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2. France

3A. Ministere de I'Economie et des Finances

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits

Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)

4. 2024/0304/FR - XO0M - ZboZi a rlizné vyrobky

5. Rozhodnuti, kterym se méni seznam latek klasifikovanych jako omamné latky - klasifikace skupiny nitazen(

6. Omamné latky - nitazeny
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8. Navrh rozhodnuti ANSM se tyka zarazeni skupiny nitazend na seznam omamnych latek.

Jedna se o skupinu novych syntetickych benzimidazolatovych nebo nitazenovych opioid(. Nékolik latek této skupiny je jiz
ve Francii zarazeno na seznam omamnych latek individualné (isotonitazen, mesonitazen, etazen, etonitazepyne a
protonitazen) v souladu s rozhodnutimi Komise OSN pro omamné latky (2021: Rozhodnuti 64/1 v pfipadé isotonitazenu;
2022: Rozhodnuti 65/2 v pripadé metonitazenu; 2023: Rozhodnuti 66/2 v pripadé etazenu, rozhodnuti 66/3 v pripadé
etonitazepynu, rozhodnuti 66/4 v pripadé protonitazenu).

Ve Francii bylo od brezna 2023 francouzské adiktologické siti nahlaseno nékolik pripadd nebo skupin pripadl intoxikaci v
rliznych regionech.

Ke dni 31.12.2023 bylo hlaseno celkem 12 pfipadd (véetné jednoho Umrti), vétsinou zdvaznych a Zivot ohrozujicich,
tykajicich se derivatu nitazenu. Od té doby byl hldSen novy smrtelny pripad v lle-de-France, ¢imz se celkovy pocet Umrti
hlaSenych ve Francii v souvislosti s konzumaci nitazenu zvysil na 2.

Od roku 2022 doslo v Evropé k nardstu po¢tu predavkovani nitazeny, zejména ve Spojeném kralovstvi, a pocet a
rozmanitost identifikovanych latek se v roce 2023 vyrazné zvysily. V Irsku a ve Spojeném kralovstvi bylo identifikovano
nékolik pripadl predavkovani, pficemz se potvrdil obéh nitazenovych derivatl nabizenych jako heroin na ulicich. Ve 2.
poloviné roku 2023 byly hlaseny desitky umrti pfipisovanych konzumaci nitazenu, zejména ve Spojeném kralovstvi a
vychodni Evropé (Estonsko, Lotyssko).

Zvysuje se také identifikace padélanych |écivych pripravkl obsahujicich nitazenovy derivat z celnich a policejnich
zachytd. V pobaltskych zemich (Estonsko a Loty3sko) je hldsen obéh téchto latek ve smési s drogami nebo nabizenych
jako heroin ¢i ve formé padélanych IéCiv (oxykodon, diazepam nebo alprazolam).

Nékteré zemé, napfiklad Némecko, Spojené kralovstvi, Svycarsko a Kanada, zavedly klasifikaci omamnych latek ze
skupiny nitazend.

9. U¢elem navrhu rozhodnuti o klasifikaci na seznamu omamnych latek je zakézat ob&h té&chto novych drog, jejichz
detekce na Uzemi Francie prostiednictvim Narodniho systému identifikace toxickych latek (SINTES) francouzského
monitorovaciho strediska pro drogy a drogovou zavislost (OFDT) narlsta s vyskytem novych identifikovanych latek, které
jsou neustale identifikovany a které nejsou na evropském a francouzském Gzemi klasifikovany.

Nitazeny totiz patii do nové tridy syntetickych opioidd s velmi vysokou Ucinnosti (vétsina z nich je 5 az 1 000krat
Gcinngjsi nez morfin). Tyto molekuly jsou latky s rizikem zdvazného nebo dokonce smrtelného predavkovani a
sekundarné predstavuji riziko tolerance a vysoké zavislosti.

Cilem této klasifikace je proto predejit riziku vzniku zavislosti, vyskytu intoxikaci a Umrti v désledku predavkovani, a
zajistit tak lepSi ochranu verejného zdravi ve Francii, dokud nebude pfijato evropské nebo mezindrodni rozhodnuti o
téchto latkach.

10. Odkazy na referencni texty:
11. Ano

12. Vzhledem k zavaznym rizikdm pro verejné zdravi vyplyvajicim z uzivani nitazend, které jsou v sou¢asné dobé v obéhu
na nelegalnim trhu s drogami v Evropé a ve Francii, a to jako nahrada heroinu (bez védomi uzivateld) nebo v kombinaci s
heroinem ¢i jinymi drogami nebo jako padélané Iéky, a vzhledem k neustalému objevovani novych molekul této tridy a
riziku zavazného, zivot ohrozujiciho predavkovani témito novymi vysoce Gcinnymi syntetickymi opioidy a riziku vzniku
zavislosti na téchto produktech musi byt ve Francii urychlené pfijato rozhodnuti o klasifikaci skupiny nitazend jako
omamné latky.

Tato naléhavost je odlivodnéna vyzvou k ochrané verejnosti vzhledem k vy3e uvedenym zadvaznym a vyznamnym rizikdim
v souvislosti s narlistem obé&hu novych syntetickych opioid(.

Je tfeba poznamenat, Ze pfisti olympijské a paralympijské hry ve Francii v ¢ervenci, srpnu a zafi 2024 predstavuji zvlastni
a citlivé riziko z hlediska verejného zdravi.

Do pfijeti evropského nebo mezinarodniho rozhodnuti o této skupiné latek je proto naléhavé nutné zverejnit toto
rozhodnuti o klasifikaci, které nepredstavuje prekazku pro svobodu obchodu a préimyslu, nebot tyto vyrobky prodavaji
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sité obchodnikl s drogami.
13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



