FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictvi a prevence

Vyhlaska o informacich o vyrebcich pro intimni péci
NOR:
Dotcené skupiny: vyrobci, dovozci, distributori, spotrebitelé téchto vyrobkii

Ucel: Vymezeni informaci, které musi byt uvedeny na obalu nebo p¥ibalovém letdku vyrobkii
pro intimni péci.
Vstup v platnost: text vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2024

Pribalovy letdk: Vymezuje obsah informaci, které musi byt uvedeny na obalu vyrobkil pro
intimni péci uvedenych na trh, a zpiisob, jakym je spotrebitel upozornén. Vyrobky pro intimni
péci zahrnuji vyrobky pro intimni péci k vnéjsimu pouZiti — jako jsou absorpcni vloZky, slipové
vloZky, menstruacni kalhotky — stejné jako vyrobky pro intimni péci k vnitrnimu poufZiti, jako
jsou tampony, menstruacni kalisky, menstruacni houby.

Odkazy: Ustanoveni vyhlasky jsou k dispozici k nahlédnuti v jejich navrhovaném znéni
vyplyvajicim z této zmény na internetovych strankach Légifrance
(https://www.legifrance.gouv.fr).

Predsedkyné vlady,

na zakladé zprdvy ministra hospodarstvi, financi a primyslové a digitdlni suverenity a
ministra zdravotnictvi a prevence;

s ohledem na narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1007/2011 ze dne 27. zari 2011
o nazvech textilnich vlaken a souvisejicim oznaCovani materialového sloZeni textilnich
vyrobkli a o zruSeni smérnice Rady 73/44/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady
96/73/ES a 2008/121/ES;

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a
natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zari 2015 o
postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych predpisii a predpisi pro sluzby
informacni spolecnosti;

vzhledem ke spotfebitelskému zékoniku, zejména ¢lanktm L. 412-1, L. 423-1, R. 412-1 a
R. 451-1;

s ohledem na oznameni €. 2022/0XXX/F adresované Evropské komisi dne XXXX;


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

s ohledem na sdéleni o védecké a technické podpore Narodni agentury pro bezpecnost
potravin, Zivotni prostfedi a bezpec¢nost a ochranu zdravi pfi praci ze dne 21. Cervence 2022;
po vyslechnuti Statni rady (finan¢ni odbor);

timto narizuje
Clanek 1

Ustanoveni této vyhlasky se vztahuji na vyrobky pro intimni péci dovazené nebo uvadéné na
francouzské tzemi, drZené za ucelem prodeje nebo distribuce zdarma, nabizené k prodeji
nebo distribuované zdarma.

Plati tyto definice: ,,Vyrobky pro intimni péci“ se rozumi vyrobky na jedno pouZiti nebo
vyrobky opakované pouZitelné, které jsou urCené k absorpci nebo zadrZovani télesnych
tekutin a k uvedeni do styku s vnitfnim nebo vnéjSim urogenitalnim systémem pubescentniho
lidského organizmu.

Ustanoveni této vyhlasky se nevztahuji na zdravotnické prostfedky definované v narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢.178/2002 a nafizeni (ES)
€. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Clanek 2

I. — Na baleni vyrobk pro intimni péci musi byt uvedeny tyto informace:

(1) sloZeni vyrobku ve formé seznamu obsahujiciho vSechny pritomné slozky a v pripadé
kazdé z téchto sloZek tdaje o latkdch a materidlech, které kaZzda obsahuje a jsou béhem
vyrobniho procesu konecného vyrobku zamérné zaclenény. Toto ustanoveni se nevztahuje na
textilni vyrobky, s vyhradou zvlastnich ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
€. 1007/2011 ze dne 27. zafi 2011 o nazvech textilnich vlaken a souvisejicim oznaCovani
materialového sloZeni textilnich vyrobkd a o zruSeni smérnice Rady 73/44/EHS a smérnic
Evropského parlamentu a Rady 96/73/ES a 2008/121/ES uvedenych vySe;

(2) podminky a opatfeni pro uZivani, zejména ty, které jsou uvedeny v priloze této vyhlasky;

(3) zdravotni rizika spojena se sloZenim nebo pouZitim vyrobku (zejména podraZdéni,
nesnasSenlivost, alergie, mikrotraumata). Zejména u vyrobkl pro intimni péci k vnitfnimu
pouZiti tyto informace zahrnuji informace uvedené v priloze této vyhlasky o syndromu
menstruacniho toxického Soku a o priznacich, které by mély vést k okamZité konzultaci s
lékarem.

