FRANCIA KOZTARSASAG

Egészségligyi és Megel6zésért Felel6s
Minisztérium

Rendelet az intimhigiéniai termékekre vonatkozo tajékoztatasrol

NOR:
Erintett csoportok: e termékek gydrtéi, importérei, forgalmazéi és fogyasztéi

Cél: Az intimhigiéniai termékek csomagoldsdn vagy tdjékoztatdjdn feltiintetendé informdciok
meghatdrozdsa.
Hatalybalépés: a szoveg 2024. janudr 1-jén lép hatalyba.

Tdjékoztato: Meghatdrozza a forgalomba hozott intimhigiéniai termékek csomagoldsdn
feltiintetend6 informdcidk tartalmadt, valamint azt, hogy ezeket az informdciékat milyen médon
kell a fogyasztok tudomdsdra hozni. Az intimhigiéniai termékek kozé tartoznak a kiilsé
haszndlatra szdnt intimhigiéniai termékek — mint példdul az egészségiigyi betétek, a tisztasdgi
betétek és a menstrudcids fehérnemiik -, valamint a belsé haszndlatra szdnt intimhigiéniai
termékek, példdul a tamponok, menstrudcios kelyhek és menstrudcids szivacsok.

Hivatkozdsok: A rendelet rendelkezéseinek e modositdst kdvetd szovegvdltozata megtekinthet6
a Légifrance honlapjan (https:/www.legifrance.gouv.fr).

A miniszterelnok,

a gazdasagi és pénziigyekért, valamint ipari és digitalis szuverenitasért felel6s miniszter és az
egészségligyi és megel6zésért felel6s miniszter jelentése alapjan;

tekintettel a textilszal-elnevezésekrdl és a textiltermékek szalosszetételének ehhez kapcsolddo
cimkézésérdl és jelolésérdl, valamint a 73/44/EGK tanacsi iranyelv, és a 96/73/EK és a
2008/121/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo,
2011. szeptember 27-i 1007/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre;

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet moédositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i moddositott (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre;

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo
szabalyokkal  kapcsolatos  informdacidszolgaltatasi  eljards  megéllapitasarél  szélo,
2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre;

tekintettel a fogyasztévédelmi térvénykonyvre és kiilonosen annak L. 412-1., L. 423-1., R.
412-1. és R. 451-1. cikkére;


https://www.legifrance.gouv.fr/

tekintettel a(z) XXXX-an/én 2022/0XXX/F szamon az FEurdpai Bizottsdgnak cimzett
értesitésre;

tekintettel a Nemzeti Elelmiszerbiztonsagi, Kérnyezetvédelmi és Munkabiztonsagi Hatdsag
(I’Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de 1’environnement et du travail)
2022, jalius 21-i tudomanyos és technikai tamogat6 feljegyzésére;

az Allamtanacs (pénziigyi szekci6) meghallgatasat kovetden,

a kovetkezoket rendeli el:
1. cikk

E rendelet rendelkezéseit a Franciaorszag teriiletére behozott vagy beléptetett, értékesités
vagy ingyenes szétosztas céljabol tartott, illetve értékesitésre vagy ingyenes szétosztasra
kinalt intimhigiéniai termékekre kell alkalmazni.

E rendelet alkalmazasaban: ,Intimhigiéniai termékek”: olyan egyszer hasznalatos vagy
Ujrafelhasznalhatd termékek, amelyek a testvaladékok felszivasara vagy megtartasara
szolgalnak, és amelyek érintkezésbe keriilnek a serdiilt emberi test bels6 vagy kiils6
genitourindris rendszerével.

E rendelet rendelkezéseit nem kell alkalmazni a fent emlitett, az orvostechnikai eszk6zokrol, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurOpai parlamenti és tanacsi rendeletben meghatarozott
orvostechnikai eszkdzokre.

