a n )m FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Rozhodnuti,
kterym se méni seznam latek klasifikovanych jako omamné latky

Generalni feditel Francouzské narodni agentury pro bezpeénost lé€ivych pfipravkl (Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé),

s ohledem na zakonik vefejného zdravi, zejména Clanky L. 5132-1, L. 5132-7, L. 5132-8, L. 5432-1, R.
5132-27 a nésl.;

s ohledem na trestni zakonik, a zejména na Clanky 222-34 az 222-43 tohoto zakoniku;

s ohledem na novelizovanou vyhlasku nafizeni ze dne 22. Ginora 1990, kterou se stanovi seznam latek
klasifikovanych jako omamné latky;

s ohledem na stanovisko Stalého védeckého vyboru pro psychotropni latky, omamné latky a zavislosti
ze dne 2. dubna 2024;

Vzhledem k tomu, Zze vySe uvedena novelizovana vyhlaska klasifikuje v pfiloze | jako omamné latky
nasledujici latky patfici do chemické skupiny ,nitazen(“ podle rozhodnuti Komise OSN pro omamné
latky: klonitazen, etodesnitazen (etazen), etonitazen, isotonitazen, metonitazen, N-pyrrolidino-etonitazen

(etonitazepyn), protonitazen;

s prihlédnutim k farmakologickym Gg¢inkim nékterych latek z chemické skupiny 2-[(2-benzyl)-
benzimidazol-1-yl] ethanamin, znamych také jako nitazeny, zavaZznym intoxikacim hlaSenym po
konzumaci téchto latek, které mohou vyZadovat neodkladné I|ékafské oSetfeni, vysokému riziku
nahodného predavkovani, které miiZze byt smrtelné, a riziku zneuzivani a zavislosti;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na jejich UCinky je v zadjmu vefejného zdravi tyto latky neprodlené
klasifikovat,

timto rozhoduje takto
Clanek 1: Seznam uvedeny v &lanku L. 5132-7 zakoniku vefejného zdravi se sestavuje v souladu s
prilohami vySe uvedeného nafizeni ze dne 22. Unora 1990, s vyhradou zmén zavedenych timto

rozhodnutim.

Clanek 2: V priloze IV vyhlasky ze dne 22. Gnora 1990, kterou se stanovi seznam latek klasifikovanych
jako omamné latky, se k sedmi latkdm uvedenym v pfiloze | této vyhlasky doplriuji tato slova:

Jakékoli latka odvozena od chemické struktury 2-[(2-benzyl)-benzimidazol-1-yl] ethanaminu:
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— s ethanaminovym dusikem nebo bez néj substituovanym nasledujicimi skupinami (R: a/nebo R)):
alkyl nebo alkenyl (az 3 uhliky) nebo s ethanaminovym dusikem tvoficim soucast cyklické struktury;

— s benzimidazolovym jadrem nebo bez néj substituovanym v poloze 5 a/nebo 6 témito skupinami (R
a/nebo R,): alkyl, acetyl, nitro, amino, trifluormethyl, methoxy, trifluormethoxy, kyano a halogenid, jako je
fluor, chlor, brom nebo j6d;

— s fenylovym jadrem benzylového systému nebo bez né&j substituované v polohach 2 az 6
néasledujicimi skupinami (Rn):
» alkyl, haloalkyl, alcoxy, haloalkoxy, kazda az do Sesti uhlikd;
e trifluormethoxy, acetoxy, trifluormethyl, hydroxy, kyano a halogenidy, jako je fluor, chlor, brom
nebo jod;
e alkylsulfonyl, thioalkyl, kazdy s nejvySe péti uhliky;
e s benzylovym uhlikem, ktery mlze byt substituovan jednou nebo dvéma methylovymi skupinami
nebo benzylovym uhlikem substituovanym atomem dusiku, kysliku nebo siry;

— se substituci nebo bez substituce fenylového jadra benzylového systému v poloze 3 a/nebo 4
alkoxylovou skupinou (az Ctyri uhliky), at uz tvofi cyklickou strukturu ¢i nikoli.

Patfi mezi né&: 5-aminoisotonitazen, dimetonitazen, ethyloxynitazen (tetrahydrofuranitazen),
ethylthionitazen, etodesnitazepyn, etodesnitazepipn, etomethazen, flunitazen, isotodesnitazen,
menitazen, methylthionitazen, metodesnitazen (metazen), metomethazen, N-desethyl-etonitazen
(noretonitazen), N-desethyl-isotonitazen (norisotonitazen), N-desethyl-protonitazen (norprotonitazen),
nitazen, N-piperidino-etonitazen (etonitazepipne), N-piperidino-protonitazen (protonitazepitan), N-
pyrrolidino-metonitazen (metonitazepyn), N-pyrrolidino-protonitazen (protonitazepyn), protodesnitazen.

Clanek 3: Toto rozhodnuti bude zverejnéno na internetovych strankach Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé.
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