EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Uimhir an Fhogra : 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

An data ar a bhfuarthas é/i : 03/06/2024
Deireadh leis an Tréimhse Neamhghniomhaiochta : (withdrawn)

Message

Teachtaireacht 001

Teachtaireacht n gCoimisiin — TRIS/(2024) 1419
Treoir (AE) 2015/1535

Fégra a thabhairt 2024/0294/FR

Dréacht-téacs a fhégairt 6 Bhallstat

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.GA
1. MSG 001 IND 2024 0294 FR GA 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 - Sldinte, trealamh leighis

5.
Ordu lena gcuirtear ar fionrai cur ar an margadh tairgi a dhioltar i bhfoirm pudair agus atd ceaptha lena dtomhailt laistigh
de na sréine

6. Tairgi a dhioltar i bhfoirm pUdair atad ceaptha lena dtomhailt laistigh de na sréine agus a mhearbhallaitear le tomhailt
drugai tdmhshuanacha.

7.

8. | bhfianaise na gcontuirti a bhaineann le tairgi a dhioltar i bhfoirm pldair atd beartaithe lena dtombhailt laistigh de na
sréine agus ata trina mheascadh le tomhaltas drugai tdmhshuanacha, cuirtear ar fionrai leis an téacs seo ar feadh bliana
na tairgi sin a chur ar an margadh, biodh sin saor in aisce né ar iocaiocht.

Ni diritear tairgi iocshldinte, feisti leighis na tdirgi tobac sa tuairisc sin.

larrtar leis an ordu freisin tairgi a chuirtear ar an margadh a tharraingt siar/a aisghairm.

Ar deireadh, iarrtar orthu siid ata freagrach as na tairgi sin a chur ar an margadh den chéad uair tomhaltéiri a chur ar an
eolas faoi chinedl contuirteach na bpuadar sin.

9. Thug Udarais na Fraince faoi deara gur cuireadh tairgi ina bhfuil pidar a chuirtear i lathair mar thairgi ‘fuinneamhacha’
lena dtomhailt ag an srén (‘smur’) ar fail do thomhaltéiri na Fraince ar an idirlion agus ag asraonta diolachdin fisiceacha
éagsula.

Ta roinnt gnéithe tar éis na hddarais a chur ar an eolas:

- Trina gcur i lathair, cuma ghinearalta, bealach sonrach tomhaltais laistigh de na sréine agus na héifeachtai
spreagthacha a bhfuiltear ag suil leo a chur chun cinn, na tairgi seo, a dhioltar uaireanta fit le sop smurtha, déanann sé
aithris ar chécaon, substaint a bhfuil a tomhaltas agus a diol midhleathach sa Fhrainc, agus a chruthaionn mearbhall
d’aon ghnd le tomhaltas tdmhshuanach, rud a dhéanann beag is it da n-Usaid ag daoine éga go hairithe;

- de réir a mbealach dailte (trid an tsron), ta riosca cruthaithe ag na tairgi seo, i gcas Usaide aris agus aris eile, de pasaisti
sréine lagaithe, fuil-lionadh fuilithe, ionfhabhtuithe cuas, a d'fhéadfadh réabadh an seipteam a bheith mar thoradh orthu
fig;

- is décha go mbeidh éifeachtai diobhalacha ag na substainti gnfomhacha ata sna pldair seo ar an eipitéiliam sréine agus
ar a thimpeallacht;

- cruthaionn Usaid sop a ghabhann le cuid de na tairgi seo baol trdma do phasaisti srdine agus riosca nios measa freisin
go dtarchuirfear galair thédgalacha nuair a Usdidtear le chéile iad.

| bhfianaise na rabhadh sin agus an chlidaigh gan choinne a rinneadh orthu sna medin le clpla 14 anuas, rud a chuir imni
mhor ar an bpobal i gcoitinne agus ar ghairmithe slainte araon faoi chontuirti na dtdirgi sin agus faoi spéis mhéadaithe i
dtdirgi nach raibh méran eolais ag an bpobal orthu go dti seo, mheas na hudarais slainte go bhfuil contdirt
thromchuiseach laithreach ag baint leis na tairgi sin, rud a thug Udar maith lena gcur ar an margadh a chur ar fionrai go
prainneach agus le rabhaidh a eisitint do thomhaltairi.

10. Tagairti do théacsanna bunisacha: Nil aon téacs tagartha ann
11.Is ea
12. Mar fhreagairt ar nochtadh dothuartha do na meadin, bhi ar Udarais na Fraince bearta prainneacha a dhéanamh chun

déiledil le staid thromchuiseach a bhaineann le sldinte daoine, mionaoisigh go hdirithe, agus an t-ord poibli a chosaint.
Le cUpla |d anuas, bhi Gdarais na Fraince ag tabhairt aghaidh ar chlddach suntasach gan choinne sna medin ar na tairgi



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

sin, rud a d'fhdag go raibh imni fhorleathan ar an bpobal i gcoitinne agus ar ghairmithe sldinte araon faoi na contuirti a
bhaineann leis na tdirgi sin mar gheall ar a mbealach ionsichain, go hairithe an chosulacht a mhaitear a bheith acu le
husdid tdmhshuanach, ach freisin an-spéis i dtdirgi nach raibh méran eolais ag an bpobal orthu go dti seo, ar bhealach
nach raibh intuartha.

Sin é an fath ar mheas Udarais na Fraince go raibh gd le bearta prainneacha chun a gcur ar an margadh agus saincheist
na rabhadh do thombhaltéiri a chur ar fionrai chun deireadh a chur leis an gcontuirt thromchuiseach laithreach a
bhaineann leis na tairgi sin i bhfianaise na rabhadh a luaitear i bpointe 9.

13. Ni hea
14. Ni hea
15. Ni hea

16.
Gnéithe BTT: Ni hea

Gnéithe SPS: Ni hea

skkkskkkokkkk

An Coimisitn Eorpach
Pointe teagmhala Treoir (AE) 2015/1535
riomhphost: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



