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Notification of Regulatory Barriers

Pranesimo numeris : 2024/0304/FR (France)

Sprendimas, kuriuo is dalies keiCiamas medziagu, priskiriamuy
narkotiniy medziagu kategorijai, sarasas. Nitazeny grupés
klasifikavimas

Gauti duomenys : 05/06/2024
Status quo pabaiga : Not applicable

Message

PraneSimas 001

Komisijos pranesimas - TRIS/(2024) 1469

Direktyva (ES) 2015/1535

PraneSimas: 2024/0304/FR

Valstybés narés praneSimas apie teksto projekta

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20241469.LT

1. MSG 001 IND 2024 0304 FR LT 05-06-2024 FR NOTIF

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 - Prekés ir jvairus produktai

5. Sprendimas, kuriuo i$ dalies kei¢iamas medziagy, priskiriamy narkotiniy medziagy kategorijai, sarasas. Nitazeny
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grupeés klasifikavimas
6. Narkotinés medziagos - nitazenai

7.

8. ANSM sprendimo projektas susijes su nitazeny grupés klasifikavimo narkotiniy medziagy sarase.

Tai naujy sintetiniy benzimidazolato arba nitazeno opioidy grupé. Vadovaujantis Jungtiniy Tauty Narkotiniy medziagy
komisijos sprendimais, kelios Sios klasés medziagos atskirai Pranclzijoje jau jtrauktos j narkotiniy medZiagy sarasa
(izotonitazenas, mezonitazenas, etazenas, etonitazepinas ir protonitazenas) (2021 m.: Sprendimas 64/1 dél
izotonitazeno; 2022 m.: Sprendimas 65/2 dél metonitazeno; 2023 m.: Sprendimas 66/2 dél etazeno, Sprendimas 66/3 del
etonitazepino, Sprendimas 66/4 dél protonitazeno).

Prancizijoje nuo 2023 m. kovo mén. Prancizijos priklausomybiy prieziros tinklui jvairiuose regionuose pranesta apie
kelis apsinuodijimo atvejus arba atvejy grupes.

2023 m. gruodzio 31 d. duomenimis, i$ viso buvo pranesta apie 12 atvejy (jskaitant vieng mirtj), dazniausiai rimtus ir
pavojy gyvybei keliancius atvejus, susijusius su nitazeno dariniu. Nuo to laiko lle-de-France regione pranesta apie nauja
mirting atvejj, taigi iS viso Prancizijoje uzregistruota 2 mirties atvejai, susije su nitazeno vartojimu.

Nuo 2022 m. Europoje, ypac Jungtinéje Karalystéje, padaugéjo perdozavimo nitazenu atvejy, o 2023 m. labai padidéjo
nustatyty medziagy skaicius ir jvairove. Airijoje ir Jungtinéje Karalystéje nustatytos kelios perdozavimo atvejy grupés ir
patvirtinta, kad nitazeno dariniai, sitlomi kaip heroinas, platinami gatvése. 2023 m. antrajj pusmetj pranesta apie
deSimtis mirties atvejy, susijusiy su nitazeno vartojimu, daugiausia Jungtinéje Karalystéje ir Ryty Europoje (Estijoje,
Latvijoje).

Taip pat daugéja muitinés ir policijos konfiskuoty suklastoty vaisty, kuriy sudétyje yra nitazeno darinio. Pranesta, kad
Baltijos Salyse (Estijoje ir Latvijoje) Sios medziagos platinamos sumaisytos su narkotikais arba sitlomos kaip heroinas
arba suklastoty vaisty (oksikodono, diazepamo ar alprazolamo) forma.

Kai kurios 3alys, pavyzdziui, Vokietija, Jungtine Karalyste, Sveicarija ir Kanada, nustaté nitazeno grupés narkotiniy
medziagy klasifikacija.

9. Sprendimo dél klasifikavimo narkotiniy medziagy sarase projekto tikslas - uzdrausti Siy naujy narkotiniy medziagy
apyvarta, kuriy aptikimas Prancizijos teritorijoje per Prancuzijos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centro (OFDT)
Nacionaline toksiniy ir narkotiniy medziagy identifikavimo sistema (SINTES) didéja, nes atsiranda naujy nuolat
identifikuojamy medZziagy, kurios néra klasifikuojamos Europos ir Prancizijos teritorijoje.

IS tiesy nitazenai priklauso naujai labai stipriu poveikiu pasizyminciy sintetiniy opioidy klasei (dauguma jy 5-1 000 karty
stipresni nei morfinas). Sios molekulés yra medziagos, kuriy perdozavimas gali biti sunkus ar net mirtinas, be to, jos kelia
tolerancijos ir didelés priklausomybés rizika.

Todél Siuo klasifikavimu siekiama iSvengti priklausomybeés rizikos, apsinuodijimo ir mir¢iy dél perdozavimo ir taip
uztikrinti geresne visuomeneés sveikatos apsaugg Prancizijoje, kol bus priimtas Europos ar tarptautinis sprendimas dél Siy
medziagy.

10. Nuorodos j informacinius tekstus:
11. Taip

12. Atsizvelgiant | didelj pavojy visuomenés sveikatai, kylantj dél nitazeny, kurie Siuo metu platinami neteiséty narkotiky
rinkoje Europoje ir Prancizijoje, vartojimu vietoj heroino (vartotojams nezinant) arba kartu su heroinu ar kitais vaistais
arba kaip suklastotus vaistus, taip pat | tai, kad nuolat atsiranda naujy Sios klasés molekuliy bei | sunkiy, gyvybei
pavojingy perdozavimuy, susijusiy su Siais naujais labai stipriais sintetiniais opioidais, rizika ir | priklausomybés nuo Siy
produkty rizika, Prancizijoje reikia skubiai priimti sprendima nitazeno grupe priskirti narkotinéms medziagoms.
Skubumas pateisinamas atsizvelgiant j iSSkj apsaugoti visuomene, atsizvelgiant | pirmiau minéta rimtg ir didele rizika,
susijusia su padidéjusia naujy sintetiniy opioidy apyvarta.

Reikéty pazymeéti, kad kitos olimpinés ir parolimpinés Zaidynés Prancizijoje 2024 m. liepos, rugpjicio ir rugséjo ménesiais
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kelia ypatinga ir rimta pavojy visuomeneés sveikatai.

Todeél, kol bus priimtas Europos ar tarptautinis sprendimas dél Sios medziagy grupés, bltina skubiai paskelbti §j
sprendimg dél klasifikavimo, kuris néra kliltis prekybos ir pramonés laisvei, nes Siuos produktus parduoda prekybos
narkotikais tinklai.

13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne
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Europos Komisijos

Direktyvos (ES) 2015/1535 Kontaktinis taskas

el. pasto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