2. cikk

I. — Az intimhigiéniai termékek csomagolasan fel kell tiintetni a kovetkezd informacidkat:

1. a termék Osszetétele egy olyan lista formdjaban, amely tartalmazza az Osszes jelen 1év6
Osszetevlt, és az OsszetevOk mindegyike esetében azon anyagok részletes ismertetését,
amelyeket a késztermék gyartasi folyamata sordn szandékosan beépitettek. Ezt a rendelkezést
nem kell alkalmazni a fent emlitett, a textilszal-elnevezésekr6l és a textiltermékek
szalosszetételének ehhez kapcsolodd cimkézésérdl és jelolésérdl, valamint a 73/44/EGK
tandcsi iranyelv, és a 96/73/EK és a 2008/121/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2011. szeptember 27-i 1007/2011/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet kiilon rendelkezéseinek hatalya ala tartozé textiltermékekre;

2. hasznalati feltételek és a hasznalatra vonatkoz6 évintézkedések, kiillonosen az e rendelet
mellékletében meghatarozottak;

3. a termék 0Osszetételével vagy haszndlataval kapcsolatos egészségiigyi kockazatok
(kiilonosen az irritacio, intolerancia, allergia és mikrotrauma). A bels6é hasznalatra szant
intimhigiéniai termékek esetében ez a tajékoztatas kiillondsen az e rendelet mellékletében a
menstruacios toxikus sokk szindromara és az azonnali orvosi vizsgalatot igényl6 tiinetekre
vonatkozoan részletesen meghatarozott informacidkat tartalmazza.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011R1007-20180215

Az 1-3. pontban emlitett informaciokat eltavolithatatlanul, jol lathat6an, konnyen olvashatdéan
és érthetGen francia nyelven kell feltiintetni.

II. — Amennyiben az intimhigiéniai termékeket tavkozlo eszkozokkel kinaljak értékesitésre, az
I. bekezdésben emlitett informaciokat a vasarlas befejezését megel6z6en kell rendelkezésre
bocsatani, és a tavértékesitést lehetvé tevo médiumon kell megjeleniteni.

III. — Ha t6bb intimhigiéniai terméket forgalmaznak ugyanabban a csomagolasban, amelyet
ugy terveztek, hogy a végfelhasznal6 vagy a fogyaszto szamara értékesitési vagy forgalmazasi
egységet képezzen, az 1. bekezdésben emlitett bizonyos informaciék egy kisérd
tajékoztatoban is megjelenhetnek. Ebben az esetben a csomagolason fel kell tiintetni:

1. legaldbb a kovetkez6 informéaciokat: a belsd haszndlatra szant intimhigiéniai termékek
hasznalatdhoz kapcsoléddan a menstruacioés toxikus sokk szindréma kockazata, e termékek
maximalis viselési ideje, a kiils6 hasznalatra szant intimhigiéniai termékek éjszakai viselésére
vonatkozo ajanlas, a megfelel6 védelem valasztasa a menstruacios folyassal 6sszefiiggésben
és az I. bekezdés 1. pontjaban meghatarozott 6sszetétel.

2. hogy a hasznalati feltételekre és a hasznélatra vonatkozé Ovintézkedésekre, valamint a
termék Osszetételével vagy hasznalataval kapcsolatos egészségiigyi kockazatokra vonatkozo
részletes informacidkat a tajékoztato tartalmazza.

IV. — Amennyiben az intimhigiéniai termékeket a fogyasztovédelmi térvénykonyv D.120-5.
cikkének rendelkezéseivel 6sszhangban 6nalléan vagy dmlesztve kivanjak értékesiteni vagy
ingyenesen szétosztani, vagy ha a termék mérete és csomagolasa nyilvanvaloan lehetetlenné
teszi az 1. bekezdésben foglalt kovetelményeknek valé megfelelést, az eldirt informaciokat a
terméket kisér6 tajékoztatoban kell feltiintetni.

3. cikk

E rendelet rendelkezései nem akadalyozzak az Europai Uni6 valamely masik tagallamaban
vagy Torokorszagban jogszerlien gyartott vagy forgalmazott, illetve az Eurépai Gazdasagi
Térséget létrehoz6 megallapodasban részes valamely allamban jogszerlien gyartott
intimhigiéniai termékek Franciaorszagban torténd forgalomba hozatalat, amennyiben azokhoz
csatoljak az e rendeletben eldirt biztonsagi szinttel azonos biztonsagi szintet biztosito
tajékoztatot.

4. cikk

Ez a rendelet 2024. januar 1-jén lép hatalyba. Azok a termékek, amelyek nem felelnek meg e
rendelet rendelkezéseinek, és amelyeket ezen id6pont el6tt hoztak forgalomba, ettdl az
id6ponttol szamitott hat honapig tovabbra is felkinalhatok értékesitésre vagy ingyenesen
szétoszthatok.



