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‘Comparant, aagistd de Maitre GINET-BRUN Valérie, avocat au barreau de GRASSE

» COUR D'APPEL
; D'AIX EN PROVENCE
o
J
10 Juin bt 17)
cO Prononcé publiguement le MERCREDi 24 AVRIL 2002 par {a 5éme Chambre des
Appels comrectionnels de la Cour d'Appel d'AIX EN PROVENCE,
| Sur appel d'un jugement du Tribunal correctionnel de GRASSE du 03 MARS 2000,
ARRET AU FOND |
PART AUSE DEVANT LA COUR :
IREVENU : SENDOWSKT Paseal Clande Mich |
| né l¢ 19 Juin 1963 2 CONFLANS SAINTE HONORINE (78)
JENDOWSKI Pascal  Fils de SENDOWSKI
“laude Michel De nationalité frangaise

" Gituation familiale inconnue

Gérant
Jamais condamné
Demeurant : 50 Chemin du Lac - 06130 GRASSE

Libre I

PREVENU
APPELANT

"———

MINIST PUBLIC

APPELANT

UNION DEPARTEMENTALE DES CONSOMMATEURS 06 " ORGECQ

prise en la personne de son représentant 1égal en exercice
Sise : 54 Avenue F.Tonner - 06150 CANNES LA BOCCA

Non comparante Lo 5 o Ll G /f‘/"r/ o
ﬁl?@dﬁ ,bm pe=a 20/07/6?—

PARTIE CIVILE

INTIMEE
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. ARRET Sdme Ch N° 2002/3%
: VIENTALE DES CONSOMMATEURS D
MARITIMES /;W a é/,w,__A L tli . 83l |
prise en la personne Ue son représentant légal en exercice  aAg/, 17/,9 /a.-.-_
Sise : 30 rue Pastorelli - 06000 NICE ' -
Non comparante /
PARTIE CIVILE
- INTIMEE

Non comparante 1o /ag/B5e ﬁveﬂ-'?-—t
PARTIE CIVILE : /
INTIMEE '

DERQULEMENT DES DEBATS :

| 1'affaire a été appelée a l'audience publique du MERCREDI 20 FEVRIER 2002,

Monsieur BIANCONI, Président, a clonstaté l‘ifientité du préveny,

Madame KAMIANECKI, Conseiller, a présenté le rapport de l'affaire,

Le prévenu a été entendu en ses observations et moyens de défense,

Le Ministére Public a pris ses réquisitions,

Maitre GINET-BRUN, a ét& entendu en sa plaidoirie et a déposé des conclusjons,
Le prévenu ayant eu la parole en demier, A

Le Président a ensuite. déclaré que l'arrét serait prononcé i ['audience du
MERCREDI 13 MARS.2002,

A cette date Monsieur le président a déclaré que l'arrét serait prorogé  'audience
du MERCREDI 24 AVRIL 2002 3 14 heures.

RAPPEL, DE LA PROCEDURE :

LA PROCEDURE :
Pascal SENDOWSKI a &t cité devant le tribunal comrectionnel de GRASSE

pour :
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- s'étre, 8 MOUANS SARTOUX et-dans le ressort du tribunal de granda instance
de GRASSE, le 05 novembre 1998 et depuis temps nen prescrit, livré sciemment
& des opérations réservées aux pharmaciens sans réunir les conditions exi gees pour
Yexercice de [a pharmacie, en l'espéce en fabriquant des produits dénommés
" POPPERS " et " SEX LINE " & base de nitrite d'isopropyle possédant des
propriétés vasodilatatrices et répondant 4 Ia définition du médicament an sens de

I'article L 511 du Code de la santé publique,

faits prévus per les articles L 511, L 5111, L 517 et L 518 du Code de 1a santé
publique et réprimés par les articles L 511, L 511-1, L 517 et L, 518 du Clode de

la santé publique ;

- avoir, 8 MOUANS SARTOUX et dans Ie ressort du trbunal de grande instancs

de GRASSE, le 05 novembre 1998 et depuis temps non prescrit, sans autorisation
de mise sur le marché déliveé par I'Agence du médicament commercialisé on
distribué 4 fitre gratuit, en gros ou au détail des produits dénommés
" POPPERS " et ".SEX LINE " répondant & la définition du médicament au sens
de l'article L 511 du Code. de la santé publique, médicaments fabriqués
industriellement ne faisant pas 'objet d'une autorisation de mise sur le marché par
la Communauté euopéenne en application du réglement C.E.E. n°® 23309/93 du

conseil du 22 juillet 1993,

faits prévus par les articles L 511, L 512, L 517, L 518, L 601 et L 511-1 du
Code de la santé publigue. ‘

LE JUGEMENT :

Par jugement contradictoire en date du 03 mars 2000 le tribunal correctionnel de
GRASSE :

- a rejeté l'exception de nuilité de la citation,

- I'a reconnu coupable des faits,
- I'a condamné A une amende de 25.000 F,

- a regu la constitution de prtie civile d'OR.GE.CO, de I'U.D.C. DES ALPES
‘MARITIMES et de 'U.F.C. " QUE CHOISIR " et a condamné le-prévenu-ipayer

A chaque partie civile une somme de 5.000 F 4 titre dé dommages-intérsts et
2.500 F au titre de l'article 475-1 du Code de procédure pénale et
- & dit qu'il n'y avait pas lieu 3 exécution provisoire.

LES APPELS ;

* Appel principal a été interjeté le 13 mars 2000 par déclafation au greffe par le
conseil du prévenu sur les dispositions pénales et civiles.

* Appel incident 2 ¢té integjeté le 14 mars 2000 par déclaration au greffe par le
ministére public sur les dispositions pénales. _
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DECISION :
EN LA FORME :

Les appels formés par le prévenu et le ministére pﬁblic sont recevables pour avoir
été intmjetég dans les formes et délais légaux.

1 sera statué par amét contradictoire 2 'encontre du prévenu qui a comparu assisté
de son conseil et par arét de défaut & I'égard des parties civiles ni comparantes

ni représentées bien que régulidrement citées. -
AU FOND,

RAPFEL DES FAITS :

Le 05 novembre 1598, les agents de la Direction générale des douanes de NICE
effectuaient un contréle au sein de la société FRANCE CONDITIONNEMENT
CREATION, gérée par Pascal SENDOWSKI, fabriquant et commercialisant des
produits dénommés " POPPERS " et " SEX LINE *. :

Ce contrfle avait pour objet de vérifier la composition des produits, afin de
rechercher slils contenaient ou non du nitrite de butyle ou nitrite de pentyle,
substances interdites 4 12 vents, A Iimportation et au transport en vertu du décret

90/274 du 26 mars 1990.

Au terme de l'analyse chimique réalisée par le laboratoire des dovanes a

- MARSEILLE, il apparaissait qu'en I'absence de nitrite de butyle, de pentyle ou de

leurs isomeéres, les produits * POPPERS " et " SEX LINE " pe répondaient pas
aux critéres de décret 90/274 du 26 mars 199¢, mais que ces deux produits,
contenant 80 % de nitrite d'isopropyle et 20 % disopropanol, étaient considérés
comme médicaments relevant dwne autorisation ministérielle.

Pascal SENDOWSKI était cité par le ministare public devant le tribunal
comectionnel du chef d'exercice illégal de la pharmacie &t du chef de

commercialisation de produits répondant A la définition du.médicament, sang avoir
obtenu d'autorisation de mise sur le marché délives par l'agence du médicament.

MOYENS DES PARTIES :

* Par conclusions le prévenu in limine litis demande & la Cour d'infirmer Ja
décision déférée et de déclarer nulle la citation délivrée, les poursuites ayant d
étre engagées 4 l'encontre de la société FRANCE CONDITIONNEMENT

CREATION personne morale fabriquant et conditionnant les produits litigieux ou
4 'encontre de son gérant, c'est-a-dire lui-méme. 11 estime que Ia citation délivrée
& son domicile personnel ne lui permettait pas de vérifier en quelle qualité et sur

quel fondement il se trouvait poursuivi,
* Les parties civiles sont défaillantes.

* Le ministére public prend ses réquisitions.
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* Par conclusions an fond le prévenu demande 4 1a Cour d'infirmer la décision
déférée et de le relaxer les produits Litigienx ne répondant pas 4 la définition dy
médicament que e soit par leur présentation, leur fonction ou leur composition
et aucun él¢ment intentionnel ne pouvant au surplus étre relevé 4 son encontre. 1
demande en conséquence de déclarer irrecevables les constitutions de partie civi.le_

MOTIFS :

sur l'exesption de nullits de Ia citatien :

Par application de l'atticle 565 du Code de procédure pénale seule une citation
ayant eu pour &ffet de porter atteinte aux intéréts de la personne qu'elle conceme

peut &tre déclarée nulle.

