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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
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3B. Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)

4.2024/0304/FR - XOOM - Bunuri si produse diverse

5. Decizie de modificare a listei substantelor clasificate ca stupefiante - clasificarea familiei de nitazeni

6. Stupefiante - nitazeni
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8. Proiectul de decizie ANSM se refera la clasificarea familiei de nitazeni pe lista stupefiantelor.

Este o familie de noi opioide de sinteza benzimidazoli sau nitazeni. Mai multe substante din aceasta clasa sunt deja
incluse pe lista stupefiantelor in mod individual in Franta (isotonitazen, mesonitazen, etazen, etonitazepil si
protonitazen), in conformitate cu deciziile Comisiei pentru stupefiante a Organizatiei Natiunilor Unite (2021: Decizia 64/1
pentru izotonitazen; 2022: Decizia 65/2 pentru metonitazen; 2023: Decizia 66/2 pentru etazen, Decizia 66/3 pentru
etonitazepil, Decizia 66/4 pentru protonitazen).

in Franta, incepand din martie 2023, mai multe cazuri sau cazuri grupate de intoxicatii au fost raportate retelei franceze
de adictovigilenta din diferite regiuni.

incepand cu 31.12.2023, au fost raportate in total 12 cazuri (inclusiv un deces), cel mai adesea grave si care pun in
pericol viata, implicand un derivat de nitazen. Dupa acesta, in lle-de-France a fost raportat un nou caz de deces,
ajungand la un numar total de doua decese raportate in Franta in legatura cu consumul de nitazen.

incepand din 2022, in Europa s-a inregistrat o crestere a supradozelor cu nitazeni, in special in Regatul Unit, iar numarul
si diversitatea substantelor identificate au crescut semnificativ in 2023. in Irlanda si in Regatul Unit, au fost identificate
mai multe cazuri grupate de supradozaj, cu confirmarea circulatiei pe strazi a derivatilor de nitazeni oferiti sub forma de
heroind. Zeci de decese atribuite consumului de nitazeni au fost raportate in a doua jumatate a anului 2023, in principal
In Regatul Unit si in Europa de Est (Estonia, Letonia).

Identificarea medicamentelor contrafacute care contin un derivat de nitazen din confiscarile vamale si politienesti este,
de asemenea, in crestere. in tarile baltice (Estonia si Letonia) se raporteaza o circulatie a acestor substante amestecate
cu droguri sau oferite sub forma de heroina sau sub forma de medicamente contrafacute (oxicodona, diazepam sau
alprazolam).

Unele tari, cum ar fi Germania, Regatul Unit, Elvetia si Canada, au introdus o clasificare a stupefiantelor din familia
nitazenilor.

9. Scopul proiectului de decizie privind clasificarea pe lista stupefiantelor este de a interzice circulatia acestor noi droguri,
a caror detectare pe teritoriul francez prin Sistemul national de identificare a toxicelor si a substantelor (Sintes) al
Observatorului francez al drogurilor si al tendintelor adictive (OFDT) este in crestere odatd cu aparitia unor noi substante
identificate Th mod constant si care nu sunt clasificate pe teritoriul european si francez.

intr-adevar, nitazenii apartin unei noi clase de opioide de sinteza cu o putere foarte mare de actiune (majoritatea sunt de
5-1 000 ori mai puternice decat morfina). Aceste molecule sunt substante cu risc de supradoza severa sau chiar fatala si,
in al doilea rand, prezinta un risc de toleranta si dependenta ridicat.

Prin urmare, aceasta clasificare este menita sa previna riscul de dependentad, aparitia intoxicatiilor si a deceselor prin
supradozaj si, astfel, sa asigure o mai buna protectie a sanatatii publice in Franta, in asteptarea unei decizii europene sau
internationale cu privire la aceste substante.

10. Trimiteri la textele de referinta:
11. Da

12. Avand in vedere riscurile majore pentru sanatatea publica generate de utilizarea nitazenilor care circula in prezent pe
piata drogurilor ilicite din Europa si Franta, inlocuind heroina (fara stirea utilizatorilor) sau in combinatie cu heroina sau cu
alte droguri, sau ca medicamente contrafacute, si avand in vedere aparitia constanta a unor noi molecule din aceasta
clasa si riscul de supradozare grava, care pune viata in pericol, cu aceste noi opioide de sinteza foarte puternice, precum
si riscul de dependenta de aceste produse, decizia de a clasifica familia nitazenilor ca stupefiante trebuie luata in
considerare in regim de urgenta in Franta.

Urgenta este justificata avand in vedere provocarea de a proteja publicul, avand in vedere riscurile grave si semnificative
mentionate mai sus, In contextul cresterii circulatiei noilor opioide sintetice.

Trebuie remarcat faptul ca urmatoarele Jocuri Olimpice si Paralimpice din Franta din iulie-august-septembrie 2024
reprezinta un risc deosebit si sensibil in ceea ce priveste sanatatea publica.

in asteptarea unei decizii la nivel european sau international cu privire la aceasta familie de substante, este necesara
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publicarea urgenta a acestei decizii de clasificare, care nu constituie un obstacol in calea libertatii comertului si a
industriei, deoarece aceste produse sunt vandute de retelele de trafic de droguri.

13. Nu
14. Nu
15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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