EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

HoTndukaumnoHeH Homep : 2024/0294/FR (France)

Arrété portant suspension de la mise sur le marché des produits
vendus sous forme de poudre destinés a étre consommés par voie
intranasale

[laTa Ha nonyyaBaHe : 03/06/2024
Kpalt Ha nepuog Ha npekbcBaHe : (withdrawn)

Message

CbobuieHune 001

CbobuweHune ot Komuncuata - TRIS/(2024) 1419
OupekTuea (EC) 2015/1535

HoTndukauuns 2024/0294/FR

HoTudrkaumsa Ha NPOEKT Ha TEKCT OT AbPKaBa YJIeHKa

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20241419.BG
1. MSG 001 IND 2024 0294 FR BG 03-06-2024 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

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. Ministere du travail, de la santé et des solidarités
Direction générale de la santé

Ministére de I'économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique
Direction générale de la concurrence, de la consommation de la répression des fraudes
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4.2024/0294/FR - SO0S - 3npaseona3BaHe, MeAULNHCKN N3Lenuns

5.
3arnoBef] 3a CMpaHe Ha NyCKaHEeTO Ha MNa3apa Ha NPOAYKTU, NPOJaBaHU Ha Npax, NpefHa3Ha4yeHn 3a MHTPaHa3aHa
ynoTtpeba

6. MpoayKTu, NpoaaBaHu nof popmaTa Ha Npax, NpefAHa3Ha4YeHn 3a MHTpaHa3aHa ynotpeba, unsato ynotpeba ce
6bpkKa c ynoTpebaTa Ha ynonBallmn BeLECTBa.

8. MpeaBua 0NacHoCTUTE, KOMTO NPeACTaBAABaAT NPOAYKTUTE, MPoAaBaHu nok dopMaTa Ha npax, NpefHa3Ha4YeHM 3a
MHTpaHa3asHa ynoTpeba, kouTo ce 6bpKaT C yrnoiBaLLy BeLweCcTBa, C HACTOSALLMS AOKYMEHT Ce Cnupa 3a CPOK OT eAHa
rofivHa npenfaraHeTo Ha nasapa Ha Te3u NPoAyKTU Be3nnaTHo nan cpelly 3anallaHe.

ToBa OMMCaHNe He BKJIOYBA JIEKAPCTBEHW NPOAYKTU, MEANLMHCKN U30eNUs N TIOTIOHEBN U3AEUS.

Mo cunaTa Ha 3anoBefTa CbLLO Taka Ce U3NCKBA U3TersisHe/u33eMBaHe Ha NyCHaTUTe Ha na3apa NPoLayKTU.

HaKpaﬂ, OT InbaTa, OTFrOBOPHW 3a MbPBOTO NMYCKaHE Ha Na3apa Ha Te3n NpoayKTn, ce N3NCKBa Oa I/IHqI)OpMIApaT
FIOTpeﬁVITeJ'IVITe 3a ONaCHUA XapaKTep Ha Te3n npaxose.

9. ®peHckuTe opraHu oTbensasear, Ye NPOAYKTU, CbAbPXKalLW Npax, NPeACcTaBeH KaTo ,eHepresupall”, n
npefHa3Ha4yeHn 3a UHTpaHa3aHa ynoTpeba (,CMbpkaHe"), ca npefnaraHn Ha ppeHcKnTe NoTpebnTenn B UHTEPHET U B
PasANYHN (U3NYECKN TbProBCKM 0beKTH.

HsKoMKO (hakTopa NOpoLMXa OCHOBAHMWE 3a ajlapMMUpaHe Ha BlacTuTe:

- MopaZn TeXHWA Ha4YMH Ha NpeAcTaBsiHe, 06LY BbHLIEH B, CneumdruyeH HauuH Ha NpreM rnpes Hoca u
nonynsipn3mpaHe Ha 04akBaHUTE CTUMYSIMPALLM epeKTn, Te3N NPOAYKTH, KOUTO MOHSAKOra AOpU Ce NMpoLaBaT CbC
CNnaMKa 3a CMbpPKaHe, UMUTaT KOKanH — BeLLeCTBO, YMaTo ynotpeba u npofaxba ca He3aKoHHM BbB PpaHuuma, 1
YMUWLLNEHO Cb3faBaT 06bpKBaHe ¢ ynoTpebaTa Ha HAPKOTMLM, KaTO MO TO3M HaYMH OMasIOBa)kKaBaT TAXHaTa ynoTpeba
no-cneuuanHo cpef MiaamTe xXopa;