En Pétat Monsieur SENDOWSKI a requ & son domicile une citation visant des
faits précis et détaillés, ainsi que les textes de loi prévoyant et réprimant les
infractions reprochées, alorg qu'il avait assisté au contrdle des agents des douanes,
Ancune atteinte aux droits de la défense ne peut en I'état étra ralevés,

La Cour adopte pour le surplus les motifs exacts en dmit et pertinents développés
par les premiers juges pour rgjeter Pexception de nullits.

sur Vaction publigue :

*** Le Code de la santé publique définit comme médicament toute substance ou
composition presentée comme possédant des propriétés curatives oy préventives

3 I'égard des maladies humaines ou animales ainsi que tout produit pouvant &ra

adminjstré & 'homme ou & I'animal, en vue d'établir un diagnostic médical ou de
restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions organiques (article L 511 du Code

de santé publique devenu article L 511-1).

*#* Monsieur SENDOWSKI fait valoir que les produits concernds, intitulés
" POPPERS " et " SEX LINE “ ne sont ni des médicaments par présentation, ni
des médicaments par composition, au sens de la définition rappelés précédemment.
*** Les pi¢ces de procédure mettent en évidence que les pfodm‘ts' litigieux intitulés
" POPPERS " et " SEX LINE " ne sont pas présentés comme des médicaments,
mais vendus essentiellernent dans des SEX SHOPS, conditionnés dans de petits
flacons en verre et présentés comme des parfums d'ambiance. Le mode d'emploi
figurant sur les flacons mentionne " laisser diffuser le flacon ouvert " et précise

que " le récipient deit &tre ouvert et manipulé avec prudence .

Cette présentation du produit ne se référe nullement 4 une propriété curative ou
préventive d'une maladie humaine ou animale et ne permet donc pas de retenir que

le produit est un médicament par présentation.

e g a e e

ARRET Sime. Ch N° 2002/35]
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##* Les produits " SEX LINE " et " POPPERS " sont composés & 80 % de nitrite
d'isopropyle (l'étiquette mentionnant d'ailleurs nitrite de propyle). Monsieur
SENDOWSKI, chimiste de formation et professionnel de cetis spécialité pe
conteste pas que le nitrite d'isopropyle posséde des propriétés vasodijatatrices.
Toutefois il soutient que les produits " POPPERS " et " SEX LINE " contiennent
des arbmes d'ambiance, destinés & exciter les sens, Touverture des flacons
permettant la libération et la diffusion d'un parfum évogquant des odenrs corporelles
et caractéristiques de l'acte sexuel.

Les étiquettes figurant sur les flacons des produits concemés mmentionment que le
produit est " nocif par inhalation, contact avec la peau et par ingestion " et * quil
ne doit pas éure avalé ", Cetle mise en garde exclut done toute administration ay
sens médicamenteux du terme, la seule respiration du parfim duy produit diffiusé
dans I'atmosphére étant wne activité naturelle distincte de l'acts volontaire
d'inhalation.

I n'est par ailleurs pas démontré par les piéces de procédure et l'analyse des
produits concemés que lewr diffusion dans lair ambiant provogue
physiologiquement par simple respiration, une vasodilatation, ce phénomene,
recherché certainement par les clients des sex shops, pouvant étre aussi la simple
conséquence de P'excitation provoquée par le parfum d'ambiance diffusé et ges
caractéristiques évocafrices ¢t suggestives,

Les produits litigieux ne peuvent donc étre considérés comme médicaments par
fonction.

#*+ Le¢s produits litigieux " POPPERS " et " SEX LINE " sont composés 4 80 %
de pitrite d'isopropyle et & 20 % d'isopropanol..

Mopsieur SENDOWSKI produit une note en date du 17 juillet 2000 rédigée par
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, qui certifie que les
nitrites de propyle et d'isopropyle ne sont pas des substances classées comme des
médicaments. Ce ne sont pas non pius des substances concemées par le décret du
26 mars 1990 qui interdit les produits contenant des nitrites de butyle et de pentyle

ou leurs isoméres. - T ——
4
Enfin lisopropanol n'est f)as non plus un médicament,

Par conséquent les produits litigieux ne peuvent éwme considérds comme
médicaments par composition. .

##* L'ensemble de ces motfs justifie de prononcer la relaxe du préveny, les
infractions reprochées n'étant pas constituées, et d'infirmer en ce sens la décision

déférée.

sur I'action eivile @

En I'état de la relaxe les constitutions de partie civile de I'U.D.C. DES ALPES
MARITIMES, I'UF.C. * QUE CHOISIR " et I'OR.GE.CO. seront déclarés
imecevables et la décision déférée sera infirmée en ce sens. '

Dawve NS5/
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PAR CES MOTIES -
LA COUR,

Statuant publiquement, par arrét cdnn'adictoire a I'énqontrc du prévenu et de défaut
a I'égard des parties civiles, en matitre correctionnelle, aprés en avoir délibérs

conformément a 1a loi,

EN LA FORME :
Regoit les appels formés par le prévenu et le ministére public,
AU FOND : |

- CONFIRME la décision déférée en ce quielle a rejeté l'exception de nollits de
procédure,

- INFIRMB sur I'action publique la décision déférée et RELAXE le prévent,

- INFIRME sur 'action civile la décision déférée et DECLARE irrecavables, en
D'état de la relaxe, les constitutions de partie civile de I'U.D.C. DES ALPES
MARITIMES, I'UF.C. " QUE CHOISIR * et 'OR.GE.CO.

Le tout conformément aux articles visés au jugement, au présent arrdt, ef aux
articles 512 et suivants du Code de Procédure Pénale.

COMPOSITION DE LA COUR :

PRESIDENT Monsieur BIANCONI
CONSEILLERS Madame VARLAMOFF
Madame KAMIANECK]I
- MINISTERE PUBLIC : Monsieur GUINOT, Substitut géneral .
GREFFIER ; Madame FIALAIX. "

Le Président et les assesseurs ont participé  Fintégralité des débats ot au déljbéce.

L'arrét 2 ¢té In par le Président conformément 3 I'article 485 derniér alinéa du
Code de Procédure Pénale en présence du Ministére Publig et du Greffer.

" Pewrcopleconfirms,
LE GREFFIER L Greier e Chef LE PRESIDENT
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REFUBLIQUE FRANGAISE J
AL Zo0s
Ministére des Solidarités, de la Santé et de Ia Famille
s -y . 47 g, i
Direction générale de la santépar : is,le + 12 M3 2005 ;{;
Sous-direction de la politique des produits de santé ' e >
Bureau des dispositifs médicaux et antres produits de santé ’ S ;
DGSSDIBN 7y m . A= ) L
i Y E > e
U 2 E o) L
Personne chargée du dossier : Mme C. CH MA - ,
Téléphone : 0140 56 43 4] , _
Télécopie : 0140 56 47 92
Le ministre des solidarités, de Ia santé et
de la famille
A
;,.n(z~,'. C.MMCL - é
g :w.‘ PO A Monsieur le ministre des petites et
moyennes entreprises, du commerce, de
me ot gnmsnad Partisanat, de.s_ professions libérales et de
_ " la consommation
' Ao ' aubien Direction générale de Ia concurrence, de la
‘.3 _ consommation et de la répression des
, fraudes

Service de la régulation et de la sécurité
Sous-direction de Ia protection du
consommateur

Bureau de Ia sécurité (C2)

59 boulevard Vincent Auriol

75703 PARIS CEDEX 13

A I'attention de Monsieur Bernard ANDRE-

OBJET : Modification du décret n® 90-274 du 26 mars 1990 relétif aux produits dits
' « poppers » contenant des nitrites de butyle et de pentyle.

REF, : - Lettre DGCCRF n° 956 du 2 mars 2005 ;
- Lettre DGS/SD3B/N® 04-650 duy 3 janvier 2005..

P.J: Note AFSSAPS du 21 avril 2005, X
COPIE: M. MARIMBERT.,

Par lettre du 3 janvier 2005 ci-dessus référencée, Je vous ai demandé de modifier le décret
Cité en objet afin de mettre fin 3 la mise sur le marché de fous les « poppers » en raison de leur
dangerosité. Par conséquent, J’ai proposé de rédiger I’article 1% de ce décret ainsit « La vente oy I3
distribution gratuite’ au public des produits dits « poppers » contenant des nitrites d’alkyle,
aliphatiques, cycliques ou hétérocycliques et leurs isomeéres est interdite. » T

Par note du 2 mars 2005, vous me transmettez, pour avis, un projet de décret interdisant I3
fabrication, 'importation, Pexportation, Poffte, la détention en vue de la vente ou de la distribution
a titre gratuit, la mise en vente, la vente ou la distribution 3 titre .gratuit des « Poppers » contenant
des njFltEi d’alkyle, a_lfpg'a_tjque QEW.EX;EEQP?,FQ}!J@E{EM isomeéres, Vous indiquez que faute de A

;o —d

précision sur les nirifes d’hétérocycles, le projet de décret ne Tes Thentionne pas. Vous ajoutez que

e

si j’estime devoir les incliite; 11 Serait souhaitable de disposer d’informations pertinentes.
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Le directeur général de I’AFSSAPS me précise, par note du 21 avril 2005 (copie ci-jointe),
qu’aucun cas d’intoxication lide 3 Putilisation de « poppers » contenant des nitrites d’hétérocycles
n’a été recensé par les centres, d’évaluation et d’information sur la pharmacodépendance. 1] indique
que les nitrites d’hétérocycles sont susceptibles de présenter les mémes dangers que les autres.

