
FRANCOUZSKÁ REPUBLIKA

Rozhodnutí,

kterým se mění seznam látek klasifikovaných jako omamné látky

Generální ředitelka Francouzské národní agentury pro bezpečnost léčivých přípravků (Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé),

s ohledem na zákoník veřejného zdraví, zejména jeho články L.5132-1, L.5132-7, L.5132-8, L.5432-1, L.5432-2
a R.5132-88 a násl.;

s ohledem na poslední znění nařízení ze dne 22. února 1990 stanovující seznam psychotropních látek;

s ohledem na oznámení učiněné podle směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září
2015  o  postupu  při  poskytování  informací  v oblasti  norem  a  technických  předpisů  a  předpisů  pro  služby
informační společnosti;

vzhledem  k  tomu,  že uvádí  farmakologické  a  toxikologické  účinky  muscimolu  a  jeho  prekurzoru,  kyseliny
ibotenové;

Vzhledem  k  tomu,  že,  případy  závažných  intoxikací  hlášené  Centrům  pro  hodnocení  a  informace  o
farmakodependenci – addiktovigilanci (CEIP-A) a Toxikologickým informačním a toxikovigilančním centrům (CAP-
TV) po požití  těchto látek,  které mohou vyžadovat neodkladnou lékařskou péči,  na vysoké riziko náhodného
předávkování s potenciálně smrtelnými následky, jakož i na riziko zneužívání těchto látek;

vzhledem k tomu, že s ohledem na tato rizika a dostupnost těchto látek na území státu je v zájmu ochrany
veřejného zdraví nezbytné jejich neprodlené zařazení na seznam,

tímto rozhoduje takto

Článek 1. — Seznam uvedený v článku L. 5132-7 zákoníku veřejného zdraví se stanoví v souladu s přílohou
nařízení ze dne 22. února 1990 uvedeného výše, s výhradou změn zavedených tímto rozhodnutím.

Článek 2. — Do třetí části přílohy nařízení ze dne 22. února 1990 uvedeného výše, kterým se stanoví seznam
psychotropních látek, se doplňují tyto látky:

 kyselina ibotenová;
 muscimol.

Článek 3. — Toto rozhodnutí nabývá účinnosti osmým dnem po svém zveřejnění na internetových stránkách
Národní agentury pro bezpečnost léčivých přípravků a zdravotnických výrobků.
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