EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Pazinojuma numurs : 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

SanemsSanas datums : 03/06/2024
Bezdarbibas perioda beigas : (withdrawn)

Message

Zina 001

Komisijas zinojums - TRIS/(2024) 1419
Direktiva (ES) 2015/1535

Notifikacija: 2024/0294/FR

Dalibvalsts pazinojums par projekta tekstu

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.LV
1. MSG 001 IND 2024 0294 FR LV 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 - Veseliba, mediciniskas iekartas

5.
Rikojums, ar ko aptur tadu produktu laiSanu tirgd, kurus pardod pulvera forma un kuri paredzéti intranazalai lietoSanai

6. Produkti, kurus pardod pulvera forma un kuri paredzéti intranazalai lietoSanai, un kuru lietoSanas veids maldinosi
atgadina narkotisko vielu lietoSanu.

7.

8. Nemot véra draudus, ko rada produkti, kurus pardod pulvera forma un kuri paredzéti intranazalai lietoSanai, un kuru
lietoSanas veids maldinoSi atgadina narkotisko vielu lietoSanu, ar So rikojumu uz vienu gadu tiek apturéta Sadu produktu
laiSana tirgl gan bez maksas, gan par maksu.

Tas neattiecas uz zalém, medicinas ierices un tabakas izstradajumiem.

Ar rikojumu ari tiek pieprasits iznemt/atsaukt tirgu laistos produktus.

Visbeidzot, personas, kas ir atbildigas par minéto produktu sakotnéjo laiSanu tirgQ, tiek aicinatas informét patérétajus par
So pulveru bistamibu.

9. Francijas iestades ir konstatéjusas, ka Francijas patérétajiem interneta un dazadas fiziskas tirdzniecibas vietas ir dariti
pieejami produkti, kas satur pulveri, kuram piedévétas enerdiju dodoSas ipasibas un kuru paredzéts lietot caur degunu
(“ieSnaukt”).

lestazu uzmanibu ir pievérsusi Sadi vairaki elementi:

— So produktu noforméjuma, kopé€ja izskata, specifiska intranazalas lietoSanas veida un reklameétas sagaidamas
stimuléjosas ietekmes dél Sie produkti, kas dazkart pat tiek pardoti kopa ar Snaucamajiem salminiem, imité kokainu —
vielu, kuras lietoSana un pardoSana Francija ir nelikumiga, — un apzinati maldinoSi atgadina narkotisko vielu lietoSanu,
tadéjadi trivializéjot to lietoSanu it ipasi jauniesu vidd,

— nemot véra So produktu lietoSanas veidu (intranazalu), tie atkartotas lietosSanas gadijuma rada pieraditu deguna eju
novajinasanas, asinoSanas, aizsprostosanas un deguna blakusdobumu infekciju risku un var izraisit pat starpsienas
plisumu,

— aktivajam vielam, ko satur Sie pulveri, var bit kaitiga ietekme uz deguna epitéliju un ta vidi,

— daZiem no Siem produktiem pievienoto salminu izmantoSana rada deguna eju traumu risku, ka ari palielina infekcijas
slimibu parneSanas risku, ja vienus un tos pasus salminus izmanto vairakas personas.

Nemot véra minétos bridinajumus un So produktu negaidito atspogulojumu plassazinas lidzeklos pédéjo dienu laika, kas
gan plasai sabiedribai, gan veselibas apripes specialistiem radijis ievérojamas baZzas par So lidz Sim sabiedribai nezinamo
produktu bistamibu un palielinatu interesi par tiem, veselibas aizsardzibas iestades uzskatija, ka Sie produkti rada
nopietnus un talitéjus draudus, kas pamato to laiSanas tirgl steidzamu apturéSanu un patérétaju bridinasanu.

10. Atsauces uz pamatdokumentiem: atsauces dokumentu nav.
11.Ja

12. Readéjot uz neparedzétu atspogulojumu plassazinas lidzeklos, Francijas iestadem bija javeic steidzami pasakumi, lai
risinatu nopietnu situaciju, kas saistita ar personu, it ipasi nepilngadigo, veselibas aizsardzibu un sabiedrisko kartibu.
Dazu pédejo dienu laika Francijas iestades ir saskarusas ar ievérojamu un negaiditu minéto produktu atspogulojumu
plassazinas lidzek|os, tapéc gan plasai sabiedribai, gan veselibas apripes specialistiem ir radusas bazas par So produktu
bistamibu, nemot véra to lietoSanas veidu un jo Tpasi lietoSanas veida lidzibu ar narkotisko vielu lietoSanas veidu, ka ari
par neparedzéti lielu interesi par Siem sabiedribai lidz Sim gandriz nezinamajiem produktiem.
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Tapéc Francijas iestades uzskatija, ka ir vajadzigi steidzami pasakumi, lai apturétu So produktu laisanu tirgl un bridinatu
patérétajus, ka ari izbeigtu So produktu radito nopietno un tllité€jo apdraudéjumu, nemot véra 9. punkta minétos
bridinajumus.

13. Ne
14. Né
15. Né

16.
TBT aspekts: Né

SPS aspekts: Né
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Eiropas Komisijas

Direktivas (ES) 2015/1535 kontaktpunkts

e-pasts: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