Par conséquent, comme I'indique le directeur général de ’AFSSAPS dans Ia note précitée, il
. g apparait primordial de mentionner les nitrites d’hétérocycles dans le projet de décret relatif aux
« poppers » précité afin d’étendre son champ d’application & tous les nitrites volatils, dans un soucj

nouvelles intoxications lides & I’utilisation de «POPpers » qui peuvent étre mis sur le marché parce
qu’ils contiennent des nitrites non mentionnés dans le décret-n®90-274 du-26-mars-1990.— -

Pour e ministre et par délégation
Le Directeur Géné;ai de Ia Santé - \)
—— S

Professeur Didier HOUSSIN

1
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Agence frangaise de sécurité sanitaire t 2 3 ORYE, Luid i
des produits de santé l I —— Saint-Denis, le 2 i AVR 2005
y— g -“F"_ﬂ__:'l:‘:E 8
DIRECTION GENERALE COURRIER ARMIVE F
Service des affaires juridiques et européennes— ; .
Personnes chargées du dossier: Pedro MACHADO iy g e
: Perrine SARRAZAIN COURRIER ARRIVEE
Poste : 01 55 87 30 69
V-501
NOTE 25 AVR 2005
Burcau des dispositils madicaux
pour ot Butros plroduils do santé
] {(Sp3Bp) -

Monsieur Didier HOUSSIN
Directeur Général de la Santé

A I'attention de Madame Héléne SAINTE-MARIE
Sous-Directrice de Ia politique des produits de santé

(A l'atterttion de Mme CHOMA - DGS/SD3B)

Objet : Proposition de modification du décret n°90-274 du 26 mars 1990 relatif aux produits dits

POPPERS .
Réf : Votre note du 17 mars 2005 (05-112).

Par note ci-dessus référencée, vous m'avez interrogé sur un projet de modification du décret
n°90-274 du 26 mars 1990 (JORF n°74 du 28 mars 1990) relatif aux produits dits POPPERS émanant

de la DGCCRF,

A ce titre, vous souhaitez connaitre ma position sur la nécessité d'y inclure les nitrites
d’hétérocycles (chaine fermée comportant au moins un atome autre que ie carbone) et vous me
precisez par ailleurs que dans cette perspective, il conviendrait de disposer d'informations pertinentes

sur Ia toxicité de cette substance.

Or, & ce jour,*a la différence des élements en ma possession ayant 'fait l'objet de ma
précédente note du 3 décembre 2004 en ce qui concerne les autres nitrites, aucun cas relatif & une
intoxication liée & 'utilisation de POPPERS contenant des nitrites d'hétérocycles n'a été recensé par

les centres d’évaluation et d'information sur la pharmacodépendance {CEIP).

Toutefois, je tiens 3 vous préciser que- cette substance est

mémes dagg_e,riq.ue.les_a,utres__nit,rite_s_.,_Aussi, dans un souci majeur de protection de !a santé publique
8t afin de ne pas étre confronté a la situation antérieure ot des POPPERS contenant des nitrites non
couverts par le décret n® 90-274 du 26 mars 1990 ont été mis sur le marché, il m'apparait nécessaire
d'intégrer dans le projet de décret précité les nitrites d’hétérocycles afin d'étendre son champ

d'application a fous les nitrites volatils.

Mes services se tiennent 3 votre disposition pour tout renseignement complémentaire.

Le Diregeur Général
! v .

' ' Jean MARIMBERT

-143/147. bd Anatole France - F-93285 'Saint-Denis cedex - tél. +33 (0)1 55 87 30 00 - www.afssaps.sante.fr
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REPUBLIQUE FRANCAISE

Ministére des Solidarités, de la Santé et de la Famille

Paris,le _ 4 ¢ Tl
Direction générale de la santé 3 JAN. 2
Sous-diraction de la politique des produits de santé é: ' ~ !
Bureau des dispositifs médicaux et autres produits de santé d’ L
-65 > da rabhe
DGS/SD3IB/N® 0 !ﬁ 6 3 0 &)t/ T W e
Personne chargée du dossier : J. MARCHESSAUX i
N AQ, UBu—s TN A2 C? 2
Téléphone : 01 40 56 53 57 L S
Télécopic : 01 40 56 47 92 ~ { / Oﬁ _
C 2 : Le ministre des solidarités,
de [a santé et de la famille

P’Q f)ﬂ o \l 96 Monsieur le ministre de I’économie,
des finances et de ’industrie
/ A Pattention de Monsieur Guillaume
CERUTTI

Directeur général de 1a concurrence,
de la consommation et de Ia répression
des fraudes

59, bd Vincent AURIOL

TELEDOC 251

75703 PARIS cedex 13

OBJET: Modification du décret n° 90-274 du 26 mars 1990 relatif aux produits dits POPPERS
et demande de saisine de Ia Commission de sécurité des consommateurs.

PJ.: 2 notes AFSSAPS du 23 juillet 2004 et du 3 décembre 2004, 2 comptes rendus de la
—....Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes du 26 novembre 1999 et du

Comité des CEIP du 16 septembre 1999

COPIE: DGCCRF: P. DAUCHET (bureau C2), AFSSAPS: M. MARIMBERT, Mme
HERAIL, M. MACHADO.

Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, pour suites a donner, deux notes de I’Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS), qui appelle mon attention sur les
difficultés d’application du décret n° 90-274 du 26 mars 1990 relatif aux produits dits POPPERS,
qui interdit la vente ou la distribution de ces produits contenant des nitrites de butyle et de pentyle

ou leurs isomeéres.

L’AFSSAPS précise que de nombreuses sociétés commercialisent des POPPERS contenant
des nitrites non couverts par le décret du 26 mars 1990 et les présentent comme des « parfums
d’ambiance » avec la mention « ne pas inhaler ». Compte tenu de cette présentation, un arrét de la
Cour d’appel d’ Aix-en Provence du 24 avril 2002 a considéré que ces POPPERS ne répondaient pas

4 la définition du médicament par présentation ou par fonction.
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Or, lors d’une réunion du comité technique des Centres d’évaluation et d’information sur la
pharmacodépendance (CEIP) en date du 16 septembre 1999 (compte rendu ci-joint), il a été
souligné que les nitrites ne sont pas dénués de toxicité lide & leur effet vasodilatateur et que le CEIP
de Marseille, a recensé 310 cas d’intoxications avec ces produits.

En outre, de janvier 1999 & juin 2004, 76 observations liées a I'usage de POPPERS ont été
recueillies par le CEIP de Marseille (tableau des notifications ci-joint en annexe de la note
AFSSAPS du 3 décembre 2004). Parmi ces observations, 18 cas documentés sont relatifs 4 une
utilisation de nitrites de propyle, 1 cas concerne le nitrite de cylcohexyle et 1 cas le nitrite d’amyle.
Par ailleurs, un cas lié 4 P'utilisation de nitrite de butyle, pourtant interdit 4 la vente par le décret

précité, a été enregistré.

L’intoxication aux poppers peut provoquer des nausées, des vomissements, une hypotension,
des dermites de contact, des irritations cornéennes et des signes hématologiques tels qu’une

méthémoglobinémie et une hémolyse.

Dans 87% des cas documentés, ces produits ont été utilisés seuls. Dans les autres cas, ils ont
€té associés 2 une prise d’alcool, d’anxiolytiques, d’ecstasy ou de médicaments. Parmi les 17 cas
d’intoxications sévéres répertoriés avec méthémoglobinémie, 16 cas ont eu une évolution favorable

mais pour 1 cas, il y a eu décés du patient.

Au vu de ces données, je partage I’analyse de I’ AFSSAPS selon laquelle il est nécessaire de
modifier le décret du 26 mars 1990 pour mettre fin 4 la mise sur le marché de ces produits, quel que
soit leur usage. La meilleure solution consisterait a viser dans ce nouveau décret I'ensemble des
nitrites volatils (nitrites d’alkyls, aliphatiques, cycliques ou hétérocycliques et leurs isoméres) afin
de ne pas avoir & remodifier ce texte dans le cas ot de nouveaux nitrites apparaitraient sur le
marché. Cette solution a d’ailleurs été préconisée lors de la réunion du 16 septembre 1999 précitée.

