a n )m REPUBLIKA FRANCUSKA

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Decyzja
zmieniajaca wykaz substancji sklasyfikowanych jako srodki odurzajace

Dyrektor generalny francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczeristwa Lekéw i Produktow
Zdrowotnych (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé),

uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegoélnoéci art. L. 5132-1, L. 5132-7, L. 5132-8, L.
5432-1, R. 5132-27 i nast.,

uwzgledniajac kodeks karny, w szczegdlnosci jego art. 222-34—-222-43,

uwzgledniajac zmienione rozporzadzenie z dnia 22 lutego 1990 r. ustanawiajgce wykaz substanciji
sklasyfikowanych jako $rodki odurzajace;

uwzgledniajac opinie statego Komitetu Naukowego ds. Substancji Psychotropowych, Srodkéw
Odurzajgcych i Uzaleznien z 2 kwietnia 2024 r.;

majgc na uwadze, ze w zalgczniku | do wyzej wymienionego zmienionego rozporzgdzenia jako srodki
odurzajgce sklasyfikowano nastepujgce substancje nalezace do rodziny chemicznej ,hitazendéw” zgodnie
z decyzjami Komisji Narodéw Zjednoczonych ds. Srodkéw Odurzajgcych: klonitazen, etodesnitazen
(etazen), etonitazen, izotonitazen, metonitazen, N-pirolidynoetonitazen (etonitazepen), protonitazen;

bioragc pod uwage dziatanie farmakologiczne niektérych substancji z rodziny chemicznej 2-[(2-benzylo)-
benzimidazolo-1-ylo] etanaminy, znanych rowniez jako nitazeny, powazne zatrucia zgtaszane po
spozyciu tych substancji, ktére moga wymagaé pilnej pomocy medycznej, wysokie ryzyko
przypadkowego, potencjalnie $miertelnego przedawkowania oraz ryzyko naduzywania i uzaleznienia;

majac na uwadze ich skutki, substancje te powinny zosta¢ niezwtocznie sklasyfikowane w interesie
zdrowia publicznego;

niniejszym podejmuje decyzje:

Artykut 1: Wykaz, o ktorym mowa w art. L. 5132-7 kodeksu zdrowia publicznego, sporzadza sie zgodnie
z zalgcznikami do ww. rozporzadzenia z dnia 22 lutego 1990 r., z zastrzezeniem zmian wprowadzonych
niniejszg decyzja.

Artykut 2: W zalaczniku IV do rozporzadzenia z dnia 22 lutego 1990 r. ustanawiajacego wykaz
substancji sklasyfikowanych jako $rodki odurzajgce oraz w uzupetnieniu siedmiu substancji
wymienionych w zalgczniku | do tego rozporzadzenia dodaje sie nastepujace wyrazy:

Kazda substancja otrzymywana ze struktury chemicznej 2-[(2-benzylo)-benzimidazol-1-ylo] etanoaminy:
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- z azotem etanoaminy podstawionym lub niepodstawionym nastepujacymi grupami (R: i/lub Ry):
alkilowa lub alkenilowa (do trzech atomoéw wegla), lub z azotem etanoaminy tworzacym czes¢ struktury
cyklicznej;

- z pierscieniem benzimidazolowym podstawionym Ilub niepodstawionym w pozycji 5 i/lub 6
nastepujgcymi grupami (Rs i/lub R.): alkilowa, acetylowa, nitrowg, aminowa, trifluorometylowa,
metoksylowa, trifluorometoksylowa, cyjanowa i halogenkowa, taka jak fluor, chlor, brom lub jod;

- z pierscieniem fenylowym ukfadu benzylowego niepodstawionym lub podstawionym w pozycjach od 2
do 6 nastepujgcymi grupami (Rn):
e alkilowa, haloalkilowa, alkoksylowa, haloalkoksylowa, kazda do szesciu atoméw wegla;
e trifluorometoksylowa, acetoksylowg, trifluorometylowa, hydroksylowa, cyjanowg i halogenkowsa,
taka jak fluor, chlor, brom lub jod,
e alkilosulfonylowa, tioalkilowa, kazda do pieciu atoméw wegla,
e gdzie wegiel benzylowy moze by¢ podstawiony jedng lub dwiema grupami metylowymi lub
wegiel benzylowy moze by¢ zastgpiony atomem azotu, tlenu lub siarki;

- z pierscieniem fenylowym uktadu benzylowego podstawionym lub nie w pozycji 3 i/lub 4 grupag
alkoksylowg (do czterech atoméw wegla) w celu utworzenia lub nie struktury cykliczne;.

Obejmuje to: 5-amino-izotonitazen, dimetonitazen, etylenooksynitazen (tetrahydrofuranitazen),
etylotionitazen, etodesnitazepin, etodesnitazepipin, etometazen, flunitazen, izotodesnitazen, menitazen,
metylotionitazen, metodesnitazen (metazen), metometazen, N-dezetylo-etonitazen (noretonitazen), N-
dezetylo-izotonitazen  (norizotonitazen), N-dezetylo-protonitazen (norprotonitazen), nitazen, N-
piperydynoetonitazen (etonitazepipne), N-piperydyno-protonitazen (protonitazepipne), N-pirolidyno-
metonitazen (metonitazepin), N-pirolidyno-protonitazen (protonitazepin), protodesnitazen.

Artykut 3 Niniejsza decyzja zostaje opublikowana na stronie internetowej Krajowej Agencji ds.
Bezpieczenstwa Lekdw i Produktéw Leczniczych.
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