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112. sz. szoveg

« Melléklet

Erintett csoportok: az intimhigiéniai termékek gyart6i, importdrei, forgalmazéi és
fogyasztoi

Cél: Az intimhigiéniai termékek csomagolasan vagy tajékoztatéjan feltiintetend6
informaciék meghatarozasa.

Hatalybalépés: e rendelet rendelkezései 2024. aprilis 1-jén 1épnek hatalyba a 7.
cikkben emlitett feltételek szerint.

Ertesités: A rendelet meghatarozza a forgalomba hozott intimhigiéniai termékek
(egészségiigyi betétek, tisztasagi betétek, menstruacios fehérnemiik, tamponok,
menstruacios kelyhek, menstruacios szivacsok) csomagolasan feltiintetend6
informaciok tartalmat, valamint azt, hogy ezeket az informaciokat milyen modon
kell a fogyasztok tudoméasara hozni.

Hivatkozasok: a rendelet megtekinthet6 a Légifrance honlapjan
(https://www.legifrance.gouv.fr).

A miniszterelnok,

a gazdasagi és pénziigyekért, valamint ipari és digitalis szuverenitasért felel6s
miniszter és az egészségiigyi és prevencioért felels miniszter jelentése alapjan;
tekintettel a textilszal-elnevezésekrdl és a textiltermékek szalosszetételének ehhez
kapcsol6dé 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 eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol szolo, 2017. aprilis 5-i
modositott (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre,

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozd szabdalyokkal kapcsolatos informacioszolgaltatasi eljaras
megallapitasardl szo6lo, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvre, valamint az Eurdpai Bizottsagnak 2023. junius 6-an kiildott
értesitésre,


https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2023/12/30/SPRP2329066D/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2023/12/30/2023-1427/jo/texte

tekintettel a belsd piacon az informéaciés tarsadalommal 6sszefliggd szolgaltatasok,
kiilénosen az elektronikus kereskedelem, egyes jogi vonatkozasairdl sz6lé, 2000.
junius 8-i 2000/31/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvre (,,Elektronikus
kereskedelemrdl sz616 iranyelv”), valamint az Eurépai Bizottsagnak 2023.
szeptember 7-én kiildott értesitésre,

tekintettel a fogyasztévédelmi térvénykonyvre és kiillonosen annak L. 120-1, L.
321-1, L. 412-1, L. 421-1-L. 421-7, L. 422-1. és R. 412-1. cikkére,

tekintettel a Nemzeti Elelmiszerbiztonsagi, Kérnyezetvédelmi és Munkabiztonsagi
Hatosag (I’ Agence nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du travail) 2022. julius 21-i véleményére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsagnak cimzett 2023. junius 6-i 2023/0344/F szamu
értesitésre és 2023. szeptember 7-i értesitésre,

az Allamtanacs (pénziigyi szekcié) meghallgatasat kovetden,

a kovetkezdket rendeli el:

1. cikk

E rendelet rendelkezései a testvaladékok felszivasara vagy megtartasara
szolgalo, a serdiilt emberi test belsd vagy kiils6 genitourinaris rendszerével
érintkezésbe kertiilo, értékesités vagy ingyenes szétosztas céljabol tartott
egyszer hasznalatos vagy ujrafelhasznalhat6 termékekre alkalmazandok.
Ezek a rendelkezések nem vonatkoznak a fent emlitett 2017. aprilis 5-i
rendeletben meghatarozott orvostechnikai eszkdzokre.

2. cikk

Az 1. cikkben emlitett termékek csomagolasan francia nyelven és
letérolhetetlen, jol lathato, olvashato és érthet6 betiikkel fel kell tiintetni a
kovetkez6 informacidkat:

1. a termék Osszetétele egy olyan lista formajaban, amely tartalmazza az 6sszes
jelen 1év0 Gsszetevot, és ezen Osszetevok mindegyike esetében azon anyagok
részletes ismertetését, amelyeket a késztermék gyartasi folyamata soran
szandékosan beépitettek. Ezt a rendelkezést nem kell alkalmazni a fent emlitett
2011. szeptember 27-i rendelet egyes rendelkezéseinek hatalya ala tartozé
textiltermékekre;

2. a termék dsszetételével vagy hasznalataval kapcsolatos egészségiigyi
kockazatok, kiilonos tekintettel az irritaciéra, az intoleranciara, az allergiara és
a mikrotraumara;

3. az e termékek hasznalataval kapcsolatos feltételeket és ovintézkedéseket,
valamint a 2. pontban emlitett egészségiigyi kockazatokat e rendelet melléklete
tartalmazza.

3. cikk



Amennyiben az 1. cikkben emlitett termékeket tavk6zl0 eszkdzokkel kinaljak
értékesitésre, a 2. cikkben emlitett informacidkat a vasarlas befejezését
megel6z6en kell rendelkezésre bocsatani, és a tavértékesitést lehetoveé tevo
médiumon kell megjeleniteni.

