EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Numer powiadomienia : 2024/0304/FR (France)

Decyzja zmieniajaca wykaz substancji sklasyfikowanych jako srodki
odurzajace - klasyfikacja rodziny nitazendéw

Data otrzymania : 05/06/2024
Koniec zawieszenia : Not applicable

Message

Wiadomos¢ 001

Informacja od Komisji - TRIS/(2024) 1469

dyrektywa (UE) 2015/1535

Powiadomienie: 2024/0304/FR

Powiadomienie o projekcie tekstu przez panstwo cztonkowskie

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - 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.PL

1. MSG 001 IND 2024 0304 FR PL 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 - Towary i wyroby rézne

5. Decyzja zmieniajgca wykaz substancji sklasyfikowanych jako Srodki odurzajace - klasyfikacja rodziny nitazendw

6. Srodki odurzajace - nitazeny
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8. Projekt decyzji ANSM dotyczy klasyfikacji rodziny nitazenéw w wykazie srodkéw odurzajacych.

Jest to rodzina nowych syntetycznych opioidéw bedacych pochodnymi benzimidazolu, znanych pod nazwa nitazendw.
Kilka substancji nalezacych do tej klasy znajduje sie juz w wykazie srodkéw odurzajacych indywidualnie we Franc;ji
(izotonitazen, metonitazen, etazen, etonitazepin i protonitazen) zgodnie z decyzjami Komisji Narodéw Zjednoczonych ds.
Srodkéw Odurzajacych (2021: decyzja 64/1 w odniesieniu do izotonitazenu; 2022 decyzja 65/2 w odniesieniu do
metonitazenu; 2023 decyzja 66/2 w odniesieniu etazenu, decyzja 66/3 w odniesieniu do etonitazepinu, decyzja 66/4 w
odniesieniu do protonitazenu).

We Francji od marca 2023 r. do francuskiej sieci Addictovigilance w réznych regionach zgtoszono kilka przypadkdéw lub
skupisk przypadkéw zatrucia.

Na dzieh 31.12.2023 r. zgtoszono tacznie 12 przypadkéw (w tym jedna smierc), najczesciej powaznych i zagrazajacych
zyciu, zwigzanych z pochodnymi nitazenu. Od tamtej pory odnotowano nowy przypadek smiertelny w regionie lle-de-
France, co oznacza, ze faczna liczba zgondw zgtoszonych we Francji zwigzanych ze spozyciem nitazenu wzrosta do 2.
0d 2022 r. w Europie nastapit wzrost przypadkéw przedawkowania nitazendéw, zwtaszcza w Zjednoczonym Krélestwie, a
liczba i r6znorodnos¢ zidentyfikowanych substancji znacznie wzrosty w 2023 r. W Irlandii i Zjednoczonym Krélestwie
zidentyfikowano kilka skupisk przedawkowania, co potwierdza istnienie obiegu ulicznego pochodnych nitazenu
oferowanych jako heroina. W drugiej potowie 2023 r. zgtoszono dziesigtki zgonéw zwigzanych ze spozyciem nitazenu,
gtéwnie w Zjednoczonym Krélestwie i Europie Wschodniej (Estonia, totwa).

Wozrasta réwniez identyfikacja podrobionych lekéw zawierajacych pochodne nitazenu w konfiskatach celnych i
policyjnych. W krajach battyckich (Estonia i totwa) odnotowano obieg tych substancji zmieszanych z lekami, oferowanych
jako heroina lub w postaci podrobionych lekdw (oksykodon, diazepam lub alprazolam).

Niektdre kraje, takie jak Niemcy, Zjednoczone Krélestwo, Szwajcaria i Kanada, zaklasyfikowaty rodzine nitazenéw jako
$rodki odurzajace.

9. Celem projektu decyzji w sprawie klasyfikacji w wykazie srodkéw odurzajacych jest wprowadzenie zakazu obrotu tymi
nowymi srodkami odurzajgcymi, ktérych wykrywanie na terytorium Francji za posrednictwem Krajowego Systemu
Identyfikacji Toksyn i Substancji (SINTES) francuskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (OFDT) wzrasta
wraz z pojawianiem sie nowych, stale identyfikowanych substancji, ktére nie sg sklasyfikowane na terytorium
europejskim ani francuskim.

Nitazen nalezy do nowej klasy syntetycznych opioidéw o bardzo duzej sile dziatania (wiekszo$¢ z nich jest od 5 do 1000
razy mocniejsza niz morfina). Czasteczki tej substancji stwarzajg zagrozenie ciezkim lub nawet smiertelnym
przedawkowaniem, a ponadto stwarzajg ryzyko wzrostu tolerancji i silnego uzaleznienia.

Klasyfikacja ta ma zatem na celu zapobieganie ryzyku uzaleznienia, zatrucia i zgonu w wyniku przedawkowania, a tym
samym zapewnienie lepszej ochrony zdrowia publicznego we Francji w oczekiwaniu na europejskg lub miedzynarodowa
decyzje w sprawie tych substancji.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych:
11. Tak

12. Ze wzgledu na powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego wynikajgce ze stosowania nitazenéw znajdujacych sie
obecnie w obiegu na rynku niedozwolonych srodkéw odurzajacych w Europie i we Francji, zastepujac heroine (bez wiedzy
uzytkownikéw), w potgczeniu z heroing lub innymi lekami lub jako podrabiane leki, a takze w zwigzku z ciggtym
pojawianiem sie nowych czasteczek w tej klasie oraz w zwigzku z zagrozeniem ciezkim i zagrazajacym zyciu
przedawkowaniem tych nowych, bardzo silnych syntetycznych opioidéw oraz ryzykiem uzaleznienia od tych produktéw,
nalezy pilnie podja¢ we Francji decyzje o sklasyfikowaniu rodziny nitazendw jako substancji odurzajace;j.

Pilno$¢ sprawy jest uzasadniona w Swietle wyzwania, jakim jest ochrona spoteczenstwa w zwigzku ze wspomnianym
powyzej powaznym i znaczgcym ryzykiem w konteks$cie wzrostu obiegu nowych syntetycznych opioidéw.

Nalezy zauwazy¢, ze zblizajace sie igrzyska olimpijskie i paraolimpijskie we Francji w lipcu-sierpniu-wrzesniu 2024 r.
stanowia szczegdlne i wrazliwe ryzyko dla zdrowia publicznego.
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W oczekiwaniu na europejska lub miedzynarodowg decyzje w sprawie tej rodziny substancji istnieje zatem pilna potrzeba
opublikowania tej decyzji w sprawie klasyfikacji, ktéra nie stanowi przeszkody dla swobody handlu i przemystu, poniewaz
produkty te sa sprzedawane przez sieci handlu narkotykami.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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