EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Numer powiadomienia : 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

Data otrzymania : 03/06/2024
Koniec zawieszenia : (withdrawn)
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Powiadomienie: 2024/0294/FR

Powiadomienie o projekcie tekstu przez panhstwo cztonkowskie

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.PL
1. MSG 001 IND 2024 0294 FR PL 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 - Zdrowie, sprzet medyczny

5.
Rozporzadzenie zawieszajgce wprowadzanie do obrotu produktéw sprzedawanych w postaci proszku przeznaczonych do
podawania donosowego

6. Produkty sprzedawane w postaci proszku przeznaczone do podawania donosowego, ktére moga by¢ mylone z
przyjmowaniem $rodkdw odurzajgcych.

7.

8. W zwigzku z niebezpieczenstwem, jakie stwarzaja produkty sprzedawane w postaci proszku przeznaczone do
podawania donosowego, ktére przypominajg przyjmowanie srodkéw odurzajacych, tekst ten zawiesza na okres jednego
roku wprowadzanie tych produktéw do obrotu, nieodptatnie lub za optata.

Opis ten nie obejmuje produktédw leczniczych, wyrobédw medycznych i wyrobdw tytoniowych.

W rozporzadzeniu przewidziano réwniez wymdg wycofania/odzyskania produktéw wprowadzonych do obrotu.

Ponadto osoby odpowiedzialne za pierwsze wprowadzenie tych produktéw do obrotu sg zobowigzane do informowania
konsumentéw o niebezpiecznym charakterze tych proszkéw.

9. Wtadze francuskie zauwazyty, ze produkty zawierajace proszek prezentowany jako ,energetyzujacy” do podawania
przez nos (,wciggania”) sa udostepniane konsumentom francuskim w internecie i w réznych fizycznych punktach
sprzedazy.

Kilka elementéw obudzito zaniepokojenie organdw:

- Poprzez prezentacje, ogdéiny wyglad, szczegdlny sposéb podawania donosowego i promowanie oczekiwanych efektéw
stymulujgcych produkty te, czasami sprzedawane nawet ze stomka do wciggania, imitujg kokaine, substancje, ktérej
spozycie i sprzedaz we Francji sg nielegalne, oraz celowo wprowadzajg ztudzenie przyjmowania $srodkéw odurzajgcych, a
tym samym trywializujg ich uzywanie przez ludzi mtodych;

- ze wzgledu na sposdb podania (donosowo) produkty te stwarzajg udowodnione ryzyko, w przypadku wielokrotnego
stosowania, ostabienia naczyn nosowych, krwawienia, niedroznosci, infekcji zatok, co moze nawet prowadzi¢ do pekniecia
przegrody;

- substancje czynne zawarte w tych proszkach moga miec szkodliwy wptyw na nabtonek nosa i jego srodowisko;

- uzywanie stomki dotgczonej do niektérych z tych produktéw stwarza ryzyko urazu jamy nosa, a takze zwiekszone ryzyko
infekcji i przenoszenia choréb zakaznych w przypadku zbiorowego korzystania.

Majac na uwadze te ostrzezenia i ich nieoczekiwane relacjonowanie w mediach w ostatnich dniach, ktére wzbudzity
powazne obawy wsrdéd zaréwno ogétu spoteczenstwa, jak i pracownikéw stuzby zdrowia, co do niebezpieczenstw
zwigzanych z tymi produktami, oraz zwiekszone zainteresowanie produktami, ktére do tej pory byty mato znane opinii
publicznej, organy ds. zdrowia uznaty, ze produkty te stwarzajg powazne i bezposrednie zagrozenie, co uzasadnia pilne
zawieszenie ich wprowadzania do obrotu i kierowanie ostrzezen do konsumentdw.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: brak tekstéw podstawowych
11. Tak

12. W odpowiedzi na nieprzewidywalne nagtosnienie przez media wtadze francuskie musiaty podja¢ pilne dziatania w
odpowiedzi na powazna sytuacje zwigzang z ochrong zdrowia, w szczegdlnosci matoletnich, oraz porzadku publicznego.
W ciggu ostatnich kilku dni wtadze francuskie obserwujg szerokie i nieoczekiwane doniesienia medialne na temat tych
produktéw, ktére wzbudzity powszechne zaniepokojenie zaréwno wsrdéd ogétu spoteczenstwa, jak i wsréd pracownikdw
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stuzby zdrowia zagrozeniami zwigzanymi z tymi produktami ze wzgledu na sposéb ich przyjmowania, w szczegélnosci ich
rzekome podobienstwo do stosowania Srodkéw odurzajacych, ale takze duze zainteresowanie produktami, ktére do tej
pory byty mato znane opinii publicznej, w sposéb niemozliwy do przewidzenia.

Dlatego tez wtadze francuskie uznaty, ze konieczne sa pilne srodki majace na celu zawieszenie wprowadzania tych
produktédw do obrotu oraz kierowanie ostrzezeh do konsumentdéw, aby potozy¢ kres powaznemu i bezpoSredniemu
zagrozeniu stwarzanemu przez te produkty w zwigzku z czynnikami, o ktérych mowa w pkt 9.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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