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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 - X0O0M - Varor och diverse produkter

5. Beslut om andring av férteckningen dver amnen som klassificeras som narkotika - klassificering av nitazenfamiljen

6. Narkotika - nitazener
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8. Utkastet till beslut frdn ANSM avser klassificeringen av nitazenfamiljen i férteckningen éver narkotika.

Det &r en familj av nya syntetiska benimidazolat- eller nitazenopioider. Flera @&mnen i denna klass ingar redan individuellt
i forteckningen 6ver narkotika i Frankrike (isotonitazen, mesonitazen, etazen, etonitazepyn och protonitazen) i enlighet
med FN:s narkotikakommission (2021: Beslut 64/1 for isotonitazen, 2022: Beslut 65/2 fér metonitazen, 2023: Beslut 66/2
for etazen, beslut 66/3 om etonitazepyn och beslut 66/4 om protonitazen).

| Frankrike rapporterades fran och med mars 2023 flera fall eller grupper av fall av férgiftningar till det franska natverket
for Addictovigilance-6vervakning i olika regioner.

Fran och med 31/12/2023 hade totalt 12 fall (inklusive ett dédsfall), oftast allvarliga och livshotande, med ett
nitazenderivat rapporterats. Ett nytt fall med dédlig utgang har sedan dess rapporterats i lle-de-France, vilket innebar att
det totala antalet rapporterade dodsfall i Frankrike i samband med nitazenkonsumtion uppgar till 2.

Sedan 2022 har 6verdoserna av nitazener dkat i Europa, sarskilt i Forenade kungariket, och antalet och mangfalden av
identifierade amnen 6kade avsevart under 2023. | Irland och Férenade kungariket har flera éverdoseringskluster
identifierats, och det har bekréaftats att nitazenderivat som erbjuds som heroin cirkulerar pa gatorna. Tiotals dddsfall som
tillskrivs nitazenkonsumtion rapporterades under 2:a halvaret 2023, framst i Férenade kungariket och Osteuropa (Estland
och Lettland).

Identifieringen av férfalskade lakemedel som innehdller ett nitazenderivat fran tull- och polisbeslag dkar ocksa. | de
baltiska landerna (Estland och Lettland) rapporteras det att dessa amnen blandas med lakemedel eller erbjuds som
heroin eller i form av férfalskade lakemedel (oxykodon, diazepam eller alprazolam).

Vissa lander som Tyskland, Storbritannien, Schweiz och Kanada har infért en narkotisk klassificering av nitazenfamiljen.

9. Syftet med utkastet till beslut om klassificering i forteckningen 6ver narkotika ar att férbjuda spridningen av dessa nya
narkotika, vars upptackt pa franskt territorium genom det nationella identifieringssystemet fér toxicitet och amnen
(SINTES) vid det franska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (OFDT) dkar i takt med uppkomsten
av nya identifierade &mnen som standigt identifieras och som inte klassificeras pa europeiskt och franskt territorium.
Nitazener tillhor en ny klass syntetiska opioider med mycket hég verkningsgrad (de flesta &r 5-1 000 ganger mer potenta
an morfin). Dessa molekyler ar dmnen som riskerar att utsattas for allvarlig eller till och med dédlig 6verdos och utgor i
andra hand en risk for tolerans och stort beroende.

Syftet med denna klassificering &r darfor att férebygga risken fér beroende, férgiftningar och dédsfall pd grund av
dverdosering och pa sa satt sakerstalla ett battre skydd for folkhalsan i Frankrike, i avvaktan pa ett europeiskt eller
internationellt beslut om dessa amnen.

10. Hanvisningar till grundtexter:
11. Ja

12. Med tanke pa de stora risker for folkhalsan som uppstar till féljd av anvandningen av nitazener som fér narvarande
cirkulerar pa den olagliga narkotikamarknaden i Europa och Frankrike, ersatter heroin (utan anvandarnas vetskap) eller i
kombination med heroin eller andra lakemedel, eller som forfalskade Idkemedel, och med tanke pé den sténdiga
uppkomsten av nya molekyler i klassen och risken for allvarlig, livshotande éverdos med dessa nya mycket starka
syntetiska opioider och risken for beroende av dessa produkter, maste beslutet att klassificera nitazenfamiljen som ett
narkotiskt amne fattas skyndsamt i Frankrike.

Bradskan &r motiverad mot bakgrund av en utmaning att skydda allmanheten med tanke pa de allvarliga och betydande
risker som namns ovan i samband med den 6kade spridningen av nya syntetiska opioider.

Det bor noteras att nasta olympiska och paralympiska spel i Frankrike i juli-augusti-september 2024 utgér en sarskild och
kanslig risk for folkhalsan.

| avvaktan pa ett europeiskt eller internationellt beslut om denna grupp av @mnen finns det darfor ett akut behov av att
offentligg6ra detta klassificeringsbeslut, som inte utgér ett hinder for den fria handeln och industrin, eftersom dessa
produkter saljs av natverk for narkotikahandel.
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13. Nej
14. Nej
15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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