EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Ertesités szdma : 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

Erkezés ddtuma : 03/06/2024
Felfiiggesztés vége : (withdrawn)

Message

Uzenet 001

A Bizottsag kozleménye - TRIS/(2024) 1419

(EU) 2015/1535 irdnyelv

Bejelentés: 2024/0294/FR

A tagdllam altal benyujtott szévegtervezetrdl sz6l6 értesités

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.HU
1. MSG 001 IND 2024 0294 FR HU 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 - Egészségligy, orvostechnikai felszerelések

5.
Rendelet az intranazalis fogyasztdsra szant, por formaban értékesitett termékek forgalomba hozataldnak
felfliggesztésérol

6. Intranazalis fogyasztasra szant, por formaban értékesitett termékek, amelyek fogyasztdsa dsszetéveszthetd a
kabitdszer-fogyasztassal.

7.

8. Tekintettel az intranazalis fogyasztasra szant, por forméban értékesitett termékek altal jelentett veszélyekre, amelyek
fogyasztasa Osszetéveszthetd a kabitészer-fogyasztssal, ez a jogszabdly egy évre felfliggeszti e termékek ingyenes
vagy ellenérték fejében térténd forgalomba hozatalat.

Ez a leirds nem foglalja magaban a gydgyszereket, az orvostechnikai eszkdzoket és a dohanytermékeket.

A rendelet a forgalomba hozott termékek forgalombdl torténd kivonasat/visszahivasat is elGirja.

Végezetiil az e termékek elsé forgalomba hozataldért feleldés személyeket felkérik, hogy tajékoztassak a fogyasztokat e
porok veszélyes jellegérdl.

9. A francia hatésagok észlelték, hogy az interneten és kiilonb06z6 fizikai értékesitési helyeken a francia fogyasztdk
szamara orron keresztil (,szippantassal”) fogyasztandd, ,energetizaléként” kindlt, port tartalmazé termékeket
bocsatottak rendelkezésére.

Tobb tényez6 is felkeltette a hatésagok figyelmét:

- kiszereléslk, altaldnos megjelenésiik, az intranazalis fogyasztas sajatos mddja és a vart stimuldlé hatasok
népszerlsitése révén ezek a termékek, amelyeket néha szippantdval egyitt értékesitenek, a kokaint imitaljak, amely
anyag fogyasztasa és értékesitése Franciaorszagban illegdlis, és szdndékosan 0sszetéveszthetdvé teszik a kabitdszer-
fogyasztassal, ezaltal trividlissa téve kilondsen a fiatalok altali hasznalatukat;

- beaddasi médjuknak (intranazalis) kdszonhetben ezek a termékek ismételt alkalmazas esetén bizonyitottan gyengithetik
az orrjaratokat, vérzést, dugulast, orrmellékiireg-fertézéseket okozhatnak, amelyek akar az orrsévény felszakadasahoz is
vezethetnek;

- az ezekben a porokban taldlhaté hatdéanyagok karos hatdssal lehetnek az orrhdmra és annak kérnyezetére;

- az e termékek némelyikét kisérd szippantd haszndlata az orrjdratok sériilésének kockdzatat, valamint kdzds haszndlat
esetén a fertézd betegségek atvitelének fokozott kockdzatat hordozza magaban.

Tekintettel ezekre a figyelmeztetésekre és az elmult napok varatlan médiavisszhangjara, amely komoly aggodalmat
keltett mind a lakossdg, mind az egészségligyi szakemberek korében e termékek veszélyeivel kapcsolatban, és fokozta
az érdeklédést az eddig kevéssé ismert termékek irdnt, az egészségiigyi hatésagok Ugy itélték meg, hogy ezek a
termékek sulyos és kdzvetlen veszélyt jelentenek, ami indokolja a forgalomba hozataluk siirg6s felfliggesztését és a
fogyasztdknak szd16 figyelmeztetések kiadasat.

10. Hivatkozasok alapszovegekre: Nincsenek referenciaszévegek
11. Igen

12. Az elére nem lathaté médiavisszhangra valaszul a francia hatdsdgoknak siirgds intézkedéseket kellett hozniuk a
személyek, kilondsen a kiskorlak egészségének védelmével és a kézrenddel kapcsolatos sulyos helyzet kezelése
érdekében.

Az elmult néhdny napban a francia hatdsagok e termékek jelentds és vératlan médiavisszhangjaval szemebsiiltek, ami
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széles korli aggodalmat valtott ki mind a lakossdg, mind az egészségiigyi szakemberek korében e termékeknek a
felszivoddasuk mdédjabdl eredd veszélyeivel kapcsolatban, killdndsen a kabitdszerek hasznalatdval valé allitélagos
hasonlésaguk miatt, és elére nem lathaté mddon fokozta az érdeklédést az eddig kevéssé ismert termékek irant.
Ezért a francia hatésagok Ugy vélték, hogy a forgalomba hozataluk felfliggesztésére és a fogyasztéknak szélé
figyelmeztetések kiadasdara irdnyuld slirgds intézkedésekre van sziikség annak érdekében, hogy a 9. pontban emlitett
figyelmeztetések fényében véget vessenek az e termékek altal jelentett sllyos és kdzvetlen veszélynek.

13. Nem
14. Nem
15. Nem

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem
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Eurdpai Bizottsag
Kapcsolat: (EU) 2015/1535 iranyelv
E-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