— Nopaamn TEXHWS HauYVH Ha NpunaraHe (MHTpaHa3aseH) Te3n NPoAYKTW NPeACcTaBNsABaT f0Ka3aH PUCK, B CyYail Ha
MHOroKpaTHa ynoTtpeba, oT oTcnabsaHe Ha HOCHUTE MPOXOAMW, KbPBEHE, 3anyLUBaHe, NMH(EKLUN Ha CUHYCa, KOETO MOXe
[0pu fla floBeae 10 pa3KbCBaHe Ha HOCHaTa nperpaja;

— aKTMBHWTE BELLECTBa, CbAbPKally Ce B Te3n NpaxoBe, MOraT fla OKa)kaT BpeHO Bb34eNCTBNE BbPXY HOCHUS enuTes
W HeroBaTa cpeja;

— W3M0/13BAHETO Ha C/laMKa, KOSITO NPUAPY>KaBa HAKOM OT Te3u NPOLYKTW, NPeLCTaBisBa PUCK OT TPaBMa Ha HOCHUTe
NMPOXOAW, KAKTO 1 NMOBULLEH PUCK OT NpefaBaHe Ha MHGEeKLMO3HN BoNecTu, KoraTo ce 13roni3Ba KOJEKTUBHO.

C ornep Ha Te3u NpeaynpexaeHns n Heo4akBaHO MeMNHO OTpa3sBaHe Ha Te3W NPOAYKTY Hanocneabk, KOETO
npenmn3BrKa CEepMo3Ha 3arpyXXeHOCT KaKTo cpej LnpoKaTa obLweCcTBEHOCT, Taka 1 cpej 34paBHUTE CleumaamncTm
nopazmn onacHoCTUTE, CBbP3aHW C Te3U MPOAYKTU, 1 NMOBULLEH MHTEPEC KbM NPOAYKTU, KOUTO focera ca bunm cnabo
NMo3HaTK Ha 06LeCTBEHOCTTa, 34PaBHUTE OPraHu CYUTaT, Ye Te3n NPOAYKTU NpeLCTaBAsBaT CEPUO3HA 1
HemnocpenCTBEeHa OMacHOCT, KOATO OMpaBAaBa CMELWHOTO CNUpaHe Ha NMyCKaHeTo UM Ha Ma3apa U M34aBaHeTo Ha
npeaynpexaeHns KbM notpebutenuTe.

10. MpenpaTKn KbM OCHOBHM TEKCTOBE: HAMa pedepeHTHN TeKCToBe
11. la

12.B OTroBOp Ha HenpeaBMUONMOTO OTpa3sABaHe B MegunTe (ppeHCKMTe opraHun Tpﬂ6BaLIJe Oa npeanpunemMat CnewHn
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MEepKM 3a CrpaBsiHe CbC CEPUO3HA CUTYaLWs, CBbP3aHa CbC 3alluUTaTa Ha 34paBeTOo Ha nLaTa, No-CcneumnasnHo Ha
MaslofIETHUTE U HEMBJIHONETHUTE NNLA, U Ha 06LLeCcTBEHUS pef.

Mpe3 nocnegHNTE HAKOMKO [HW (hPEeHCKUTE opraHu Bsxa n3npaBeHn nNpes 3HaYUTENHO U HEOYaKBaHO MeJNNHO
0Tpa3siBaHe Ha Te3M NPOAYKTU, KOETO J0Bee A0 NOBULLIEHA 3arpUXKEHOCT KaKTO Cpefl LIMPOoKaTa 06LeCcTBEHOCT, Taka
U Cpea 34paBHUTE CeLmanncT 0THOCHO OMAaCHOCTUTE, CBbP3aHW C Te3W NPOAYKTY Nopagn HavymHa UM Ha abcopbuns,
no-crewumasHo TAXHOTO NPeAnosaraeMo CX0ACTBO € ynoTpebaTa Ha HAPKOTWLUM, HO CbLLO Taka U rofisM UHTEPEC KbM
Te3n NpoayKTW, KOMTO gocera He ca 6unm n3BecTHN Ha 0bLLEeCTBEHOCTTa, MO HAYWH, KOWTO He e NPeaBULNM.

Mopaau Ta3u NpUYnHa YPEHCKMTE OPraHmM CYMTAT, Ye ca HeObX0aMMM CNELLHN MEPKW 3a CMMpPaHe Ha NMYCKaHeTO UM Ha
nasapa 1 oTnpaBsHe Ha NpeaynpeXxaeHns KbM noTpebutennTe, 3a fa Ce CI0XK Kpail Ha Cepuro3HaTa u
HemnocpeCTBEeHa OMACHOCT, KOSTO NPeAcTaBAsBaAT T€3M NPOAYKTW, C Or/ief Ha NpeaynpeXaeHMsTa, MOCOYEHUN B TOYKA
9.

13. He
14. He
15. He

16.
AcnekT OTC: He

AcnekT SPS: He
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EBponericka Komucus

KoHTakTHa To4ka [upekTusa (EC) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



