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

4. 2024/0304/FR - XO0M - Tovary a rézne vyrobky

5. Rozhodnutie, ktorym sa meni zoznam latok klasifikovanych ako omamné latky - klasifikdcia skupiny nitazénov

6. Omamné latky - nitazény
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8. Navrh rozhodnutia agentiry ANSM sa tyka zaradenia skupiny nitazénov do zoznamu omamnych latok.

Ide o skupinu novych syntetickych benzimidazolatovych alebo nitazenovych opioidov. Viaceré latky v tejto triede su uz
jednotlivo zaradené do zoznamu omamnych latok vo Franclzsku (izotonitazén, metonitazén, etazén, etonitazepyn a
protonitazén) v stlade s rozhodnutiami Komisie Organizacie Spojenych narodov pre omamné latky (2021: Rozhodnutie
64/1 pre izotonitazén; 2022, Rozhodnutie 65/2 pre metonitazén; 2023, Rozhodnutie 66/2 pre etazén, rozhodnutie 66/3
pre etonitazepyn, rozhodnutie 66/4 pre protonitazén).

Vo Francuzsku bolo od marca 2023 niekolko pripadov alebo klastrov pripadov intoxikacii hlasenych franclizskej sieti
adiktovigilancie v réznych regiénoch.

K 31. decembru 2023 bolo ozndmenych celkovo 12 pripadov (vratane jedného Umrtia), ktoré si najCastejSie zavazné a
Zivot ohrozujlce, a ktoré sa tykali derivatu nitazénu. V regiéne lle-de-France bol odvtedy hldseny novy smrtelny pripad,
¢im sa celkovy pocet Umrti nahldsenych vo Franclzsku v sivislosti so spotrebou nitazénu zvysil na 2.

Od roku 2022 doslo v Eurdpe k narastu predavkovania nitazénmi, najma v Spojenom kralovstve, a pocet a rozmanitost
identifikovanych latok sa v roku 2023 vyrazne zvysili. V irsku a Spojenom kralovstve bolo identifikovanych niekol'ko
klastrov predavkovania, pricom sa potvrdilo Sirenie derivatov nitazénu na uliciach pontkanych ako heroin. Desiatky Umrti
pripisovanych spotrebe nitazénu boli hlasené v druhom polroku 2023, a to najma v Spojenom kralovstve a vo vychodne;j
Eurdpe (Estdnsko, Lotyssko).

Zvysuje sa aj identifikacia falSovanych liekov obsahujlcich derivat nitazenu z colnych a policajnych zaisteni. V
pobaltskych krajinach (Estdnsko a Lotyssko) bol zaznamenany obeh tychto latok zmieSanych s liekmi alebo pontkanych
ako heroin alebo vo forme falSovanych liekov (oxykoddn, diazepam alebo alprazolam).

Niektoré krajiny ako Nemecko, Spojené kralovstvo, Svaj¢iarsko a Kanada zaviedli klasifikdciu omamnych ltok skupiny
nitazénov.

9. Cielom navrhu rozhodnutia o klasifikacii na zozname omamnych latok je zakazat obeh tychto novych drog, ktorych
odhalovanie na franclzskom Uzemi prostrednictvom Narodného identifikatného systému pre toxické latky a latky
(Sintes) Francuzskeho monitorovacieho centra pre drogy a drogovu zavislost (OFDT) narastd s objavenim sa novych
identifikovanych latok, ktoré sa neustdle identifikuju a ktoré nie su klasifikované na eurdpskom a francizskom Gzemi.
Nitazény patria do novej triedy syntetickych opioidov s velmi vysokou Gcinnostou Gcinku (vacsina z nich je 5 az 1000-krat
silnejSia ako morfin). Tieto molekuly su latky s rizikom vézneho alebo dokonca smrtelného predévkovania a sekundarne
predstavuju vysoké riziko tolerancie a zavislosti.

Cielom tejto klasifikacie je preto zabranit riziku zavislosti, vyskytu intoxikacii a Gmrti pri preddvkovani, a tym zabezpecit
lepSiu ochranu verejného zdravia vo Franclzsku, kym sa o tychto latkach neprijme eurépske alebo medzinarodné
rozhodnutie.

10. Odkazy na referencné texty:
11. Ano

12. Vzhladom na velké rizika pre verejné zdravie vyplyvajlce z uzivania nitazénov, ktoré su v st¢asnosti v obehu na trhu
s nelegalnymi drogami v Eurdpe a vo Franclzsku, ktoré nahrédzaju heroin (bez vedomia uzivatelov) alebo v kombinacii s
heroinom alebo inymi liekmi, alebo ako falSované lieky, a vzhladom na neustdly vyskyt novych molekdul v triede a riziko
vazneho, Zivot ohrozujiceho predavkovania tymito novymi vysoko ucinnymi syntetickymi opioidmi a riziko zavislosti od
tychto vyrobkov sa vo Francizsku musi naliehavo prijat rozhodnutie klasifikovat skupinu nitazénov ako omamné latky.
Naliehavost je oddvodnena vo svetle vyzvy tykajlcej sa ochrany verejnosti vzhladom na uvedené zavazné a vyznamné
rizikd v kontexte zvySeného obehu novych syntetickych opioidov.

Treba poznamenat, Ze nasledujlce olympijské a paralympijské hry vo Franclzsku v juli - auguste a septembri 2024
predstavuju osobitné a citlivé riziko z hl'adiska verejného zdravia.

Do prijatia eurépskeho alebo medzindrodného rozhodnutia o tejto skupine latok je preto naliehavo potrebné uverejnit toto
rozhodnutie o klasifikacii, ¢o nepredstavuje prekazku slobody obchodu a priemyslu, kedZe tieto vyrobky predavaju siete
obchodovania s drogami.
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13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekt technickych prekazok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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