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Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
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Notification of Regulatory Barriers

Anmalningsnummer : 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

Inkommet datum : 03/06/2024
Slut pa frysning : (withdrawn)

Message

Meddelande 001

Meddelande frdn kommissionen - TRIS/(2024) 1419
Direktiv (EU) 2015/1535

Anmalan: 2024/0294/FR

Anmalan av ett utkast till text frdn en medlemsstat

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: 20241419.5V
1. MSG 001 IND 2024 0294 FR SV 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 - Sjukvard, medicinsk utrustning

5.
Férordning om tillfalligt stopp for utslappande pd marknaden av produkter som séljs i pulverform och som &r avsedda for
intranasal konsumtion

6. Produkter som saljs i pulverform och som ar avsedda for intranasal konsumtion och som férvaxlas med konsumtion av
narkotika.

8. Med hansyn till faran med produkter som saljs i pulverform och som ar avsedda for intranasal konsumtion och som
forvaxlas med konsumtion av narkotika, innebar denna text att utsldppandet pd marknaden av dessa produkter,
kostnadsfritt eller mot betalning, upphér under ett ar.

Denna beskrivning omfattar inte lakemedel, medicintekniska produkter och tobaksvaror.

| férordningen begars ocksa tillbakadragande/aterkallande av produkter som slappts ut pd marknaden.

Slutligen uppmanas de som ansvarar for det forsta utsldppandet pd marknaden av dessa produkter att informera
konsumenterna om hur farliga dessa pulver ar.

9. De franska myndigheterna har konstaterat att produkter som innehaller pulver som presenteras som "energigivande”
och som ska konsumeras genom nasan (sniff) har gjorts tillgéangliga for franska konsumenter pa internet och pa olika
fysiska forsaljningsstallen.

Flera faktorer har vackt myndigheternas oro:

- Genom sin presentation, allmanna utseende, sarskilda satt att konsumeras intranasalt och framjande av forvantade
stimulerande effekter harmar dessa produkter, som ibland till och med saljs med sniffningsrér, kokain, ett amne vars
konsumtion och férsaljning ar olaglig i Frankrike, skapar avsiktligt forvaxling med konsumtion av narkotika och dérmed
trivialiserar framfér allt ungdomars anvandning av dem.

- Genom administreringsvagen (intranasal) utgér dessa produkter en bevisad risk, vid upprepad anvandning, for
forsvagning av nashalan, blédning, stockning och bihaleinfektioner, vilket till och med kan leda till ruptur av septum.

- De verksamma amnen som ingar i dessa pulver kommer sannolikt att ha skadliga effekter pa nasepitlet och dess miljo.
- Anvandning av rér som atféljer vissa av dessa produkter innebar en risk for skador i ndsgangarna och en 6kad risk for
overforing av infektionssjukdomar nar de anvands kollektivt.

Mot bakgrund av dessa varningar och deras ovantade mediebevakning under de senaste dagarna, som har vackt stor oro
hos bade allméanheten och hélso- och sjukvardspersonal nar det galler farorna med dessa produkter och det 6kade
intresset for produkter som hittills inte varit sarskilt kdnda fér allmanheten, ansag halsomyndigheterna att dessa
produkter utgér en allvarlig och omedelbar fara, vilket motiverar att deras utslappande pa marknaden omedelbart
stoppas och varningar utfardas till konsumenterna.

10. Hanvisning till grundtexter: Det finns inga referenstexter.
11. Ja

12. Som en reaktion pa oférutsagbar medieexponering var de franska myndigheterna tvungna att vidta bradskande
atgarder for att hantera en allvarlig situation nar det galler skyddet av manniskors, sarskilt minderarigas, hélsa och den
allmanna ordningen.

Under de senaste dagarna har de franska myndigheterna stallts infér en betydande och ovantad mediebevakning av
dessa produkter, vilket har lett till en utbredd oro hos bade allménheten och halso- och sjukvardspersonal nar det galler
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farorna med dessa produkter pa grund av deras absorptionssatt, sarskilt deras pastadda likhet med anvandningen av
narkotika, men ocksa ett stort intresse for produkter som hittills inte varit kanda for allmanheten, pa ett satt som inte
kunde forutses.

Darfor ansag de franska myndigheterna att det var nddvandigt att vidta bradskande atgarder for att stoppa utslappandet
pa marknaden och utfarda varningar till konsumenterna for att fa ett slut pa den allvarliga och omedelbara fara som
dessa produkter utgdr mot bakgrund av de varningar som namns i punkt 9.

13. Nej
14. Nej
15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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Europeiska kommissionen

Kontaktadress Direktiv (EU) 2015/1535

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