En outre, s’agissant de produits qui ne sont pas considérés comme des produits de santé
mentionnds a ’article L. 5311-1 du code de la santé publique, I’AFSSAPS n’est pas compétente
pour prendre une mesure de police sanitaire en application des articles L. 5312-1 et L. §312-2 du
code précité.

Je vous propose donc de rédiger I’article 17 du décret du 26 mars 1990 ainsi : « La vente ou la
distribution” gratuite au public des produits dits « POPPERS » contenant des nitrites d’alkyls,
aliphatiques, cycliques ou hétérocycliques et leurs isoméres est interdite ».

Dans ces conditions, je vous serais obligé de bien vouloir me faire savoir si vous partagez
mon analyse et celle de ' AFSSAPS sur ces produits et si vous &tes d'accord sur la modification du
décret précité. Dans I’affirmative, ce texte étant pris sur la base de ’article L. 221-3 du code de la
consommation, aprés avis de la Commission de sécurité des consommateurs, je vous saurais gré de
bien vouloir saisir cette commission de ma demande et de me tenir informé des suites qui y seront

données.

Le Chef de Servics'

Dr Yves COQUIN
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COURRIER ARRIVEE

pour Monsgieur William DAB
Directeur généra! de la sants

OBJET : Modification du décret n°90-274 du 26 mars 1990 relatif aux produits dits POPPERS.

P.J.. décrat n®50-274 du 26 mars 1990 cité en objet -
arét de la Cour d'Appel d'Aix en Provence du 24 avil 2002 '

Le décret n.° 90-274 du 26 mars 1990 (JORF n.°74 du 28 mars 1 990) relatif aux produits dits POPPERS
interdit uniquement la vente ou la distribution gratuite de prodults contenant des nitrites de butyle et de
pentyle ou leurs isomeéres et non les nitrites de propyle ou d'isopropyle .

Aussi, de nombreuses sociétés ont commercialisé des POPPERS contenant des nitrites non couverts par le
decret précité, , —

Depuis février 2001, I'Agence sollicitée tant par les douanes que par des sociétés sur le statut de ces
produits, a retenu la qualification de_médicament par fonction pour les POPRERS contenant du nitrite
d'isopropyle en raison des propriétés vasodilatatrices coronariennes et peériphériques de cette substance
notamment lors de son inhalation directe.

Cependant, il apparalt que ceraines sociétés commercilisent ces produits en tant gque « parfum
d'ambiance » avec la mention « ne pas inhaler ».

Ace titre, un arrat de la Cour d'Appel d'Aix en Provence du 24 avril 2002 n'a pas retenu la qualification de

médicament par présentation ou par fonction pour ces produits en raison de |4 grésence des Mentions sus-
visees, écartant de ce fait selon le juge, « toute administration ay sens medicamenteux du terme ».

des nitrites actusllement utilisés dans les POPPERS permettrait de mettre fin & ia mise sur la marché de ces

Compte-tenu de cette insécurite Juridique, il apparalt que seule une madification du décret précitd incluant ﬂ
.‘)
produits et ce, quel que soit leur usage. If conviendrait dés lors de saisir la DGCCRE de cette question. . O ,)

Aussi, si vous partagez cette analyse, je vous serais obligé de blen vouioir m'indiquer selon quelles
modalites vous souhaitez que s'effectue cette saisine.

Mes services se tiennent & votre disposition pour tout renseignement complémentaire.

- - L8 Directeur Général

OIS Amen e
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! feom i A, ! E
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DIRECTION GENERALE
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Personne chargée du dossier : Pedro MACHADO
Poste : 01 55 87 30 69

pedro.machado@afssaps.sante fr

G:\GRP_SAJE\PEDRO\ND!es\poppeu 2.doc
Réf, : V 287

COURRIER ARRIVEE NOTE @
1% DEC. 2004 - | paur Mansieur William DAB %
. Directeur général de la santé

Bureau des dispositife madicaux
ot autres procéuiBtf de santé

{A I'attention de M.Didier EYSSARTIER)

OB.JET : Modification du décret n°90—274 du 26 mars 1990 relatif aux produits dits POPPERS.
Réf : Votre note en date du 17 septembre 2004 (DGS/SD3B/n.°04-447).
PJ : tableau récapitulatif des intoxications notifises de janvier 1999 3 juin 2004.

Par note ci-dessus référencée, en reponse a ma note du 23 juillet 2004 concernant la modification
du décret n.°90-274 du 26 mars- 1990 relatif aux produits dits POPPERS, vous m'avez sollicité afin de
connaftre les éventuels cas d'intoxications lids a I'utilisation de ce type de produit recensés par les centres
d'évaluation et d'information sur la pharmacodépendance (CEIP) depuis 1999 afin d'en informer la
DGCCRF, ie décret précité ayant eté pris sur la base de I'article L.221-3 du code de la consommation.

. Je puis sur ce point vous apporter les &léments de réponse suivants ;

De janvier 1999 & juin 2004, 76 observations lices a l'usage de POPPERS ont été recueillies parles -
CEIP. Parmi ces observations, 18 cas documentés sont refatifs & une utilisation de nitrites de propyle, 1 cas
concerne le nitrite de cyclohexyle et 1 le nitrite d'amyle. Par aiileurs, un cas lié & une utilisation de nitrite de
butyle, pourtant interdit 4 Ia vente par le décret précité, a été enregistré.

Dans 87% des cas documentés, ces produits ontlété utilisés seuls. Dans les autres cas, ils ont été
associes a une prise d'alcool, d’anxiolytiques, d'ecstasy ou de médicaments.

L'intoxication aux POPPERS peut provoquer des nausées, des vomissements, une hypotension, des
dermites de contact, des irmitations cornéennes et des signes hématologiques tels qu'une
méthémoglobinémie et une hémolyse.

A ce titre, parmi 17 cas d'intoxications sévéres réepertoriés avec méthémoglobinémie, 16 ont eu une
évolution favorable (traitement par bieu de méthyléne et/ou ventiiation artificielie) mais pour 1 cas, il y a eu
décés du patient.

| Aussi, au vu de ce qui précade, il m'apparalt toujours nécessaire d'étendre le décret n.° 90-974 du
‘\ 26 mars 1990 & tous les nitrites volatils, .

Mes services se tiennent & votre disposition pour tout renseignement complémentaire.
Le Dirsctaur Général

98n WARIMBERT

143/147. bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - tél. +33 {0)1 55 87 30 0C - www.afssaps.sante.fr
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AGENCE FRANCAISE REPUBLIQUE FRANCAISE
DE SECURITE SANITAIRE
DES PRODUITS DE SANTE

DIRECTION DE L'EVALUATION
DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUTITS BIOLOGIQUES 143-147, Bd Anatole France
33285 SAINT-DENIS CEDEX

Unité Stupéfiants et Psychotropes : Tél : 01.55.87.35.93
CSP211059
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SAINT-DENIS, le 26 NOV. 1999

COMMISSION NATIONALE DES STUPEFIANTS ET DES PSYCHOTROPES

(Procés-verbal de la 39éme réunion du 21 octobre 1999)

ETAIENT PRESENTS -
MEMBRES DE DROIT

Mme CHOMA, représentant le Directeur Général de Ia Santg,

Mme BARBIER, représentant le Directeur de I’Action Sociale;

M. GUERBERT, représentant le Directeur Général des Douanes et Droits Indirects,

Mme VANCE, représentant le Directeur Général de P'Industrie, des Technologies de PInformation et des
Postes, .

Mme GATIGNOL, représentant le Directeur Général de I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire deg produits
de santg, '

M. WEILER, représentant le Chef de I’Office Central pour la Répression du Trafic Tlicite des Stupéfiants,
Mme GUITON, représentant la Présidente de 1a Mission Interministérielle de Lutte contre la Drogue et Ia -
Toxicomanie,

Mme GUILLEMER, représentant le Directeur Général de I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments,
M. COSTES, Dirécteur de I’Observatoire F rangais des Drogues et des Toxicoman@es, :

MEMBRES TITULAIRES ET SUPPLEANTS

M. LAGIER : Président

PARTICIPAIENT A TOUT OU PARTIE DE LA REUNION

M. BENAICHE, Magistrat délégué chargé de la veille déontologique auprés dy Directeur Général de [’ Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, _ '
Mme CHABRILLAT, Laboratoire interrégional des Douanes de Paris,

Mme CORNIER, Direction Générale de la Santé, Chef du Bureau SP3,

Mlle PHAM-BA.



SECRETARIAT DE LA COMMISSION

Mile GREGOIRE,
Mile RICHARD.

ETAIENT EXCUSES

M le Directeur des Hbpitaux, M. le Directeur des Sports, M. le Président du Conseil National de I'Ordre des
Meédecins, M. le Président du Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens, M. le Président de la Commission
nationale de Pharmacovigilance, M. ROQUES, M. WALCKER, Mme IMPERATO.

Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes n°39 du 21 octobre 1999



1 - ADOPTION DU PROCES VERBAL DE LA REUNION DU 9 JUILLET 1999

Le procés verbal de Ia réunion de la Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes du 9 juillet
1999 est adopté.

Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes n°39 du 21 octobre 1999



2 - INIERVENTION DE MONSIEUR BENAICHE, MAGISTRAT DELEGUE CHARGE DE
LA VEILLE DEONTOLOGIQUE AUPRES DU DIRECTEUR GENERAL DE I’ AGENCE

FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTE

Monsieur Benaiche a rappelé aux membres de la Commission Pimportance des déclarations annuelles
d’intérét. Les questions de déontologie sont une des préoccupations de I’ Agence depuis plus d’un an et demi,
avant méme 1a mise en place de I’ Afssaps.

Les obligations des membres des Conseils et Commissions qui siégent a I’ Agence sont issues de Ia Loi n°98-
535 du ler juillet 1998 (article L. 793-8 du code de la santé publique). La déclaration d’intérét doit étre
effectuée au moment de leur nomination ou au moment de leur entrée en fonction, par tous les membres. Elle
doit étre actualisée par tous, de leur propre initiative dés lors qu’intervient une modification. Il est important
pour I’Agence et pour les Présidents de Commission de connatre les liens entretenus avec I"industrie ou les
autres institutions afin de déterminer ’existence ou non de conflits d’intéréts,

Une réunion avec tous les Présidents des Conseils et Commissions aura lieu le 28 octobre prochain 2 ce sujet.

Les conséquences juridiques peuvent étre importantes. En effet, I’ Agence peut étre condamnée pour ne
pas avoir pris les dispositions nécessaires au respect de I’article L. 793-8 du code de la santé publique.
En outre, quand une personnalité siége en Commission, elle prend le statut d’agent public. Avoir rempli une
déclaration d’intérét lui garantit une sécurité juridique quand elle s’engage en votant une décision, Quand un
membre de Commission vote, il engage sa responsabilité civile, pénale et administrative. De méme, les
€valuateurs engagent leur responsabilité personnelle et la responsabilité de I’ Agence.

Un guide des Commissions et Conseils sera édité prochainement. Il a pour objectif de permettre de
renforcer la sécurité juridique des décisions et des personnes. Le but n’est pas d’imposer des contraintes
supplémentaires aux experts mais de permettre 4 ’administration d’assurer le respect des régles. Toutes les
remarques et observations seront les bienvenues aprés diffusion de ce guide. Monsieur Benaiche prévoit
¢galement une session de sensibilisation 4 la déontologie au mois de janvier.

. Actuellement les nouvelles réflexions de la cellule de veille déontologique s’orientent sur le statut de
Pexpert de I’Afssaps et sur la possibilité pour chacun de faire valoir son opinion, éventuellement en le”
mentionnant dans les procés verbaux. C’est I’application du principe du contradictoire, o

. Conscient que la veille déontologique et les déclarations d’intérét constituent un dispositiftechnique lourd
de contraintes, monsieur Benaiche rappelle néanmoins que cela n’est pas réalisé dans un esprit de surveillance
ni d’entrave aux travaux de la Commission. Monsieur Benaiche et son équipe restert & la disposition des
membres pour toute question ou précision.

La Commission apprécie I'exposé trés explicite et informatif qui ui a été présenté. La Commission
comprend que st la mise en place technique apparait contraignante, elle doit étre néanmoins facilitée par lamise
a disposition d’un document analytique en début de séance qui permettra d’identifier les conflits d’intérét
potentiels. Il est demandé qu’un exemplaire “pre-print” du guide des Commissions soit soumis aux membres,
pour remarques éventuelles, avant sa parution officielle.
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3 - METHADONE:EXAMENDELA PROPOSITION D’ ALLONGEMENT DE LA DUREE
MAXTMALE DE PRESCRIPTION DE SEPT A QUATORZE JOURS

La Commission consultative des traitements de substitution a examiné I’opportunité d’une extention
de la durée maximale de prescription de ia méthadone en 1997 dans le cadre de I’élargissement de la
prescription de ce traitement et a émis un avis favorable en 1998. Sur la demande de cette Commission, la
Direction Générale de la Santé a saisi la Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes.

L’objectif de cette mesure est de faciliter la gestion du traitement pour les patients ayant une activité
 professionnelle difficile 4 concilier avec une durée maximale de sept jours. 11 en est de méme pour les
patients bien équilibrés et fortement autonomes ainsi que pour ceux résidants loin des centres de soins et
des pharmacies.

I est vrai que la constitution d’un stock et le trafic seront facilités par I’allongement de la durée
maximale de prescription mais la Commission consultative des traitements de substltunon estime que les
améliorations attendues seront supérieures aux risques.

Selon différentes sources (GERS, Comité de suivi départementaix et INSERM) il ¥ & actuellement i
7000 & 7500 patients traités par la méthadone en France, dont environ 40 pour cent sont pris en charge par
un médecin de ville.

Les conditions de prescription et de délivrance varient au sein de I’Europe et sont résumées ci-dessous :

Pays Durée maximum de prescription Délivrance fractionnée
France 7 jours 1 jour, max 7 jours
Suisse 90 jours 1 mois max

Belgique non non
Allemagne 7 jours 7 jours max
Royaume-Uni 14 jours 7 jours max
Suéde 7 jours 7 jours max
Finlande Pas de dispensation en phammnacie

Les notifications recueillies par le Centre Antipoison et le CEIP de Marseille entre janvier 97 et juin
99 recensent dix cas dont, trois cas d’utilisation dans un but récréatif, une intoxication accidentelle, et six
surdosages volontaires.
Parmi ces dix cas, sept patients n’avaient pas intégré de programme méthadone.

Au cours de la derniére enquéte OPPIDUM (Observation des Produits Psychotropes Illicites ou
Détournés de leur Usage Médicamenteux), il n’a été recensé qu’un seul cas d’administration par voie -
intraveineuse au cours des deux derniéres enquétes et trois cas de consommation hors protocole.

Dans DRAMES (Décés en relation avec I’ Abus de Médicaments et de Substances), on recense
eaviron cinquante cas réels depuis la création de cet outil de surveillance.
Le CEIP de Caen a rapporté le décés d’un patient de 16 ans avec des concentrations sanguines de
méthadone de 440 ng/ml et de pholcodine de 210 ng/ml.
Le CEIP de Paris a ra.pporte le décés d’une patiente d’age inconnu retrouvée i domicile, traitée par
méthadone depuis 5 mois 4 65 mg/j. Ses taux sanguins étaient : méthadone 1600 ng/ml et cocaine 57 ng/ml.

Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes n°39 du 21 octobre 1999
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IIn’y a eu aucun signalement pour OSIAP (Ordonnance Suspecte, Indicateur d’un d’ Abus Possible)
a Marseille. '

Arguments en faveur de I’allongement de la durée maximale de prescription :

A partir de ces €léments, on peut dire qu’il n’existe pas de probléme majeur, que le trafic semble faible et
que les surdosages sont rares.

Les explications avancées sont les suivantes :

- un systéme de prise en charge trés contrdleé,

- un suivi proche et régulier des patients,

- la forme pharmaceutique (sirop),

- la limitation de la durée de prescription 4 7 jours,

- la délivrance fractionnée, '

Arguments en défaveur de I’allongement de la durée maximale de prescription. ;

Les observations sont les suivantes :

- la dangerosité du produit nécessite, notamment en phase d’initiation du traitement, un suivi trés régulier.’
- C’est dans les pays ol la réglementation est la moins sévére que I’on observe le plus de décés.

- de nombreux patients traités par méthadone utilisent également d’autres produits par voie injectable (15%)
et 16% des patients consomment de la cocaine (OPPIDUM Xéme enquéte).

- la mise en place des ordonnances sécurisées fait déja I'objet d’une surveillance et la simultanéité des deux
événements ne permettrait pas une surveillance efficace. Les dérives éventuelles seraient alors difficilement
imputables a I'un ou I’autre des deux phénoménes.

L’allongement de la durée maximale de prescription entraine la diminution des contacts avec les
professionnels de santé et donc le suivi des patients. Toutefois, il s’agit toujours d’une. durée maximale de
prescription et la défivrance reste de sept jours au maximum. Le prescripteur garde donc la possibilité de
prescrire pour un nombre de jours inférieur & quatorze et de préconiser une délivrance fractionnée inférieure

ou égale a sept jours.

Cette proposition d’allongement de la durée maximale de prescription de la méthadone est au centre
d’une discussion globale 4 la Direction Générale de la Santé, sur I’élargissement de la presctiption de
méthadone notamment par les médecins hospitaliers hors Centres Spécialisés de Soins aux Toxicomanes. -

Apreés avoir entendu I'exposé et délibéré, la Commission émet un avis favorable 2 I’allongement de
la durée maximale de prescription de laméthadone de sept 4 quatorze jours, avec une délivrance fractionnée
pour sept jours au maximum, sous surveillance et avec évaluation a un an.

