EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Cislo oznémenia : 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

Datum dorucenia : 03/06/2024
Koniec zastavenia konania : (withdrawn)

Message

Sprava 001

Oznamenie (sprava) komisie- TRIS/(2024) 1419
smernica (EU) 2015/1535

Oznamenie: 2024/0294/FR

Oznémenie navrhu znenia od ¢lenského Statu

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: 20241419.5K
1. MSG 001 IND 2024 0294 FR SK 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 - Zdravotnictvo, zdravotnicke vybavenie

5.
Nariadenie o pozastaveni uvddzania na trh vyrobkov preddvanych vo forme prasku urc¢enych na intranazalnu konzumaciu

6. Vyrobky predavané vo forme prasku uréené na intranazalnu konzumaciu, ktoré sa zamienajd s uzivanim omamnych
latok.

8. Vzhladom na nebezpecenstvd, ktoré predstavuju vyrobky preddvané vo forme prasku urcené na intranazalnu
konzumaciu, ktoré sa zamiefaju s uzivanim omamnych latok, sa tymto textom na jeden rok pozastavuje uvadzanie
tychto vyrobkov na trh, ¢i uz bezplatne alebo za odplatu.

Tento opis nezahina lieky, zdravotnicke pomécky ani tabakové vyrobky.

V nariadeni sa takisto pozaduje stiahnutie vyrobkov uvedenych na trh.

Napokon sa od subjektov zodpovednych za prvé uvedenie tychto vyrobkov na trh pozaduje, aby informovali spotrebitel'ov
0 nebezpecnej povahe tychto praskov.

9. Franclzske organy zaznamenali, Ze na internete a na réznych fyzickych predajnych miestach boli francizskym
spotrebitelom spristupnené vyrobky obsahujlice prasok prezentovany ako ,energizujici“, ktoré s uréené na konzumaciu
nosom (,sniff").

Organy znepokojilo viacero skutoénosti:

- svojou prezentdciou, vSeobecnym vzhladom, Specifickym spdsobom intranazalnej konzumacie a propagaciou
ocakavanych stimula¢nych Gcinkov tieto vyrobky, ktoré sa niekedy dokonca predavaju so slamkou na vdychnutie,
napodobniuju kokain, ¢o je latka, ktorej konzumacia a predaj s vo Franclzsku nezdkonné, a zdmerne vytvaraju zdmenu s
uzivanim omamnych latok, ¢im zlah¢uju ich uzivanie najma mladymi f'udmi;

- z dévodu spdsobu podavania (intranazalne) tieto vyrobky predstavuju v pripade opakovaného pouzitia preukazané
riziko oslabenia nosovych priechodov, krvacania, upchatia, infekcii dutin, ktoré mézu dokonca viest k prasknutiu nosove;
priehradky;

- (c¢inné latky obsiahnuté v tychto praskoch mézu mat skodlivé Gcinky na epitel nosove;j sliznice a jeho prostredie;

- pouzivanie slamky, ktord je prilozena k niektorym z tychto vyrobkov, predstavuje riziko poranenia nosovych priechodov
a tiez zvySené riziko prenosu infekénych chordb v pripade pouzivania viacerymi osobami.

Vzhladom na tieto varovania a ich neo¢akdvané medidlne pokrytie v poslednych dfioch, ktoré vyvolalo znacné obavy
Sirokej verejnosti, ako aj zdravotnickych pracovnikov v slvislosti s nebezpecenstvami tychto vyrobkov a zvysenym
zadujmom o vyrobky, ktoré boli doteraz verejnosti malo zndme, sa zdravotnicke organy domnievali, Ze tieto vyrobky
predstavuju vdzne a bezprostredné nebezpecenstvo, ¢o odévodriuje naliehavé pozastavenie ich uvadzania na trh a
vydanie upozorneni spotrebitelom.

10. Odkazy na zakladné texty: K dispozicii nie su ziadne referencné texty
11. Ano

12. V reakcii na nepredvidatelni medializaciu museli francizske organy prijat naliehavé opatrenia na riesenie zavaznej
situdcie tykajlcej sa ochrany zdravia oséb, najma maloletych osdb, a verejného poriadku.

Franclzske organy boli v poslednych diioch konfrontované so znacnym a neoc¢akdvanym medialnym pokrytim tychto
vyrobkov, Co viedlo k rozsiahlym obavédm Sirokej verejnosti, ako aj zdravotnickych pracovnikov v stvislosti s
nebezpelenstvami tychto vyrobkov z dévodu ich spésobu absorpcie, najma pokial ide o ich Udajni podobnost s uzivanim
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omamnych latok, ale aj s velkym zdujmom o vyrobky, ktoré boli verejnosti doteraz malo zndme, a to spdsobom, ktory
nebol predvidatelny.

Franclzske organy sa preto domnievali, Ze na ukoncenie vazneho a bezprostredného nebezpecenstva, ktoré tieto
vyrobky predstavujl vzhladom na varovania uvedené v bode 9, s potrebné naliehavé opatrenia na pozastavenie ich
uvadzania na trh a vydanie upozorneni spotrebitelom.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekt technickych prekdzok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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Eurépska komisia
Kontaktny bod smernice (EU) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



