a n )m FRANCOSKA REPUBLIKA

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Sklep [...]
o spremembi seznama snovi, ki se uvrséajo med narkoti¢ne droge

Generalna direktorica Nacionalne agencije za varnost zdravil in zdravstvenih proizvodov (Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) -

ob upostevanju Zakonika o javnem zdravju, zlasti ¢lenov L. 5132-1, L. 5132-7, L. 5132-8, L. 5432-1,
R. 5132-27 in naslednjih;

ob upostevanju Kazenskega zakonika, zlasti ¢lenov 222-34 do 222-43;

ob upostevanju Odredbe z dne 22. februarja 1990 o dolocCitvi seznama snovi, ki se uvrs¢ajo med
narkoti¢ne droge, kakor je bila spremenjena;

ob uposStevanju mnenja Stalnega znanstvenega odbora za psihotropne snovi, narkoticne droge in
zasvojenost z dne 2. aprila 2024;

ker se v skladu s Prilogo | k navedeni odredbi med narkotiCne droge uvr$¢ajo naslednje snovi, ki v
skladu s sklepi Komisije ZdruZenih narodov za droge spadajo v skupino kemikalij ,nitazeni: klonitazen,
etodesnitazen (etazen), etonitazen, izotonitazen, metonitazen, N-pirolidino-etonitazen (etonitazepin),
protonitazen;

ob upostevanju farmakoloskih uc¢inkov nekaterih snovi iz skupine kemikalij 2-[(2-benzil)-benzimidazol-1-
il] etanamin, poznane tudi kot nitazeni, poro€anja o hudih zastrupitvah zaradi uZivanja teh snovi, ki bi
lahko terjale nujno medicinsko pomoc, visokega tveganja nenamernega, a potencialno usodnega
prevelikega odmerka ter tveganja zlorabe in zasvojenosti;

ker bi bilo treba te snovi glede na njihove ufinke z namenom varovanja javnega zdravja nemudoma
razvrstiti —

doloca naslednje:

Clen 1. Seznama iz ¢lena L. 5132-7 Zakonika o javnem zdravju se pripravi v skladu s prilogami k
navedeni odredbi z dne 22. februarja 1990, ob upostevanju sprememb, ki jih uvaja ta sklep.

Clen 2. V Prilogo IV k Odredbi z dne 22. februarja 1990 o dologitvi seznama snovi, ki se uvrd€ajo med
narkoti¢ne droge, se doda naslednje besedilo:

»Vse snovi, pridobljene iz kemijske strukture 2-[(2-benzil)-benzimidazol-1-il] etanamina:
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— s substitucijo duSika iz etanamina z alkilno ali alkenilno skupino (R, in/ali R,) (najvec trije atomi ogljika)
ali etanolaminom, ki je del cikli¢ne strukture, ali brez te substitucije;

— s substitucijo benzimidazolovega jedra na 5. in/ali 6. mestu z naslednjimi skupinami (Rs in/ali R,): alkil,
acetil, nitro, amino, trifluorometil, metoksi, trifluorometoksi, ciano in halid, kot so fluor, klor, brom ali jod,
ali brez te substitucije;

— z ali brez substitucije fenilnega jedra benzilnega sistema na 2. do 6. mestu z naslednjimi skupinami
(Rn):
e alkil, haloalkil, alkoksi, haloalkoksi, in sicer pri vsaki do Sest atomov ogljika;
e trifluorometoksi, acetoksi, trifluorometil, hidroksi, ciano in halid, kot so fluor, klor, brom ali jod;
e alkilsulfonil, tioalkil, in sicer pri vsaki do pet atomov ogljika;
e 7 benzilnim ogljikom, ki ga je mogocCe substituirati z eno ali dvema metilnima skupinama, ali
benzilnim ogljikom, substituiranim z atomom dusika, kisika ali Zvepla;

— s substitucijo fenilnega jedra benzilnega sistema na 3. in/ali 4. mestu z alkoksi skupino (najvec Stiri
atomi ogljika), ne glede na to, ali se pri tem ustvari cikli¢na struktura ali ne, ali brez te substitucije.

To vklju€uje: 5-amino-izotonitazen, dimetonitazen, etilenoksinitazen (tetrahidrofuranitazen), etiltionitazen,
etodesnitazepin, etodesnitazepin, etometazen, flunitazen, izotodesnitazen, menitazen, metiltionitazen,
metodesnitazen (metazen), metometazen, N-desetil-etonitazen (noretonitazen), N-desetil-izotonitazen
(norisotonitazen), N-desetil-protonitazen  (norprotonitazen), nitazen, N-piperidino-etonitazen
(etonitazepin), N-piperidino-protonitazene (protonitazepin), N-pirolidino-metonitazen (metonitazepin), N-
pirolidino-protonitazen (protonitazepin), protodesnitazen.

Clen 3. Ta sklep se objavi na spletiu Nacionalne agencije za varnost zdravil in zdravstvenih
proizvodov.
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