungaria.

Orice intarziere in solutionarea acestei probleme prezinta riscul ca mai multi tineri sa devina victime ale acestor
substante psihoactive noi.

Experienta ne demonstreaza ca aceste substante sunt, daca sunt permise, chiar mai periculoase pentru consumatori
decat drogurile traditionale sau noile substante psihoactive care au aparut in trecut, deoarece mecanismul de actiune si
consecintele acestora sunt imprevizibile.

13. Nu

14. Nu

15.Da

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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