a n )m FRANCUZSKA REPUBLIKA

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Rozhodnutie,
ktorym sa meni zoznam latok klasifikovanych ako omamné latky

Generalny riaditel Francuzskej narodnej agentiry pre bezpecnost liekov a zdravotnickych
vyrobkov (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé),

so zretelom na z&konnik verejného zdravia, najmé cClanky L. 5132-1, L. 5132-7, L. 5132-8, L. 5432-1,
R. 5132-27 a nasl.,

so zretelom na trestny zakonnik, najma na jeho Clanky 222-34 az 222-43,

so zretelom na zmenené nariadenie z 22. februara 1990, ktorym sa ustanovuje zoznam latok
klasifikovanych ako omamné latky,

so zretelom na stanovisko Staleho vedeckého vyboru pre psychotropné latky, omamné latky a zavislost
z 2. aprila 2024,

kedze vo vysSie uvedenom zmenenom nariadeni sa klasifikuji ako omamné latky, v prilohe | k tomuto
nariadeniu, nasledujuce latky patriace do skupiny chemickych latok ,nitazény“ podla rozhodnuti Komisie
OSN pre omamné latky: klonitazén, etodesnitazén (etazén), etonitazén, izotonitazén, metonitazén, N-
pyrolidino-etonitazén (etonitazepin), protonitazén;

vzhladom na farmakologické ucinky ur€itych latok skupiny chemickych latok 2-[(2-benzyl)-benzimidazol-
1-yl] etAnaminu, znamych aj ako nitazény, zavazné intoxikacie hlasené po konzumécii tychto latok, ktoré
by si mohli vyZzadovat neodkladni zdravotnu starostlivost, vysoké riziko nahodného, potencialne
smrtelného predavkovania a riziko zneuzitia a vzniku zavislosti,

kedZze, vzhladom na ich G€inky, by sa tieto latky mali bezodkladne klasifikovat v zaujme verejného
zdravia,

sa tymto nariad'uje

Clanok 1: Zoznam uvedeny v &lanku L. 5132-7 z&konnika verejného zdravia sa vypracuje v stlade s
prilohami k vy3Sie uvedenému nariadeniu z 22. februara 1990 s vyhradou zmien zavedenych tymto
rozhodnutim.

Clanok 2: Do prilohy IV k nariadeniu z 22. februara 1990, ktorym sa ustanovuje zoznam latok
klasjfikovanych ako omamné latky, sa okrem siedmich latok uvedenych v prilohe | k tomuto nariadeniu
doplfaju tieto slova:

akékolvek latka odvodena z chemickej Struktary 2-[(2-benzyl)-benzimidazol-1-yl] etAnaminu:
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— s dusikom etanaminu substituovanym alebo nesubstituovanym nasledujucimi skupinami (R: a/alebo
R2): alkyl alebo alkenyl (najviac tri uhliky), alebo s dusikom etanaminu, ktory tvori sucast cyklickej
Struktary;

— s benzimidazolovym jadrom substituovanym alebo nesubstituovanym v polohe 5 a/alebo 6
nasledujucimi skupinami (R; a/alebo Ry): alkyl, acetyl, nitro, amino, trifluérmetyl, metoxy, trifluérmetoxy,
kyano a halogenid ako fluér, chlér, brom alebo j6d;

— s fenylovym jadrom benzylového systému substituovanym alebo nesubstituovanym v polohach 2 az 6
nasledujacimi skupinami (Rn):
e alkyl, haloalkyl, alkoxy, haloalkoxy, kazdy najviac Sest uhlikov;
e trifluérmetoxy, acetoxy, trifluérmetyl, hydroxy, kyano a halogenid ako fluér, chlor, brém alebo jéd;
e alkylsulfonyl, tioalkyl, kazdy najviac pat’ uhlikov;
e s benzylovym uhlikom, ktory mbéze byt substituovany jednou alebo dvoma metylovymi
skupinami, alebo benzylovym uhlikom substituovanym atdmom dusika, kyslika alebo siry;

— s fenylovym jadrom benzylového systému substituovanym alebo nesubstituovanym v polohe 3 a/alebo
4 alkoxylovou skupinou (najviac Styri uhliky), so vznikom cyklickej Struktary alebo nie.

Tie zahffhaju: 5-amino-izotonitazén, dimetonitazén, etylénoxynitazén (tetrahydrofuranitazén),
etyltionitazén, etodesnitazepin, etodesnitazepipne, etometazén, flunitazén, izotodesnitazén, menitazén,
metyltionitazén, metodesnitazén (metazén), metometazén, N-desetyl-etonitazén (noretonitazén), N-
desetyl-izotonitazén (norizotonitazén), N-desetyl-protonitazén (norprotonitazén), nitazén, N-piperidino-
etonitazén (etonitazepipne), N-piperidino-protonitazén (protonitazepipne), N-pyrolidino-metonitazén
(metonitazepin), N-pyrolidino-protonitazén (protonitazepin), protodesnitazén.

Clanok 3: Toto rozhodnutie sa uverejni na webovom sidle Narodnej agentary pre bezpednost liekov a
zdravotnickych vyrobkov.
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