a n )m IR-REPUBBLIKA FRANCIZA

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Decizjoni ta’
li temenda I-lista ta’ sustanzi kklassifikati bhala drogi narkotici

Id-Direttur Generali tal-Agenzija Nazzjonali Franéiza ghas-Sigurta tal-Prodotti Medi¢inali u tas-
Sahha (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé),

Wara li kkunsidra |-Kodici tas-Sahha Pubblika, b’mod partikolari I-Artikoli L. 5132-1, L. 5132-7, L. 5132-
8, L. 5432-1, R. 5132-27 et seq.;

Wara li kkunsidra |-Kodici Kriminali, b’'mod partikolari I-Artikoli 222-34 sa 222-43 tieghu;

Wara li kkunsidra |-Ordni emendata tat-22 ta’ Frar 1990 li tistabbilixxi |-lista ta’ sustanzi kklassifikati
bhala drogi narkotici;

Wara li kkunsidra I-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku Permanenti dwar is-Sustanzi Psikotropici, id-Drogi
Narkotici u d-Dipendenza tat-2 ta’ April 2024;

Billi I-Ordni emendata msemmija hawn fuq tikklassifika bhala drogi narkotici, fl-Anness | taghha, is-
sustanzi li gejjin li jappartjenu ghall-familja kimika “nitazeni” skont id-decizjonijiet tal-Kummissjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drogi Narkotici: klonitazen, etodesnitazen (etazen), etonitazen, isotonitazen,
metonitazen, N-pirrolidino-etonitazen (etonitazepina), protonitazen;

B’kunsiderazzjoni tal-effetti farmakologi¢i ta’ certi sustanzi tal-familja kimika 2- [(2-benzil) -
benzimidazol-1-il] etanammina, maghrufa wkoll bhala nitazeni, I-intossikazzjonijiet serji rrappurtati wara |-
konsum ta’ dawn is-sustanzi |i jistghu jehtiegu kura medika ta’ emergenza, ir-riskju gholi ta’ doza
eccessiva accidentali, potenzjalment fatali u r-riskju ta’ abbuz u dipendenza,;

Billi, minhabba I-effetti taghhom, dawk is-sustanzi ghandhom jigu kklassifikati minghajr dewmien fl-
interessi tas-sahha pubblika,

B’dan jiddeciedi:

Artikolu 1: ll-lista msemmija fl-Artikolu L. 5132-7 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika ghandha titfassal skont I-
annessi tal-Ordni msemmija hawn fuqg tat-22 ta’ Frar 1990, bla hsara ghall-emendi introdotti b'din id-
Decizjoni.

Artikolu 2: Il-kliem li gej huwa mizjud mal-Anness IV tal-Ordni tat-22 ta’ Frar 1990 li jistabbilixxi I-lista ta’

sustanzi kklassifikati bhala drogi narkotici u b’zieda mas-seba’ sustanzi elenkati fl-Anness | ta’ dik I-
Ordni:

Kwalunkwe sustanza derivata mill-istruttura kimika 2- [(2-benzil) -benzimidazol-1-il] etanammina:
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- bl-etanammina nitrogenu jew minghajru sostitwit bil-gruppi li gejjin (R1 u/jew Ry): alkil jew alkenil (sa tliet
karbonji), jew b'nitrogenu tal-etanammina li jifforma parti minn struttura ciklika;

- bil-qalba tal-benzimidazol sostitwita fil-pozizzjoni 5 u/jew 6 bil-gruppi li gejjin (Rs; u/jew R.) jew
minghajrha: alkil, acetil, nitro, ammino, trifluworometil, metossi, trifluworometossi, ciano u alid bhall-
fluworu, il-kloru, il-bromu jew il-jodju;

- bil-galba tal-fenil tas-sistema benzilika sostitwita fil-pozizzjonijiet 2 sa 6 bil-gruppi li gejjin (Rn) jew
minghajrha:
e alkil, aloalkil, alkohol, aloalkossi, kull wiehed sa sitt karbonji;
e it-trifluworometossi, I-acetossi, it-trifluworometil, l-idrossilat, ic-ciano u I-alid bhall-fluworu, il-kloru,
il-bromu jew il-jodju;
e alkilsulfonil, tijoalkil, kull wiehed sa hames karboni;
e Db’karbonju benziliku Ii jista’ jigi sostitwit bi grupp metil wiehed jew tnejn jew b’karbonju benziliku
sostitwit b’atomu tan-nitrogenu, l-ossignu jew il-kubrit;

- bis-sostituzzjoni jew minghajrha tal-qalba tal-fenil tas-sistema tal-benzil fil-pozizzjoni 3 u/jew 4 bi grupp
ta’ alkossi (sa erba’ karbonji), kemm jekk jiffurmaw struttura ciklika kif ukoll jekk le.

Dawn jinkludu:  5-amino-isotonitazen, dimetonitazen, etilenossinitazen (tetraidrofuranitazen),
etiltijonitazen, etodesnitazepina, etodesnitaziepipne, etometazina, flunitazen, isotodesnitazen,
menitazen, metiltijonitazen,  metodesnitazen (metazen), metometazen, N-dezetil-etonitazen
(noretonitazen), N-dezetil-isotonitazen (norisotonitazen), N-deZetil-protonitazen (norprotonitazen),
nitazen, N-piperidino-etonitazen (etonitaZzepipne), N-piperidino-protonitazen (protonitazepipne), N-
pirrolidino-metonitazen (metonitazepina), N-pirrolidino-protonitazen (protonitazepina), protodesnitazen.

Artikolu 3: Din id-Decizjoni ghandha tigi ppubblikata fuq is-sit web tal-Agenzija Nazzjonali ghas-
Sikurezza tal-Medicini u tal-Prodotti tas-Sahha.
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