EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Cislo ozndmeni : 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

Datum pfijeti : 03/06/2024
Ukonceni odkladné Ihity : (withdrawn)

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2024) 1419
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2024/0294/FR

Ozndmeni ndvrhu znéni od ¢lenského statu

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.CS
1. MSG 001 IND 2024 0294 FR CS 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 - S00S - Zdravotnictvi, zdravotnické vybaveni

5.
Vyhlaska, kterou se pozastavuje uvadéni na trh vyrobk( prodavanych ve formé prasku k intranazalnimu uzivani

6. Vyrobky prodavané ve formeé prasku urcené k intranazalni uzivani, které jsou zaménovany s uzivanim omamnych latek.

7.

8. Vzhledem k nebezpeli, které predstavuji vyrobky proddvané ve formé prasku k intranazalnimu uzivani, které jsou
zaménovany s omamnymi latkami, se timto textem pozastavuje uvadéni téchto vyrobkd na trh, at uz bezplatné nebo za
Uplatu, na dobu jednoho roku.

Tento popis nezahrnuje |éky, zdravotnické prostiedky ani tabdkové vyrobky.

Vyhlaska rovnéz vyzyva ke stazeni vyrobk( uvedenych na trh z trhu.

V neposledni fadé se zada, aby osoby odpovédné za prvni uvedeni téchto vyrobkl na trh informovaly spotfebitele o
nebezpecnosti téchto praskd.

9. Francouzské Grady zjistily, Ze francouzskym spottebitelm byly na internetu a na rliznych prodejnich mistech k
dispozici vyrobky obsahujici prasek prezentovany jako ,povzbuzujici prostifedek”, ktery se ma Cichat.

Ufady jsou v pohotovosti kv(ili nékolika faktorlim:

- Tyto vyrobky, které se nékdy prodavaji i s brékem na $fupéni, svou prezentaci, celkovym vzhledem, zplisobem
specifické intranazalni uZivani a propagaci o¢ekavanych povzbuzujicich G¢inkd napodobuji kokain, latku, jejiz uzivani a
prodej jsou ve Francii nezdkonné, a zdmérné vyvolavaji zdménu s uzivanim omamnych latek, ¢imz zlehcuji jejich uzivani,
zejména mezi mladymi lidmi;

— vzhledem k zplsobu podani (intranazalné) predstavuji tyto pripravky pfi opakovaném pouzivani prokazané riziko
oslabeni nosnich praduchd, krvaceni, ucpani, infekce dutin, coz mlze vést az k protrzeni nosni prepazky;

— ucinné latky obsazené v téchto prascich mohou mit Skodlivé Gcinky na nosni epitel a jeho okoli;

— pouziti bréka, které je soucasti nékterych téchto vyrobkd, s sebou nese riziko poranéni nosnich direk a také zvysené
riziko pfenosu infekénich onemocnéni v pfipadé hromadného pouziti.

Na zdkladé téchto varovani a vzhledem k neoCekdvanému mediadlnimu pokryti v poslednich dnech, které vyvolalo znacné
obavy Siroké verejnosti i zdravotnik(l z nebezpecénosti téchto vyrobkd, ale také zvyseny zajem o vyrobky, které byly
dosud verejnosti malo zndmé, se zdravotnické orgadny domnivaly, Ze tyto vyrobky pfedstavuji vdzné a bezprostredni
nebezpedi, coz odlvodrniuje mimoradné pozastaveni jejich uvadéni na trh a vydani varovani pro spotrebitele.

10. Odkazy na zakladni texty: Nejsou k dispozici Zadné referencni texty
11. Ano

12. V reakci na nepredvidatelnou medializaci musely francouzské organy pfijmout naléhava opatreni k feSeni zavazné
situace tykajici se ochrany zdravi osob, zejména nezletilych, a vefejného poradku.

V poslednich dnech se francouzské organy musely vyporadat se zna¢nou a necekanou medializaci téchto vyrobkd, ktera
vedla k rozsahlym obavam $iroké verejnosti i zdravotnikd z nebezpecnosti téchto vyrobkd kvili zplsobu jejich uzivani, a
zejména kvdli jejich Gdajné podobnosti s narkotiky, ale také k narlistu zajmu o vyrobky, které byly dfive verejnosti malo
znamé, a to zplsobem, ktery nebylo mozné predvidat.

Proto francouzské orgadny povazovaly za nezbytné pfijmout naléhava opatfeni k pozastaveni jejich uvadéni na trh a vydat
varovani pro spotrebitele, aby se ukoncilo vdzné a bezprostredni nebezpedi, které tyto vyrobky predstavuji, s ohledem na
varovani uvedena v bodé 9.
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13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne

kekokkokkokokokk

Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



