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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

-i hatarozat
a kabitészerként besorolt anyagok jegyzékének modositasarél

A francia Nemzeti Gy6gyszer- és Egészségiigyitermék-biztonsagi Ugynékség (Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé) féigazgatdja,

tekintettel a kozegészségulgyi torvénykdnyvre, killonésen az L. 5132-1., L. 5132-7., L. 5132-8., L. 5432-
1., R. 5132-27. cikkre és azt kovet6 cikkekre,

tekintettel a biintet6 torvénykonyvre és kilondsen annak 222-34-222-43. cikkére,

tekintettel a kabitoszerként besorolt anyagok jegyzékének létrehozasardl sz6lo 1990. februar 22-i
maodositott rendeletre,

tekintettel a pszichotrop anyagokkal, kabitdszerekkel és fliggéségekkel foglalkozé alland6é tudomanyos
bizottsag 2024. aprilis 2-i véleményére,

mivel a fent emlitett modositott rendelet I. melléklete az Egyesiilt Nemzetek Kabitészerigyi
Bizottsdganak hatarozatai alapjan a ,nitazének” kémiai csalddba tartozé aldbbi anyagokat
kabitészerként sorolja be: klonitazén, etodeznitazén (etazén), etonitazén, izotonitazén, metonitazén, N-
pirrolidin-etonitazén (etonitazepin), protonitazén,

figyelembe véve a 2-[(2-benzil)-benzimidazol-1-il] etAnamin kémiai csaladba tartoz6 egyes anyagok,
mas néven nitazének farmakologiai hatdsait, az ezen anyagok fogyasztaséat kovetéen jelentett sulyos
mérgezéseket, amelyek silrgésségi orvosi ellatast igényelhetnek, a véletlen, potencidlisan halalos
kimenetelli tuladagolas magas kockazatat, valamint a visszaélés és a fligg6ség kialakulasanak
kockazatat,

mivel hatdsaikat figyelembe véve ezen anyagok besoroldsét a kézegészség érdekében haladéktalanul
el kell végezni,

a kovetkez6 hatarozatot hozza:

1. cikk A kodzegészségligyi torvénykonyv L. 5132-7. cikkében emlitett jegyzéket a fent emlitett 1990.
februar 22-i rendelet mellékleteinek megfeleléen kell dsszedllitani, figyelemmel az e hatarozattal
bevezetett mddositasokra.

2. cikk A kabitészerként besorolt anyagok jegyzékének megallapitasardl szold, 1990. februar 22-i
rendelet IV. melléklete a rendelet I. mellékletében felsorolt hét anyag mellett a kdvetkezd szdveggel
egészul ki:

A 2-[(2-benzil)-benzimidazol-1-il] etAnamin kémiai szerkezetbdl szarmazé barmely anyag, amelyben:
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— az etanamin-nitrogén helyettesithet§ a kovetkez6 csoportokkal (R: és/vagy R:): alkil vagy alkenil
(legfeljebb harom szénatom), vagy az etdnamin-nitrogén gydr(is szerkezet részét képezheti;

— a benzimidazol magja az 5. és/vagy 6. pozicioban helyettesithet§ a kodvetkezd csoportokkal (R3
és/vagy R.): alkil, acetil, nitro, amino, trifluor-metil, metoxi, trifluor-metoxi, ciano és halogenid, példaul
fluor, klér, brém vagy jod;

— a benzilrendszer fenilmagja a 2—6. pozicidban helyettesithetd a kovetkez6 csoportokkal (Rn):
e alkil, haloalkil, alkoxi, halokoxi, haloalkoxi, mindegyik esetében legfeljebb hat szénatom;
e trifluor-metoxi, acetoxi, trifluor-metil, hidroxi, ciano és halid, példaul fluor, klér, brom vagy jéd;
e alkilszulfonil, tioalkil, mindegyik esetében legfeljebb 6t szénatom;
e a benzilkarbon helyettesithet§ egy vagy két metilcsoporttal, vagy nitrogén-, oxigén- vagy
kénatommal;

— a benzilrendszer fenilmagja a 3. és/vagy 4. poziciéban helyettesithetd alkoxicsoporttal (legfeljebb négy
szénatom), esetlegesen gy(irls szerkezet kialakitasa érdekében.

Ezek kozé tartoznak a kovetkez8k: 5-amino-izotonitazén, dimetonitazén, etilén-oxinitazén (tetrahidro-
furanitazén), etil-tiotionitazén,  etodeznitazepin,  etodeznitazepipn,  etometazén, flunitazén,
izotodeznitazén, menitazén, metil-tiotionitazén, metodeznitazén (metazén), metometazon, N-dezetil-
etonitazén (noretonitazén), N-dezetil-izotonitazén (norizotonitazén), N-dezetil-protonitazén
(norprotonitazén), nitazén, N-piperidin-etonitazén (etonitazepipn), n-piperidin-protonitazén
(protonitazepipn), N-pirrolidin-metonitazén (metonitazepin), N-pirrolidin-protonitazén (protonitazepin),
protodeznitazén.

3. cikk Ezt a hatarozatot k6zzé kell tenni a Nemzeti Gybégyszer- és Egészségligyitermék-biztonsagi
Ugynokség honlapjan.
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