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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 - XO0OM - Biens et produits divers

5. Décision portant modification de la liste des substances classées comme stupéfiants - classement de la famille des
nitazénes
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6. Stupéfiants - nitazénes

7.

8. Le projet de décision de I'ANSM concerne le classement sur la liste des stupéfiants de la famille des nitazenes.

Il s'agit d'une famille de nouveaux opioides de synthése benzimidazolés ou nitazenes. Plusieurs substances de cette
classe sont déja inscrites sur la liste des stupéfiants en France a titre individuel (isotonitazeéne, métonitazene, étazene,
étonitazépyne et protonitazene) conformément aux décisions de la commission des stupéfiants de I'Organisation des
Nations Unies (2021 : décision 64/1 pour isotonitazéne ; 2022 : décision 65/2 pour métonitazéne ; 2023 : décision 66/2
pour étazene, décision 66/3 pour étonitazépyne, décision 66/4 pour protonitazene).

En France, a partir de mars 2023, plusieurs cas ou clusters de cas d'intoxications ont été rapportés au réseau francais
d'addictovigilance dans diverses régions.

A la date du 31/12/2023, un total de 12 cas (dont un décés) le plus souvent graves avec mise en jeu du pronostic vital
impliquant un dérivé nitazene a été signalé. Un nouveau cas de déces a été rapporté depuis en lle-de-France, ce qui
porte a 2 le nombre total de déces rapportés en France liés a la consommation de nitazenes.

Depuis 2022 en Europe, est observée une hausse du nombre d'overdoses avec les nitazenes notamment au Royaume-
Uni et le nombre et la diversité des substances identifiées a considérablement augmenté en 2023. En Irlande et au
Royaume-Uni, plusieurs clusters d’'overdoses ont été identifiés, avec confirmation de la circulation dans la rue de dérivés
nitazénes proposés comme étant de I'héroine. Plusieurs dizaines de déces attribués a la consommation de nitazenes ont
été rapportés au cours du 2éme semestre 2023 principalement au Royaume-Uni et en Europe de I'Est (Estonie, Lettonie).
Les identifications de médicaments contrefaits contenant un dérivé nitazéne a partir de saisies douanieres et policieres
sont également en augmentation. Dans les pays baltes (Estonie et Lettonie), on rapporte une circulation de ces
substances mélangées a des drogues ou présentées comme de I'héroine ou sous la forme de médicaments contrefaits
(oxycodone, diazépam ou alprazolam).

Certains pays comme I'Allemagne, le Royaume-Uni, la Suisse et le Canada ont déja mis en place un classement
stupéfiant de la famille des nitazenes.

9. Le projet de décision de classement sur la liste des stupéfiants a pour objectif d'interdire la circulation de ces nouvelles
drogues dont la détection sur le territoire francais via le dispositif Systeme d'identification national des toxiques et des
substances (SINTES) de I'Observatoire francais des drogues et des tendances addictives (OFDT) est en hausse avec
I'émergence de nouvelles substances identifiées de facon continue qui ne sont pas classées sur le territoire européen et
francais.

En effet, les nitazenes appartiennent a une nouvelle classe d'opioides de synthese avec une puissance d'action tres
élevée (la plupart sont 5 a 1000 fois plus puissants que la morphine). Ces molécules sont des substances a risque
d'overdose grave, voire mortelle et secondairement présentent un risque de tolérance et dépendance élevé.

Il s'agit donc par ce classement de prévenir le risque de dépendance, la survenue d'intoxications et de décés par
overdose et ainsi d'assurer une meilleure protection de la santé publique en France, dans I'attente d'une décision
européenne ou internationale sur ces substances.

10. Références aux textes de référence:
11. Qui

12. Compte-tenu des risques majeurs pour la santé publique liés a I'usage des nitazénes qui circulent actuellement sur le
marché des drogues illicites, sur le territoire européen et francais, en remplacement de I'héroine (a l'insu des usagers) ou
en association a de I'héroine ou a d'autres drogues, ou encore comme médicaments contrefaits et compte tenu de
I'émergence continue de nouvelles molécules de la classe ainsi que des risques d'overdose grave, potentiellement
mortelle, avec ces nouveaux opioides de synthese trés puissants et du risque de dépendance a ces produits, la décision
de classement comme stupéfiant de la famille des nitazénes doit étre prise en urgence en France.

Le caractere d'urgence se justifie au regard d'un enjeu de protection de la population compte tenu des risques graves et
importants précités dans le contexte d'augmentation de la circulation des nouveaux opioides de synthese.
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Il est a noter que les prochains Jeux olympiques et paralympiques en France en juillet-aolt-septembre 2024 représentent
un contexte pouvant entrainer un risque particulier et sensible en terme de santé publique.

Dans |'attente d'une décision européenne ou internationale sur cette famille de substances, il y a donc urgence a publier
cette décision de classement qui n'entrave pas la liberté de commerce et d'industrie s'agissant de produits vendus par
des réseaux de traficants de drogues.

13. Non
14. Non
15. Non

16.
Aspect OTC: Non

Aspects SPS: Non
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