La Commission souhaite également que la Direction Générale de la Santé s’engage i transmettre aux
professionnels concernés des explications et consignes pour accompagner I’arrété d’application qui
instaurera cette mesure.

Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes n°39 du 21 octobre 1999
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4. LASSEMENT DU REMIFENTANIL, DE LA DIHYDROETQORPHINE ET DES
STEREOISOMERES DES SUBSTANCES DES TABLEAUX 1 ET 1T DE LA
CONVE NINTERNATIONALE DE 1971 : APPLICATION DES DECISIONS DE LA

COMMISSION DES STUPEFIANTS DE I’ORGANISATION DES NATIONS UNIES.

Un point d’information est réalisé sur les décisions 42/1 et 42/2 de la Commission des stupéfiants
deI’Organisation des Nations-Unies, 42&me session, et surI’application de ces décisions ala réglementation
frangaise. -

La déciston 42/1 prévoit I'inscription de la DIHYDROETORPHINE et du REMIFENTANIL au
Tableau I de la Convention unique sur les stupéfiants de 1961. L.a Commission des stupéfiants de 'ONU
a pris cette décision aprés notification du Directeur Général de 'Organisation Mondiale de la Santé au
Secrétaire Général de 'ONU, en raison des propriétés pharmacologiques et du potentiel toxicomanogéne
du REMIFENTANIL et en raison de cas d’abus de la DIHYDROETORPHINE signalés en Chine.

En droit frangais, cette décision entraine Pinscription de la DIHFYDROETORPHINE 3 I'annexe I
de I'arrété du 22 février 1990 modifié fixant la liste des substances classées conime stupéfiants, ainsi que
le transfert du REMIFENTANIL de I’annexe IV i annexe I du méme arrété.

La deécision 42/2 précise le champ d’application du contrdle des substances du Tableau I de la
Convention de 1971 sur les substances psychotropes, par I’addition du membre de phrase suivant : “Les
stéréo-isomeres des substances inscrites au Tableau, sauf exception expresse, dans tous les cas ol ces
stéréo-isoméres peuvent exister conformément i la désignation chimique spécifiée”. Cette décision est
intervenue aprés note du Directeur Général de IOrganisation Mondiale de la Santé au Secrétaire Général
de "ONU, sur proposition du gouvernement espagnol.

En France, cela se traduit par la modification de I’annexe I1I de I'arrété du 22 février 1990 modifié
fixant la liste des substances classées comme stupéfiants; en élargissant le champ d’application du contrdle
aux “stéréo-isomeres, dans tous les cas ot ils peuvent exister conformément 2 la désignation chimique
spécifiée, pour les substances précédées d’une astérisque”.

Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes n°39 du 21 octobre 1959
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5- INFORMATION SUR LES FICHES DE DEPISTAGE DES TROUBLES

NEUROCOMPORTEMENTAUX DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA SECURITE,

ROUTIERE,

La fiche E (fiche 4 remplir par un médecin), qui avait été discutée lors de la derniére réunion de Iz
Commission le 9 juillet 1999, a été mise & I’épreuve par un plus grand nombre de médecins. Elle a été
critiquée, notamment sur la longueur des examens a réaliser. '

11 a été rapporté des faux positifs et des faux négatifs. Exemple de faux négatif : 'étude comportementale
était négative mais les dosages montraient la présence de cannabis or, le cannabis peut rester positif trés
longtemps aprés la prise. Il s’agit 13 d’un argument fort en faveur de la fiche comportementale.

Monsieur Mercier-Guyon, expert auprés de la Direction Générale des Transports (ex DG VII) de
la Commission européenne, a été invité 4 faire un point sur la situation dans les autres pays d’Europe et aux
USA. La finalisation du rapport du gioupe de travail qui vise 4 évaluer 'impact des “drogues” sur les
accidents de la route, est en cours. Il est signalé qu’il est préférable d’employer I'expression “usage illicite .
de stupéfiants™ plutdt que “prise de drogues”. ' :

Aux Etats-Unis, le programme de dépistage des troubles neuro-comportementaux est poussé a
I’extréme. Le Drug Recognition Expertise (DRE) est trés complet. A tel point que cela pose des problémes
de personnel et surtout de formation de celui-ci.

En Europe, on peut distinguer deux groupes de pays : ceux qui vont plus loin et plus vite (les pays-
du Nord), et les autres.

En Allemagne, le systéme est coercitif et [a fiche trés complexe.

En.Suéde, le test est trés sommaire mais complet, il reprend de nombreux items du DRE. -

En Suisse, on reste dans un contexte d’expertise médico-légale qui ne peut étre mis en ceuvre dans toutes
les circonstances. En pratique, toutes les fiches visant 4 évaluer les troubles neuro-comportementaux se
ressemblent ; les items retrouvés sont trés similaires mais la mise en oeuvre différe d’un pays 4 1’autre. Une
constante existe : dans tous les pays, la justice exige 3 la fois une approche comportementale et une
approche biologique.

La tendance actuelle va vers une amélioration de I outil avec un durcissement des approches et une
complexité croissante des tests. On va de I’accident mortel pouvant évoluer vers le dépistage systématique
et, dans le contexte juridique, de la circonstance aggravante i la loi spécifique. L’utilisation des fiches de .
dépistage des troubles neuro-comportementaux est jugée difficile mais on constate qu’une action de
formation et d’information réalisée auprés des médecins les convainc de Putilité de ces fiches et
d’informations assez complétes. Ces fiches sont donc nécessairement évolutives.

Concemnant la fiche E frangaise, elle pourrait étre simplifiée, au moins dans un premier temps, en
supprimant, par exemple, le test de la marche (souvent jugé trop long) et la recherche d’un nystagmus, si
le bénéfice obtenu en terme de facilité de réalisation était réel.

Une case ouverte “observations” sera rajoutée.

Il est souligné P’intérét de standardiser les critéres (par exemple le diamétre de la pupille pour la

recherche d’une mydriase ou d’un myosis) pour garantir ’égalité de traitement des personnes.

La Commissiont rappelle le maintien de sa position sur Pintérét et la nécessité d’une évaluation
neuro-comportementale réalisée et appréciée conjointement aux tests biologiques. '

Commission nationale des stupéfiants ot des psychotropes n°39 du 21 octobre 1999
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6- TRIMEBUTINE INJECTABLE (DEBRIDAT®) : EVALUATION DU POTENTIEL
D’ABUS ET DE DEPENDANCE.

Sujet reporté a la prochaine réunion de la Commission.

Comrnission nationale des stupéfiants et des psychotropes n°39 du 21 octobre 1999
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7-  POINT SUR LES “POPPERS” (DERIVES ALIPHATIQUES DE NITRITES).

A la fin des années 70 sont apparus les poppers, qui regroupent tous les dérivés aliphatiques de
nitrites. _

A Porigine, il s’agissait surtout des nitrites de butyle et de pentyle ou de leurs isomeéres. Ils étaient
vendus sous forme d’ampoules en verre dans les sex-shop ou les rave parties, surtout dans le milieu
homosexuel. Le terme “poppers” provient du bruit “pop” émit lors de la cassure de ["ampoule avant
inhalation.
Les poppers sont vendus sous de nombreux noms de rue, évocateurs ou non, et sont trés facilement
disponibles sur internet. De nouvelles appeliations sont apparues aujourd’hui telles que “désodorisant
d’ambiance”, “nettoyant pour tétes de lecture” etc.

Les propriétés des poppers sont dues au groupement NO (monoxyde d’azote, “nitric oxide”), dont
la libération dans I’ organisme entraine la relaxation des muscles lisses et une vasodilatation importante. On
observe également un effet euphorisant. Ces effets sont rapides (15 secondes) et brefs (5 4 10 minutes).

Le premier cas d’intoxication grave a été rapporté en 1982 par le Centre Antipoison de Marseille.
En 1985, I’exposé du probléme devant le Conseil Supérieur d"Hygiéne Publique de France a conduit &
I’interdiction de “vente ou distribution gratuite au. public des produits dits “poppers” contenant les nitrites
de butyle et de pentyle ou leurs isoméres” (décret n°90-274 du 26 mars 1990 paru au Journal Officiel de
la République Frangaise du 28 mars 1990, page 3758 : ANNEXE I).
Trés peu de temps aprés apparaissaient sur le marché d’autres nitrites utilisés dans les mémes circonstances, -
tels les nitrites d’amyle ou de cyclohexyle pour lesquels il n’existe actuellement aucune réglementation.

