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Teksti nro 112

o Liite

Asianomaiset ryhmit: intiimihygieniatuotteiden valmistajat, maahantuojat, jakelijat
ja kuluttajat

Aihe: Madritelldén tiedot, joiden on oltava intiimihygieniatuotteiden pakkauksessa
tai pakkausselosteessa.

Voimaantulo: asetuksen sddnnokset tulevat voimaan 1 paivand huhtikuuta 2024 sen
7 §:ssd mainituin ehdoin.

Huomautus: asetuksessa madritetddn niiden tietojen sisdlto, joiden on oltava
markkinoille saatettujen intiimihygieniatuotteiden (imukykyiset siteet,
pikkuhousunsuojat, kuukautisalushousut, tamponit, kuukautiskupit,
kuukautissienet) pakkauksissa, ja tapa, jolla ne saatetaan kuluttajan tietoon.
Viitteet: asetukseen voi tutustua Légifrancen verkkosivustolla
(https://www.legifrance.gouv.fr).

Pdaministeri, joka

talous-, valtiovarain-, teollisuus- ja digitalisaatioministerin seka terveys- ja
tautienehkdisyasiain ministerin selonteon perusteella

ottaa huomioon tekstiilikuitujen nimityksista ja niitd vastaavista tekstiilituotteiden
kuitukoostumuksen selosteista ja merkinnoistd sekd neuvoston direktiivin
73/44/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 96/73/EY ja
2008/121/EY kumoamisesta 27 pdivand syyskuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1007/2011,

ottaa huomioon ladkinndllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta 5 pdivana
huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745,

ottaa huomioon teknisid maardyksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
madrdyksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta

9 pdivdna syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
(EU) 2015/1535 seka 6 pdivand kesdkuuta 2023 Euroopan komissiolle toimitetun
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ilmoituksen,

ottaa huomioon tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sahkoistd kaupankdyntid,
sisdmarkkinoilla koskevista tietyistd oikeudellisista ndk6kohdista 8 pdivana
kesdkuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2000/31/EY (”direktiivi sdhkoisestd kaupankdynnistd™) sekd 7 pdivana

syyskuuta 2023 Euroopan komissiolle toimitetun ilmoituksen,

ottaa huomioon kuluttajansuojalain ja erityisesti sen L. 120-1, L. 321-1, L. 412-1,
L.421-1-L. 421-7, L. 422-1 jaR. 412-1 §:n,

ottaa huomioon Ranskan elintarvike-, ymparisto- seka tyoterveys- ja
tyoturvallisuusasioista vastaavan viranomaisen 21 pdivand heindkuuta 2022
annetun lausunnon,

ottaa huomioon Euroopan komissiolle 6 pdivdna kesdkuuta 2023 annetun
ilmoituksen nro 2023/0344/F ja 7 paivdna syyskuuta 2023 toimitetun ilmoituksen,
kuultuaan Ranskan korkeinta hallinto-oikeutta (talousasioista vastaavaa osastoa)
sddtda seuraavaa:

18

Tdman asetuksen sddnnoksid sovelletaan kertakdyttoisiin tai
uudelleenkaytettdviin tuotteisiin, jotka on tarkoitettu kehon nesteiden
imeytymiseen tai piddttamiseen ja joutuvat kosketuksiin sukukypsien
henkildiden virtsa- ja sukupuolielinten sisdisten tai ulkoisten osien kanssa ja
joita pidetddn hallussa myyntia tai maksutonta jakelua varten.

Nditd sadnnoksid ei sovelleta edelld mainitussa 5 pdivand huhtikuuta 2017
annetussa asetuksessa madriteltyihin lddkinnallisiin laitteisiin.

28

Edelld 1 §:ssé tarkoitettujen tuotteiden pakkauksissa on oltava seuraavat tiedot,
jotka on Kkirjoitettu ranskaksi pysyvin, ndkyvin, luettavin ja ymmarrettavin
kirjaimin:

1. tuotteen koostumus luettelon muodossa, joka sisdltda kaikki ldsna olevat
ainesosat ja kunkin ainesosan osalta yksityiskohtaiset tiedot aineista ja
materiaaleista, jotka on tarkoituksellisesti lisdtty lopputuotteen
valmistusprosessin aikana. Tatd sddnnostd ei sovelleta tekstiilituotteisiin, joihin
sovelletaan edelld mainitun 27 pdivand syyskuuta 2011 annetun asetuksen
erityissadnnoksid;

2. tuotteen koostumukseen tai kdyttoon liittyvat terveysriskit erityisesti
drsytysten, intoleranssien, allergioiden ja mikrotraumojen osalta;

3. ndiden tuotteiden kdyttod koskevat menettelyt ja varotoimet sekd 2 kohdassa
tarkoitetut terveysriskit tdsmennetddn tdmén asetuksen liitteessa.

38



Kun 1 §:ssé tarkoitettuja tuotteita tarjotaan myytdvaksi etdviestintdvalineelld,
2 §:ssd tarkoitetut tiedot on annettava ennen ostotapahtuman paattymistd ja ne
on esitettdva etdmyyntiin liittyvdssa aineistossa.

48

Jos pakkauksen koko ei mahdollista kaikkien 2 §:ssd tarkoitettujen tietojen
esittdmistd, ne voidaan esittdd pakkauksen mukana olevassa
pakkausselosteessa. Tdssa tapauksessa pakkauksessa on esitettdva vahintddn
seuraavat tiedot: koostumus, kuukautisiin liittyvén toksisen sokkioireyhtymdn
riski, joka liittyy sisdiseen kdytt6on tarkoitettujen tuotteiden kdyttoon, ndiden
tuotteiden enimmadiskayttdaika, suositus kdyttda oisin ulkoiseen kayttoon
tarkoitettuja tuotteita, asianmukaisen suojan valinta kuukautisvuodon suhteen.