5. cikk

E rendeletet k6zzé kell tenni a Francia Koztarsasag Hivatalos Kozlonyében; végrehajtasaért —
hatdskorének megfeleléen — a gazdasadgi és pénziigyekért, valamint ipari és digitalis
szuverenitasért felel6s miniszter, a pecsétdr, igazsagiligyi miniszter, az egészségiigyi és
megel6zésért felel6s miniszter, a miniszterelnok mellé rendelt, a nemek kozotti egyenléségért,
a sokszinliségért és az esélyegyenlGségért felelds megbizott miniszter, a gazdasagi és
pénziigyekért, valamint ipari és digitalis szuverenitasért felels miniszter mellé rendelt, a kis-
és kozépvallalkozasokeért, a kereskedelemért, a kézmiiparért és az idegenforgalomért felels
megbizott miniszter felel.



Kelt:

A Miniszterelnok nevében:

A gazdasagi és pénziigyekért, valamint ipari és digitalis szuverenitasért felel6s miniszter,

Bruno LE MAIRE

Az egészségiigyi és megelGzésért felel6s miniszter,

Francois BRAUN

A gazdasagi és pénziigyekért, valamint
ipari és digitlis szuverenitasért felel6s
miniszter mellé rendelt, a kis- és
kozépvallalkozasokért, a kereskedelemért,
a kézmdiparért és az idegenforgalomért
felel6s megbizott miniszter

Olivia GREGOIRE

A pecsétor, igazsagiigyi miniszter

Eric DUPONT-MORETTI

A minisztereln6k mellé rendelt, a nemek
kozotti egyenldségért, a sokszinliségért és
az esélyegyenldségért felel6s megbizott
miniszter,

Isabelle ROME



MELLEKLET: Az intimhigiéniai termékek haszndlatdnak feltételei és a hasznélatukra
vonatkoz6 ovintézkedések

Ezek a kovetkezokre vonatkoznak:

- kézmosas a termék hasznalata vagy behelyezése és eltavolitasa elott;

- az ujrafelhasznalhat6 termékek mosasa vagy fert6tlenitése hasznalatuk el6tt;
- atermék elhelyezésére és eltavolitadsara vonatkozo informdacidk;

- atermék rendszeres cseréje;

- A bels6 hasznalatra szant intimhigiéniai termékek esetében

- annak feltiintetése, hogy egyszerre csak egy termék hasznalhaté;

- az ajanlott maximalis viselési id6, amely nem haladhatja meg a 6 orat;

- ajanlas arra vonatkozdan, hogy a terméket csak a menstruacio alatt viseljék, és olyan
terméket hasznaljanak, amely igazodik az adott személy menstruacios folyasahoz,
akinek hozzd kell férnie a termék felszivoképességére vonatkoz6 egyértelmii
informaciéhoz;

- informdcié arrdl, hogy a menstruacids toxikus sokk szindroma sulyos, potencialisan
életveszélyes fert6z6 betegség, amely a belsd hasznalatra szant intimhigiéniai termék
menstrudcié alatti til hosszu ideig tart6 viselésével fiigg 6ssze, a menstruacids toxikus
sokk szindroma lehetséges tiineteinek teljes kord leirasa (hirtelen 39 °C feletti laz,
hanyés, hasmenés, napégéshez hasonl6 bdrkiiitések, torokfajas, szédiilés és/vagy
ajulas, pontositva, hogy nem feltétleniil fordul el6 mindegyik egyszerre);

- ajanlas arra vonatkozoan, hogy a menstruacios toxikus sokk szindroma tiineteinek
megjelenése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, el kell tavolitani a terméket, és ha
lehetséges, meg kell 6rizni elemzés céljabdl, tajékoztatni kell az orvost az aktualis
menstruaciés id6szakrol és annak lehet6ségérdl, hogy a menstruaciés toxikus sokk
szindroma a bels6 hasznalatra szant intimhigiéniai termék hasznalatahoz kapcsolodik;

- ajanlas azok szamara, akiknél mar kialakult a menstruacios toxikus sokk szindroma,
hogy ne hasznaljanak bels6 hasznalatra szant intimhigiéniai termékeket;

- a menstruacios toxikus sokk szindréma kialakulasaval kapcsolatos kockazat
csokkentése érdekében ajanlas arra vonatkozoan, hogy éjszaka kiils6 hasznalatra szant
intimhigiéniai terméket hasznéljanak, figyelembe véve a feltiintetett maximalis
viselési idot.



	2. cikk