Aujourd’hui il semble que le public ait changé et que les poppers sotent désormais utilisés dans un-
but purement “récréatif” par une population toujours jeune mais beaucoup plus diversifiée.

poppers, dont 252 intoxications volontaires et 18 intoxications accidentelles.

Les symptOmes observés sont : nausées et vomissements, hypotension et tachycardie, flush, photophobie,
céphalées et vertiges, convulsions, dermites de contact et irritation cornéenne. On observe également des
signes hématologiques tels que méthémoglobinémie et hémolyse.

. Apres avoir entendu 'exposé et délibéré, la Commission propose la saisine du Conseil Supérieur
d’Hygiéne Publique de France en vue du classement de ces substances comme substances dangereuses. La
Commissionzpropose que puisse étre modifié le décret n°90-274 "du 26 mars 1990 (ANNEXE I) en, -
intérdisant la vente ou la distribution gratuite au public dé “tous les nitrites d’alkyle aliphatiques et

b}

cycliques” ..

Commission nationale des stupéfiants et des i:sycho!mps n°39 du 21 octobre 1999
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8- QUESTIONS DIVERSES
- Rapport annuel de I'Observatoire Francais des Drogues et des Toxicomanies

Monsieur COSTES, Directeur de 1'Observatoire Frangais des Drogues et des Toxxcomames a
présenté le dernier rapport “Indicateurs et tendances™ 1998/1999.

Ce rapport s’articule autour de trois parties :
1 - la politique publique de lutte contre les drogues
2 - les indicateurs
3 - les tendances, qui apportent une étude plus approfondie et complémentaire de la deuxiéme partie.

La premiére partie fait un rappel historique du cadre légal et des évolutions des politiques publiques
de lutte contre les drogues, ainsi qu’un inventaire des dispositifs et des moyens de lutte contre les drogues.

Dans la deuxiéme partie, 'accent est mis sur I’ampleur des consommations de drogues. Pour
connaitre ce phénoméne, il est important d’estimer précisément le nombre de consommateurs, ce quis’avére
une exercice trés difficile.

Avant de parler des consommations, il convient de définir ce qui est entendu par “consommation”. Le
rapport donne des définitions des termes “expérimentateur”, “consommateur occasionnel”, “consommateur

régulier” et “consommateur 4 problémes”.

En réalité, méme avec des définitions précises, les estimations du nombre des consommateurs ne peuvent
que fournir des ordres de grandeur.

Cette deuxiéme partie présente ensuite un grand nombre de tableaux relatifs aux consommations de drogues
illicites, d’alcool, de tabac et de médicaments psychoactifs chez les adultes ainsi que chez les adolescents.
Elle présente également des données sur lesusagers de drogues et les i 1nst1tut10ns (systéme sanitaire et social

et systeme pénal).

La troisiéme partie présente les tendances en matiére d’usage, de trafic et d’application de la
réglementation, des drogues illicites.

Globalement, on retiendra le développement des polyconsommations, la diminution du nombre de
décés des usagers de drogues par surdose, I’augmentation du nombre d’interpellations pour usage mais la
baisse du nombre d’interpellations pour trafic et usage-revente, et aussi la forte diminution d’interpellations
de trafiquants d’héroine.

La Commission apprécie Ia clarté et I'intérét de ’exposé et remercie I'intervenant. Toutefois,
quelques remarques sont formulées.

1l est noté que la quasi totalité des utilisateurs d’opiacés est prise en charge selon les chiffres du rapport.
La diminution de 'usage de ’héroine est & tempérer par les autres usages par voie intraveineuse. ]1 est
signalé, par ailleurs, que 'usage occasionnel d’héroine est en augmentation.

Les chiffres relatifs aux décés des toxicomanes ne sont issus que de la source OCRTIS (Office Central de
Répression du Trafic Hlicite de Stupéfiants) et devraient étre confrontés aux données issues de DRAMES.

A cette occasion, la Commission souligne I'importance et I'urgence de faire aboutir le pl‘Ojet DRAMES,

qui permettra un recensement national des cas de décés des toxicomanes.

Les chiffres des décés par STDA des usagers de drogues devraient étre rapportés au nombre global de morts
par SIDA.

Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes n°3% du 21 octobre 1999



D’une maniére plus générale, la Commission se doit maintenant de participer davantage 4 la diffusion d’une
information scientifique validée, & commencer par un effort de communication sur leg Imesures prises sur
la base de ses avis.

L’ordre du jour étant €puisé, la séance est levée 4 12 heureg 45,

La prochaine réunion de la commission nationale deg stupéfiants et des psychotropes se tiendra le
93 décembre 1999 i 9 heures 15.
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Seulles 4 enquétes ont permis de retrouver la notion d'at moins un donnewr
posttf pour le VHC ayant ét& 4 forigine du don conlaminant. Pamni ces 4
contaminations, 2 concement des receveurs transfusés en 1997, et 2 en
1998, Aucune dédaration dun receveur ayant présenté uné séro-conver-
siort VHC & partir d'n don contaminant n'a été observée en 1999,

Ces chiffres oonﬁrmgnt la baisse des contarminations VHC ies & fa trans-
fusion compte tenu des mesures de dépistage mises en place depuis 1990,

——aMatériovigilance

La Commission nationale de matériovigllance prévue par lartide R, 665-
54 du code de la sanké publique vient d'étre renouvelée pour, une durée de
trofs ans, par "am&té du 24 mars 2000 publié au Joumal oficiel du 30 mars
2000. Elle a été instaliée par le Directeur général de TAFSSAPS e 30 mats
2000 qui a insisté sur le travail engagé par 'agence dans le domaine des vigh
lances en viie dhamoniser les concepts et les méthodes d'nformation des
professionnels de santg, en tenant compte des spécificités propres a chaque
vigitance. Le professeur Guy FRUA, Chef du service dimagerie de hépital
européen Georges Pompidou (AP-HP), nouveau président de la
Commission nafionale de matériovigiance, & indiqué qui fallait également
assurer la coordination des travaux de la commission avec ceux des com-
missions compéfentes en matiére dévaliation du rapport bénéficelrisque
des dispostifs médicaux et d'évaluation du service médical rendu qui seront
prochainement créées,

EPharmacodépendance

Le point sur les “poppers”..IIs sont appamus 4 la fin des années 70 dans
les sex-shops sous forme dampoules de vere desfinées A étre inhaiées. ||
sagissalt essentiellement de nitrites de butyle ou de peniyle. Leur utfisation
slest élendue & une population plus jeune qui futlise dans un but réeréatif et
dans un contexte duffisation coflective. Les poppers sont vendus aujour-
hui sous de nombreux noms, évacateurs ou non, et disponibles sur Intemet.
Leur absorption entraine une bération de monoxyde d'azete induisant une
vasodialation intense et une relaoation des musdes fisses accompagnées
dun effet euphorisant. Lntoxication peut provoquer des nausées, des
vomissements, une hypotension, des demnites de contact, des imitations cor-
néennes et des signes hématologiques tels qr'une methémoglebinémie et
une hémolyse. Le premier cas dinfaxication aiglie en France a é1é rappor-
t8 & Marsedle en 1982, Actuellement, les données des centres antipoisons
et de Toxicoviglance rappartent 310 cas dintoxication,

En 1985, la saisine du Consell Supéreur dHygiéne Publique de France
avait conduit & interdiction de vente ou de distribufion gratuite des produits
difs poppers contenant des nitrites de butyle ou de pentyle” par Décret n°90-
274 du 26 mars 1990. Depuis, sont apparus sur le marché les nirites d'a-
myle ou de cyclohexyle pour lesquels { n'existe aucune réglementation. La
Commissicn nationale des stupéfiants et des psychotropes a donc proposé
la saisine du Consell Supérieur dHygiéne Publique de France pour classe-
ment éventuel comme substances dangereuses et une modification du déc-
ret du 26 mars 1890 afin de Féargir 3 tous les nitrites d'alle aliphatiques et

cycliques.

— Pharmacovigilance

Héparine de bas poids moléculaire : recommanclations d'utilisation
Fraxipanine®, Fraxodi®, Fragmine®, Lovenox®, innchep® et Chvanine®
sont des héparines de bas poids mokéculaire (HBPM) sur le marché depuis
1685 pour fa plus ancienne. Elles sont indiquées principalement dans e trar
tement prophylaclique de la maladie thromboembolique veineuse en chinur-
gie dans les stations & risque modérd ou élevé et dans e tratement curatif
des thromboses veineuses profondes consfitudes.

Une enquéte nationale de pharmacoviglanos a montré que des accidents
hémamagiques gravas survenus sous HBPM (hématomes ef hémonagies
e plus souvent sévdres, dont quelques cas ont évolié vers ke déods) sont
principalement figs:

- & la prescription en dehors des indications (prévention en médecing?),

- au non-respad des schemas posologiques recommandés, avec surdosa-
ge etlou traflements prolongés au-defa de la durée moyenne préconisée de

10 jours,

- & ladministration & des patients rés 4gés (3 partir de 75 ans) etfou présen-

tant une insuffisance enalke.