58

Jos 1 §:ssé tarkoitetut tuotteet on tarkoitettu myytavaksi tai jaettavaksi
maksutta tai irtotavarana kuluttajansuojalain L. 120-1 §:n mukaisesti, vaaditut
tiedot on esitettdva tuotteen mukana olevassa pakkausselosteessa tai niiden on
oltava esilld tuotteen ldheisyydessa.

68

Tamadn asetuksen sadnnokset eivdt estd saattamasta Ranskassa markkinoille
tuotteita, jotka on laillisesti valmistettu tai saatettu markkinoille toisessa
Euroopan unionin jdsenvaltiossa tai Turkissa taikka jotka on laillisesti
valmistettu Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen sopimusvaltiossa, jos
niiden mukana on tiedot, joilla varmistetaan tdssd asetuksessa edellytettyd tasoa
vastaava turvallisuustaso.

78

Tdma asetus tulee voimaan 1 pdivdnd huhtikuuta 2024.

Ennen tadtd paivamaaraa markkinoille saatettuja tuotteita, jotka eivat ole timan
asetuksen sddnnosten mukaisia, voidaan edelleen tarjota myyntiin tai jakaa
maksutta 31 pdivddn joulukuuta 2024.

88

Talous-, valtiovarain-, teollisuus- ja digitalisaatioministeri, sinetinhaltija,



oikeusministeri, ja terveys- ja tautienehkdisyasiain ministeri vastaavat kukin
omalta osaltaan tamédn Ranskan tasavallan virallisessa lehdessa julkaistavan
asetuksen tdytantdonpanosta.

Liite

LIITE
TIETTYJEN INTIIMIHYGIENIATUOTTEIDEN KAYTTOA KOSKEVAT
MENETTELYT JA VAROTOIMET

Tamaén asetuksen 2 §:n 3 kohdassa mainitut menettelyt ja varotoimet koskevat
seuraavia seikkoja:

— kdsien pesu ennen tuotteen kdyttod tai asentamista ja sen poistamista,

— uudelleenkéytettdvien tuotteiden pesu tai desinfiointi ennen niiden kayttoa,
— tiedot tuotteen paikoilleen asettamisesta ja sen poistamisesta,

— tuotteen sadnnollinen vaihtaminen.

Tamaén asetuksen 2 §:n 2 kohdassa tarkoitetut tiedot, menettelyt ja varotoimet
sisdiseen kdyttoon tarkoitettujen (hygieniaan tai kuukautisiin liittyvien)
suojatuotteiden osalta koskevat seuraavia seikkoja:

— maininta siitd, ettd kdytetddn vain yhta tuotetta kerrallaan,

— suositeltu enimmadiskdyttdaika, joka ei saa ylittdd kuutta tuntia,

— suositus kayttaa tuotetta vain kuukautisten aikana ja kayttaa sellaista tuotetta,
joka on sopiva henkilon kuukautisvuodon runsauteen nahden; kyseisella
henkil6lla on oltava mahdollisuus saada padsy nimenomaiseen mainintaan
tuotteen imukyvystd,

— tieto siitd, ettd kuukautisiin liittyva toksinen sokkioireyhtymé on vakava,
mahdollisesti hengenvaarallinen tartuntatauti, joka liittyy sisdiseen kdytt6on
tarkoitettujen (hygieniaan tai kuukautisiin liittyvien) suojatuotteiden liian pitkdan
kdyttoon kuukautisten aikana, tdydellinen kuvaus kuukautisiin liittyvan toksisen
sokkioireyhtymdn mahdollisista oireista (dkillinen yli 39 asteen kuume, oksentelu,
ripuli, auringonpolttaman kaltaiset ihottumat, kurkkukipu, huimaus ja/tai
pyortyminen ja tismennys siitd, ettd kaikkia oireita ei valttamatta esiinny
samanaikaisesti),

— suositus ottaa valittdmadsti yhteyttd ladkariin, jos kuukautisiin liittyvédn toksisen
sokkioireyhtymaén oireet ilmenevdt, poistaa tuote ja mahdollisuuksien mukaan
sailyttdd se analysointia varten, ilmoittaa lddkéarille meneillddn olevista
kuukautisista ja mahdollisuudesta saada kuukautisiin liittyva toksinen



sokkioireyhtymad, joka koskee sisdiseen kdyttoon tarkoitettua
intiimihygieniatuotetta,

— henkildille, jotka ovat jo saaneet kuukautisiin liittyvén toksisen
sokkioireyhtymaén, suositus olla kdyttamaétta sisdiseen kdyttoon tarkoitettuja
suojatuotteita,

— tuotteen enimmadiskdyttdajasta johtuva suositus kdyttda oisin ulkoiseen kaytt6on
tarkoitettuja intiimihygieniatuotteita, jotta voidaan vdhentda riskid saada
kuukautisiin liittyva toksinen sokkioireyhtyma.

Annettu 30 pdivana joulukuuta 2023.

Elisabeth Borne
Pdaministerin puolesta:

Terveys- ja tautienehkdisyasiain ministeri
Agnes Firmin Le Bodo

Talous-, valtiovarain-, teollisuus- ja digitalisaatioministeri
Bruno Le Maire

Sinetinhaltija, oikeusministeri,
Eric Dupond-Moretti
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