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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 - XO0OM - Mercadorias e produtos diversos

5. Decisdo que altera a lista das substancias classificadas de estupefacientes — classificacdo da familia dos nitazenos

6. Estupefacientes — nitazenos
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8. O projeto de decisdo da ANSM diz respeito a classificacdo da familia dos nitazenos na lista de estupefacientes.
Trata-se de uma familia de novos opidceos sintéticos do tipo benzimidazolato ou nitazeno. Varias substancias desta
classe ja estdo incluidas na lista de estupefacientes individualmente em Franca (isotonitazeno, mesonitazeno, etazeno,
etonitazepina e protonitazeno), em conformidade com as decisdes da Comissao dos Estupefacientes das Nages Unidas
(2021: Decisdo 64/1 para o isotonitazeno; 2022: Decisdo 65/2 para o metonitazeno; 2023: Decisao 66/2 para o etazeno,
Decisao 66/3 para a etonitazepina, Decisao 66/4 para o protonitazeno).

Em Franca, a partir de marco de 2023, foram comunicados varios casos ou grupos de casos de intoxicacao a rede
francesa de vigilancia em varias regides.

Até 31/12/2023, tinham sido notificados 12 casos (incluindo uma morte), na maioria das vezes graves e com risco de
vida, envolvendo um derivado do nitazeno. Desde entao, foi comunicado um novo caso fatal em lle-de-France, elevando
para 2 o nimero total de mortes comunicadas em Franca relacionadas com o consumo de nitazeno.

Desde 2022, na Europa, registou-se um aumento das overdoses com nitazenos, em especial no Reino Unido, e 0 nimero
e a diversidade de substancias identificadas aumentaram significativamente em 2023. Na Irlanda e no Reino Unido,
foram identificados varios aglomerados de sobredosagem, com confirmacdo da circulacdo nas ruas de derivados de
nitazeno oferecidos como heroina. No 2.2 semestre de 2023, foram comunicadas dezenas de mortes atribuidas ao
consumo de nitazeno, principalmente no Reino Unido e na Europa Oriental (Estdnia, Letdnia).

A identificacdo de medicamentos contrafeitos que contém um derivado nitazeno através de apreensdes aduaneiras e
policiais estd também a aumentar. Nos paises balticos (Esténia e Letdnia) ha relatos de circulacdo destas substancias
misturadas com medicamentos ou oferecidas como heroina ou sob a forma de medicamentos contrafeitos (oxicodona,
diazepam ou alprazolam).

Alguns paises, como a Alemanha, o Reino Unido, a Suica e o Canada, introduziram uma classificacdo narcética da familia
dos nitazenos.

9. O objetivo do projeto de decisdo relativa a classificagao na lista de estupefacientes é proibir a circulagdo destas novas
drogas, cuja detecdo em territdrio francés através do Sistema Nacional de Identificacdo de Téxicos e Substancias
(SINTES) do Observatério Francés de Drogas e Tendéncias Aditivas (OFDT) estd a aumentar com o aparecimento de
novas substancias identificadas que estao constantemente a ser identificadas e que nao estdo classificadas no territério
europeu e francés.

Com efeito, os nitazenos pertencem a uma nova classe de opidceos sintéticos com uma poténcia de acdo muito elevada
(a maioria deles € 5 a 1 000 vezes mais potentes do que a morfina). Estas moléculas sao substancias que apresentam
um risco de sobredosagem grave ou mesmo fatal e, em segundo lugar, apresentam um risco de tolerancia e de elevada
dependéncia.

Esta classificacdo visa, por conseguinte, evitar o risco de dependéncia, a ocorréncia de intoxicacées e mortes por
overdose e, assim, assegurar uma melhor protecado da salde publica em Franca, enquanto se aguarda uma decisao
europeia ou internacional sobre estas substancias.

10. Referéncias a textos de referéncia:
11.Sim

12. Tendo em conta os grandes riscos para a salde publica associados ao consumo de nitazenos, que circulam
atualmente no mercado de drogas ilicitas na Europa e em Franca como substitutos da heroina (sem o conhecimento dos
consumidores) ou em associacao com heroina ou outras drogas, ou como medicamentos contrafeitos, e tendo em conta
0 aparecimento constante de novas moléculas na classe e o risco de sobredosagem grave e potencialmente fatal com
estes novos opidceos sintéticos altamente potentes e o risco de dependéncia destes produtos, a decisdo de classificar a
familia de nitazeno como substancia narcética deve ser tomada com urgéncia em Franca.

A urgéncia justifica-se a luz do desafio de proteger o publico, tendo em conta os riscos graves e significativos acima
referidos no contexto do aumento da circulagao de novos opidceos sintéticos.

Note-se que o0s proximos Jogos Olimpicos e Paraolimpicos, em Franca, em julho-agosto-setembro de 2024, representam
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um risco especifico e sensivel em termos de saude publica.

Enquanto se aguarda uma decisao europeia ou internacional sobre esta familia de substancias, é urgente publicar esta
decisdo de classificacdo, que ndo constitui um obstaculo a liberdade de comércio e indUstria, uma vez que estes
produtos sao vendidos por redes de trafico de droga.

13. Nao
14. Nao
15. Nao

16.
Aspectos OTC: Nao

Aspectos MSF: Nao
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