En conséquance, les HBPM sont dorénavant contre-ndiquées dans fin-
suffisance rénale sévére (définie par une dairancs de A créatinine < 30
miimin) & doses curatives. Ceftte masure ne s'applique pas & la diglyse.
qui est une indication octroyée a certaines spécialiés.

Par affleurs, les précautions d'emplol du RCPrmentionnent clairement le
tisque hémoragique inhérent & certaines sivations & fisque (sujet &gé,
insuffisant rénal, raiternent prolongé au~dela de 10 jours, non respedt des
modafités thérapeutiques conseiliées) ou la nécessité dévaluer systéma-
tiquement la foncion énale des patients agés de 75 ans ou plus & faide
de la formule de Codlrofl, avant dinstaurer un frafement par HBRPM.

Névirapine (VIRAMUNES) ; atteintes cutanées et hépafiques graves

(antirétroviral - inhibteur non nuckosidique de la transcriptase inverse. Le

profil de tolérance de fa névirapine se caraciérise par la survenue dattein-

les cutanées et hépatiques graves, parfois fatales. Afin damétiorer leur
prévention et leur prise en charge, de nauvelies recommandations concer-
nant la suivi de [a tolérance ont été diffiisées

- slrict respect de la posologie infiake pendant les 14. premiers jours (200
mgy/ j chez ladults) ;

- surveflance éfraite de fa ioférance cutanée of hépafique pendant les 2
prariers mois {en particulier, bilan hépatique fous les 15 jours) ;

- arét immédiat et définitil en cas d'afteinte cutanée grave (syndrome de
Sievens-Johnson, syndrome de Lysll, ou éruption cutanée assodide &
des symptdimes ou signes généraux) ou d'&vation des transaminases
> 2 N, associée a des signes cliniques dhypersensibiiié ou datieinte
hépatique.

—l Réactovigilance
La surveflance biologique lors des traitements curalife par les héparines
de bas paids moleculaires (HBPM) au moyen de ls mesure de laclivié
antifacteur Xa est recommandée dans certaines siuations parficuliéres tef
e sulet &ge, le sujet & risque hémormagique et ke sujet atieint dinsufisan-
e rénale. L'agence a envegistnd 17 radifs, fabriqués par 8 industriels,
pour cetle indication. Ces réactfs déterminsnt factivité antifacteur Xa par
deux iypes de méthodes : les méthodes chronomeétriques qui font appel
&la mesure dun temps de coagulation et lss méthodas amidolytiques qui
utiisent des substats chromogénes. Plusietrs signalements ant mis en
évidence Métérogénéité des résultats cbtenus pour un méme patient en
fonction: de la méthode: utlisée. Catte hétérogénsité seraft due & une plus
grande sensibifé & Fachdté antithrombine des fechnigues chronomé-
triquees. Une redéfinftion des zones thérapeutiques d'actiié anti Xa pour
chaque HEPM commercialisée, en fonclion de fz fechnique de mesure
ufiisée est en cours.

—HlVeille Toxicologique

Les éthers de glycol : Mischles a Feau, aux comps gras et aux solvants
organiques, its constituent d'excelfents solvanis dont fusage s'est massi-
vement élendu ces demiéres décennies. On fes trouve dans les produits
ausage industief, domestique, cosmeétique et phammaceutique. .

En aolt 1099, 2 éthers de glyool de la sétie éthyiénique et de leurs acs-
tates correspondants (EGME : 2-ethoxyméthanal, EGEE : 2-sthoxyétha-
nol) ontété inferdlits dans les prodults & usage domestique, dans les cos-
métiques et ies médicaments, en raison d'une toxicité sur les fonctions de
reproduction chez Fanimal (effets testiculaires et effets sur ke développe-
ment). autres éthers de glycals entrent dans ka composition des produits
de santé, en particuiier, IEGPhE (2-phencxyéthanol) utiisé eomme anti-
seplique dans les vaccing 4 raison de 2,52 5 lidose ét comme excipient
{promoleur d'absorption et anfiseptique) dans quelques produits topiques
{lusqu'a 0.5 %). Nl est imtant, légéremeant hémolysant chez lanimal ; de
trés rares cas de troubles neurologiques ont &18 décrits chez homme.
Ces données, compte fenu des doses et des conditions dermploi nlimpli
quent pas de mesures d'urgence.

Les autres produils, 'EGBE {butoxyéthanol ou butyiglycol) et le DEGEE
(2-2 ethoxyethoxyethanal) sont en cours d'évaluation et feront Fobjet
dune information dans un prochain bulletin, Les dérivés de la série pro-
pyfénique ne sont actuellement pas remis en cause.
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’Europe met les produits ch|m|ques sous controle

13 décembre 2006, le Parlement européen
adopté le réglement REACH relatif a
1Registrement, 'Evaluation et IAutonsatlon
3 substances CHlmrques qui remplace la
arantaine de textes législatifs en vigueur par
dispositif unique pour toutes les substances.

EACH inverse la charge
:lapreuve

combe désormais aux industriels de faire des
s et d'apporter [a preuve de Finnocuité de leurs

yduits et non plus aux autorités d’identifier, 3u"

3 par cas, les substances dangereuses.

30000

substances chimiques
sous surveillance

En effet, une nouvelle procédure d enreglstrement
est imposée pour toute substance utmsee A
plus d'une tonne par an sur le terntpwe de la
Communauté. Elle conceme 30 000 Substances
mises sur le marché avant 1981 - année depuis
laquelle des demandes formelles d'autorisation
sont exigées - sur les 100 000 matiéres
chimiques prodwtes ou importées dans I'Union
europeenne

Autreflnnovahon la procédure d'autorisation
}t_;im peimettre un contréle strict des substances

* susceptibles de provoquer des effets irréversibles

graves, en particulier celles considérées comme
cancérogénes, mutagénes, persistantes,
bioaccumuiables et toxiques (PBT) ou trés
persistantes et trés bioaccumulables (vPvB).
L'un des objectifs de cette procédure est d'inciter
les industrisls & remplacer les substances les
plus dangereuses par des matigres ou des
technologies plus sires pour la santé humaine
et 'environnement. Certaines organisations

de défense des consommateurs et ONG
environnementales regrettent cependant que e
Parlement européen ait renoncé au principe de
substitution systématique de toutes les substances
dangereuses, dés lors que des altematives plus
sres existent.

Un droit nouveau d’information
pour le consommateur

Une clause relative au devoir d'informer le public
sur les substances dangereuses contenues dans
les produits a été ajoutée én deuxigme lecture
du projet par le Parlement, Le distributeur d'un
produit devra ainsi &tre informé de la présence de
toute substance chimique en quantit supérieure &
0,1 % du poids total du produit et le fabricant sera
tenu de foumnir directement au consommateur
qui le demande Ia fliste des ingrédients identifiss
comme « extrémement préoccupants » pour la
sanié ou I'environnement,

rs une interdiction compléte des « poppers »

i poppers sont des dérivés nitrés aux pulssantes propriétés vasodilatatrices,
Isidérés comme psycho-stimulants par certains et classés en France
me hallucinogénes. Leur utilisation est aujourd’hui principalement lise aux
liques de certaines populations homosexuslles, ou de certains adolescents
sunes adultes. Leurs effets toxiques peuvent &tre graves, voire mortels
association avec d'autres substances psychoactives ou des médicaments
ype Viagra®.

décret de 1990 avait interdit les nitrites d’amyle et de butyle. Un nouveau
ret, soumis pour avis a la CSC, s'appréte donc a interdire toutes les
igories de poppers. La Commission sera attentive aux résultats des
roles de la commercialisation de ces produits, spécialement par Intsmet.
Elle considére qu'une prévention fondée sur
Finformation et I'éducation des consommateurs
- les plus exposés devrait accompagner toute
mesure d'interdiction.

U(M'

Appel a témoin sur les dossiers a I’étude en 2007
N'hésitez pas & nous faire part de vos témoignages et réactions sur
les sujets de sécuritd ci-dessous, notamment Sur notre site Internet :
hitp:/iwww.securiteconso.org.

B Sports en eau vive : les produits (embarcation, canoé et flotteurs),
les prestations de service (location de matériel) et les conditions de
cohabitation de plusieurs activités (hydrospeed st canoé).

M Alarmes de piscines a détection ¢’immersion : conformité des
produits aux normes,

B Couvertures de piscines : défauts de fiabilité (de portance) des
baches & barres.

B Remorques de vélos : ces produits, qui pour lnstant ne font l'objet
d’aucune norme, manquent-ils de stabilité ?

M Chaudiéres domestiques : que valent les prestations de services
et d'entretien sur ces matériels ?

B Meubles & monter ; la compréhension des notices, la sécurlté
de 'emballage et les facilités de montage.