4. cikk

Amennyiben a csomagolas mérete nem teszi lehetové, hogy a 2. cikkben
emlitett valamennyi informacid szerepeljen rajta, az informaciok a terméket
kisérd hasznalati utasitasban is feltiintethet6k. Ebben az esetben a
csomagolason fel kell tiintetni legalabb a kdvetkez6 informaciokat: 6sszetétel, a
bels6 hasznalatra szant intimhigiéniai termékek hasznalatahoz kapcsol6déan a
menstruacios 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
osszefiiggésben.

5. cikk

Amennyiben az 1. cikkben emlitett termékeket a fogyasztovédelmi
torvénykonyv L. 120-1. cikkével 6sszhangban egyenként vagy 6mlesztve
kivanjak értékesiteni vagy ingyenesen szétosztani, a sziikséges informacidkat a
terméket kisérd vagy a kozelben elhelyezett tajékoztatoban kell feltiintetni.

6. cikk

E rendelet rendelkezései nem akadalyozzak az Eurdpai Uni6 valamely masik
tagallamaban vagy Torokorszagban jogszeriien gyartott vagy forgalmazott,
illetve az Eurépai Gazdasagi Térséget 1étrehozo megallapodasban részes
valamely allamban jogszertien gyartott termékek Franciaorszagban torténd
forgalomba hozatalat, amennyiben azokat az e rendeletben el6irt biztonsagi
szinttel azonos biztonsagi szintet biztosito6 tajékoztato kiséri.

7. cikk

Ez a rendelet 2024. aprilis 1-jén 1ép hatalyba.

Azok a termékek, amelyek nem felelnek meg e rendelet rendelkezéseinek, és
amelyeket ezen id6pont el6tt hoztak forgalomba, 2024. december 31-ig
tovabbra is felkinalhatok értékesitésre vagy ingyenesen szétoszthatok.



8. cikk

E rendeletet k6zzé kell tenni a Francia Koztarsasag Hivatalos Kézlonyében;
végrehajtasaért — hataskorének megfelel6en — a gazdasagi és pénziigyekért,
valamint ipari és digitalis szuverenitaseért felel6s miniszter, a pecsétdr,
igazsagiligyi miniszter, valamint az egészségiigyi és prevencioért felel6s
miniszter felel.

Melléklet

MELLEKLET
AZ EGYES INTIMHIGIENIAI TERMEKEK HASZNALATAVAL
KAPCSOLATOS FELTETELEK ES OVINTEZKEDESEK

Az e rendelet 2. cikkének 3. pontjaban emlitett feltételek és 6vintézkedések a
kovetkezbkre vonatkoznak:

— kézmosas a termék hasznalata vagy behelyezése és eltavolitasa el6tt;

— az Ujrafelhasznalhat6 termékek mosasa vagy fertotlenitése hasznalatuk el6tt;
— a termék elhelyezésére és eltavolitasara vonatkozé informaciok;

— a termék rendszeres cseréje.

A bels6 hasznalatra szant (higiéniai vagy menstruacios) apolasi termékek esetében
az e rendelet 2. cikkének 2. pontjaban emlitett informaciok, feltételek és
ovintézkedések a kovetkezokre terjednek ki:

— annak feltiintetése, hogy egyszerre csak egy termék hasznalhato;

— az ajanlott maximalis viselési id6, amely nem haladhatja meg a hat orat;

— ajanlas arra vonatkozoan, hogy a terméket csak a menstruacioé alatt viseljék, és
olyan terméket hasznaljanak, amely igazodik az adott személy menstruacios
folyasahoz, akinek hozza kell férnie a termék felszivoképességére vonatkozo
egyértelmii informdaciohoz;

— informacié arrol, hogy a menstruacios toxikus sokk szindréma stlyos,
potencialisan életveszélyes fert6z6 betegség, amely a belsé hasznalatra szant
(higiéniai vagy menstruacids) apolasi termék menstruacio alatti tdl hosszu ideig
tarto viselésével fiigg 6ssze, a menstruacios toxikus sokk szindroma lehetséges
tiineteinek teljes kor(i leirasa (hirtelen 39 °C feletti laz, hanyas, hasmenés,
napégéshez hasonl6 borkititések, 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 idészakrol és annak lehet6ségérdl, hogy a
menstruacios toxikus sokk szindréma a bels6é hasznalatra szant intimhigiéniai
termék hasznalatahoz kapcsolodik;

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

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

Kelt: 2023. december 30.

Elisabeth Borne
A miniszterelnok nevében:

Az egészségligyi és prevencidért felel6s miniszter,
Agnes Firmin Le Bodo

A gazdasagi és pénziigyekért, valamint ipari és digitalis szuverenitasért felel6s
miniszter
Bruno Le Maire

A pecsétor, igazsagiigyi miniszter,
Eric Dupond-Moretti
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