
201102945.SK.txt
Správa  002

Oznámenie (správa) komisie - SG(2011) D/52945
smernica 98/34/EC
Preklad správy 001
Oznámenie: 2011/0630/HU

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein 
Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Καμμία έναρξη προθεσμίας - Does not
open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmē 
atlikšanu - Atidėjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftaħx 
il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie otwiera opóźnień - Nao inicia 
o prazo - Neotvorí oneskorenia - Ne uvaja zamud - Määräaika ei ala tästä - 
Inleder ingen frist - Не се предвижда период на прекъсване - Nu deschide 
perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 201102945.SK)
1. MSG 002 IND      2011 0630 HU   SK            08-12-2011 HU   NOTIF

2. HU

3A. Nemzeti Gazdasági Minisztérium 
Notifikációs Központ

1055 Budapest
Honvéd u. 13-15.
Tel.: 36-1-374-2873
Fax: 36-1-473-1622
e-mail: notification@nfgm.gov.hu

3B. Nemzeti Erőforrás Minisztérium Egészségpolitikai Jogi Osztály 
Dr. Schlammadinger József
Budapest V. Arany János u. 6-8. 
H-1051 
Tel: (36 1) 795-1240
Fax: (36-1) 795-0192
E-mail cím: jogv@nefmi.gov.hu, jozsef.schlammadinger@nefmi.gov.hu
Levélcím: 1884 Budapest, Pf. 1

4. 2011/0630/HU - C00P

5. Návrh zákona o zmene a doplnení určitých zdravotníckych zákonov

6. Tento návrh stanovuje požiadavku povolenia na činnosti týkajúce sa 
nových psychoaktívnych látok.

7. - 

8. Definuje novú psychoaktívnu látku, postup pri klasifikácii látky ako 
novej psychoaktívnej látky, stanovuje rámec činností, ktoré možno s takýmito 
látkami vykonať pri vlastníctve povolenia a v tejto súvislosti predstavuje aj 
možnosť zneužitia nových psychoaktívnych látok a s tým spojené tresty. 
Nariadenie popri špecifickej látke ustanovuje aj to, že v zozname sa môže 
nachádzať trieda zlúčeniny.

V ďalšej zmene a doplnení Zákona XCV z roku 2005 o humánnych liečivách 
a v zmene a doplnení ďalších zákonov upravujúcich trh s liečivami sa má upraviť 
ustanovenie týkajúce sa zhody s oznámením v súlade so Smernicou 98/34/ES.

9. V posledných dvoch rokoch sa prudko zvýšila spotreba psychoaktívnych 
látok nového typu (designer drugs – syntetické drogy), predávaných najmä cez 
internet. 

Nedávne zadržania orgánmi činnými v trestnom konaní v Maďarsku a nárast 
potreby liečby v dôsledku problémov spojených s užívaním týchto látok sú takisto
dôkazom, že látky nového typu si už stihli vytvoriť svoj pevný základ. Niekoľko 
krajín Európskej únie zaviedlo opatrenia týkajúce sa látok, ktoré majú byť 
regulované, a Oddelenie pre zoznamy drog Komisie pre koordináciu otázok 
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týkajúcich sa drog si starostlivo preštudovalo tieto riešenia pred pripravením 
tohto návrhu. 

Nariadenie vlády č. 1196/2009. (XI. 20.) o úlohách týkajúcich sa nových 
látok nebezpečných z hľadiska zneužitia a novej klasifikácie známych látok 
ustanovuje, že takéto látky by mali byť zahrnuté v zozname v prílohe zákona 
o humánnych liečivách, ktorý bude potom spadať pod rovnakú kategóriu ako 
psychotropné látky uvedené v Zozname I Dohovoru o psychotropných látkach, 
podpísaným 21. februára 1971 vo Viedni.

Je potrebné urýchliť zahrnutie nových psychoaktívnych látok do zoznamu, 
pretože počas zdĺhavých zmien a doplnení zákona sa na trhu objavujú nové látky, 
ktoré sa môžu predávať legálne, a tým dané opatrenie spĺňa svoj účel len 
čiastočne. Nové nariadenie umožňuje umiestniť látku na "dočasný" zoznam, ktorý 
bude zverejnený v prílohe vládneho nariadenia. Dočasný status jednotlivých látok
má trvať až do ukončenia hodnotenia rizík, maximálne však jeden rok, a následne 
môže byť daná látka zaradená do prílohy vyššie uvedeného zákona (ktorý stanovuje
podmienky zneužitia) alebo odstránená z vládneho nariadenia.  Neoprávnené 
konanie v súvislosti s látkami s dočasným statusom (najmä obchodovanie) sa 
takisto stane trestné, s nižšími trestami.

10. Odkazy na základné texty: Vzhľadom na nové psychoaktívne látky, Zákon 
XCV z roku 2005 o humánnych liečivách a zmena a doplnenie iných zákonov 
upravujúcich trh s liečivami, ktoré sú súčasťou návrhu zákona, by mali byť 
základnou legislatívou, keďže príslušné dodatočné ustanovenia budú zahrnuté 
v zákone v jednom bloku.  V tomto zmysle pôjde skôr o vytvorenie nového 
nariadenia než o zmenu a doplnenie.

11. Áno

12. Nové psychoaktívne látky sa vytvárajú zmenou chemického zloženia látky 
klasifikovanej ako droga s cieľom, aby účinok novej látky bol podobný účinku 
pôvodnej, ale aby ju bolo možné legálne predávať a používať. Systematicky 
vykonávané chemické zmeny umožňujú takmer neobmedzený výskyt stále nových 
psychoaktívnych látok. Nové psychoaktívne látky predstavujú vysoké riziko pre 
zdravie, minulý týždeň sa dokonca v súvislosti s užitím takejto látky v Maďarsku
vyskytol smrteľný prípad. V závislosti od licencie je možné vedecky 
a priemyselne využívať takéto látky a policajné orgány majú možnosť efektívne 
konať proti ich nelegálnemu využívaniu.

13. Nie

14. Nie

15. -

16. Aspekty technických prekážok obchodu

NIE - Návrh nemá významný vplyv na medzinárodný obchod.

Aspekty sanitárnych a fytosanitárnych opatrení

Nie – Návrh nie je sanitárne ani fytosanitárne opatrenie.

Catherine Day
Főtitkár
Európai Bizottság

Kapcsolat: 98/34 irányelv
Fax: (32-2) 296 76 60
E-mail: dir83-189-central@ec.europa.eu
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