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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 - Gesundheit, medizinische Gerate

5.
Anordnung zur Aussetzung des Inverkehrbringens von in Pulverform verkauften Erzeugnissen, die zur intranasalen
Einnahme bestimmt sind

6. In Pulverform verkaufte Erzeugnisse, die fir die intranasale Einnahme bestimmt sind und mit dem Konsum von
Suchtstoffen verwechselt werden.

8. Angesichts der Gefahren, durch Erzeugnisse, die in Pulverform verkauft werden und flr die intranasale Einnahme
bestimmt sind und mit Suchtstoffen verwechselt werden, wird mit diesem Text das Inverkehrbringen dieser Erzeugnisse,
sei es unentgeltlich oder gegen Entgelt, flir ein Jahr ausgesetzt.

Diese Beschreibung schlieSt Arzneimittel, Medizinprodukte und Tabakerzeugnisse aus.

In der Anordnung wird auch verlangt, dass die in Verkehr gebrachten Produkte vom Markt genommen bzw.
zuriickgerufen werden.

SchlieBlich werden diejenigen, die flr das erste Inverkehrbringen dieser Produkte verantwortlich sind, aufgefordert, die
Verbraucher Uber die Gefahrlichkeit dieser Pulver zu informieren.

9. Die franzosischen Behorden haben festgestellt, dass den franzdsischen Verbrauchern im Internet und in verschiedenen
physischen Verkaufsstellen Produkte in Pulverform, die als ,,energiespendend” dargestellt, zum Verzehr durch die Nase
(,Schnupftabak”) bestimmt sind, zur Verfigung gestellt wurden.

Die Behérden wurden durch mehrere Elemente gewarnt:

- Durch ihre Prasentation, ihr allgemeines Erscheinungsbild, die besondere Art der intranasalen Einnahme und die
Forderung der erwarteten stimulierenden Wirkungen, die manchmal sogar mit einem Strohhalm verkauft werden, Kokain
nachahmen, einem Stoff, dessen Verzehr und Verkauf in Frankreich illegal sind, und absichtlich Verwechslungen mit dem
Konsum von Suchtstoffen herbeiftihren, wodurch der Konsum insbesondere bei jungen Menschen verharmlost wird;

— aufgrund ihres Verabreichungswegs (intranasal) besteht bei wiederholter Verwendung nachweislich das Risiko einer
Schwachung von Nasenpassagen, Blutungen, Staus und Sinusinusinfektionen, was sogar zu einem Riss des Septums
fUhren kann;

— die in diesen Pulvern enthaltenen Wirkstoffe haben wahrscheinlich schadliche Auswirkungen auf das Nasen-Epithelium
und seine Umgebung;

— die Verwendung eines Strohhalms, der einige dieser Produkte begleitet, birgt die Gefahr eines Traumas auf
Nasenpassagen und auch ein erhdhtes Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten bei gemeinsamer Anwendung.
Angesichts dieser Warnungen und ihrer unerwarteten Medienberichterstattung in den letzten Tagen, die sowohl bei der
Bevoélkerung als auch bei den Angehdrigen der Gesundheitsberufe Anlass zu grolRer Besorgnis Uber die Gefahren dieser
Produkte gab und das Interesse an Produkten, die der Offentlichkeit bislang wenig bekannt waren, haben die
Gesundheitsbehorden die Auffassung vertreten, dass diese Produkte eine ernste und unmittelbare Gefahr darstellen, was
die dringende Aussetzung ihres Inverkehrbringens und die Abgabe von Warnhinweisen an die Verbraucher rechtfertigt.

10. Verweise auf Grundlagentexte: Es gibt keine Grundlagentexte
11. Ja

12. Als Reaktion auf eine unvorhersehbare Medienexposition mussten die franzésischen Behdrden dringend Mallnahmen
ergreifen, um eine ernste Situation im Zusammenhang mit dem Schutz der Gesundheit von Personen, insbesondere von
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Minderjahrigen, und der 6ffentlichen Ordnung zu bewaltigen.

In den letzten Tagen waren die franzosischen Behdrden mit einer erheblichen und unerwarteten Berichterstattung in den
Medien Uber diese Produkte konfrontiert, was sowohl bei der breiten Offentlichkeit als auch bei den Angehérigen der
Gesundheitsberufe zu grolRer Besorgnis Uber die Gefahren dieser Produkte aufgrund ihres Aufnahmewegs und
insbesondere ihrer angeblichen Ahnlichkeit mit dem Drogenkonsum gefiihrt hat, aber auch ein groRes Interesse an
Erzeugnissen, die der Offentlichkeit bislang kaum bekannt waren, und zwar in einer nicht vorhersehbaren Weise.

Aus diesem Grund waren die franzésischen Behdrden der Auffassung, dass dringende MaBnahmen zur Aussetzung des
Inverkehrbringens und Warnhinweise an die Verbraucher erforderlich sind, um der ernsten und unmittelbaren Gefahr, die
von diesen Produkten ausgeht und angesichts der Warnungen in Punkt 9, ein Ende zu setzen.

13. Nein
14. Nein
15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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