Informace zminéné v bodech 1 aZ 3 musi byt uvedeny nesmazatelnym, viditelnym, citelnym a
srozumitelnym pismem ve francouzském jazyce.

II. — Jsou-li vyrobky pro intimni péci nabizeny k prodeji prostfednictvim komunikace na
dalku, informace uvedené v bodé I musi byt poskytnuty pred dokoncenim nakupu a objevit se
na prostredku pro prodej na dalku.


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

III. — Je-li nékolik vyrobki pro intimni péci distribuovano ve stejném obalu navrZzeném tak,
aby tvoril prodejni nebo distribucni jednotku pro koncového uZivatele nebo spottebitele,
mohou byt urcité informace uvedené v bodé I uvedeny v privodnim letdku. V takovém
pripadé musi byt na obalu uvedeny:

(1) alesponi tyto informace: riziko syndromu menstruacniho toxického Soku spojené s
pouzivanim vyrobkil pro intimni péci k vnitfnimu pouZiti, maximalni doba noSeni téchto
vyrobki, doporuceni pro noSeni vyrobkiti pro intimni péci k vnéjSimu pouziti v noci, vhodna
volba ochrany vzhledem k menstruac¢nimu toku, a sloZeni vyrobku, dle vymezeni v odstavci 1
bodu .

(2) podrobnosti o podminkach a preventivnich opatfenich pro pouZiti, jakoZ i o zdravotnich
rizicich souvisejicich se sloZzenim nebo pouZzivanim vyrobki jsou uvedeny v piibalovém
letaku.

IV. — Jsou-li intimni ochranné prostfedky urceny k bezplatnému prodeji nebo distribuci
jednotlivé nebo hromadné v souladu s ustanovenimi clanku D.120-5 spotrebitelského
zakoniku, nebo pokud velikost vyrobku a jeho obalu zjevné znemoziiuje splnéni poZadavkl
bodu I, musi byt poZadované informace uvedeny v pribalovém letdku priloZeném k vyrobku.

Clanek 3

Ustanoveni této vyhlaSky nebrani uvadéni na trh ve Francii v pripadé vyrobki pro intimni
péci, které jsou v souladu se zdkonem vyrabény nebo uvadény na trh v jiném ¢lenském staté
Evropské unie nebo v Turecku nebo v souladu se zakonem vyrobeny ve staté, ktery je
smluvni stranou Dohody o zaloZeni Evropského hospodéaiského prostoru, pokud jsou
doprovazeny informacemi zajiStujicimi urovenl bezpecnosti rovnocennou turovni, kterd je
poZadovana touto vyhlaskou.

Clanek 4

Tato vyhlaska vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2024. Vyrobky, které nejsou v souladu s
ustanovenimi této vyhlasky, uvedené na trh pred timto datem, mohou byt nabizeny k prodeji
nebo distribuovany bezplatné po dobu Sesti mésicti od tohoto data.

Clanek 5

Provadénim této vyhlasky, ktera bude zvefejnéna v Ufednim véstniku Francouzské republiky,
jsou povéreni, kazdy v ramci své ptsobnosti, ministr hospodarstvi, financi a primyslové a
digitalni suverenity, strazce peceti, ministr spravedlnosti, ministr zdravotnictvi a prevence,
naméstkyné ministryné vlady odpovédna za rovnost mezi Zenami a muZi, rozmanitost a rovné
prileZitosti, naméstkyné ministra hospodarstvi, financi a digitdlni suverenity, odpovédna za
malé a stfedni podniky, obchod, drobny préimysl a cestovni ruch.



Dne
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Isabelle ROME
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podniky, obchod, drobny primysl a
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Olivia GREGOIRE



PRILOHA: Podminky a preventivni opatfeni pro pouZivani vyrobki pro intimni péci
Tykaji se:

- myti rukou pred pouZitim nebo vloZenim vyrobku a jeho odstranénim;

- myti nebo dezinfekce opakované pouZitelnych vyrobk pred jejich pouZzitim;
- informace tykajici se umisténi vyrobku, zptisobu jeho odstranéni;

- Pravidelného vyménovani vyrobku;

- 'V pripadé vyrobkii pro intimni péci k vnitfnimu pouZziti,

- oznacCeni tykajici se pouZiti pouze jednoho vyrobku najednou;

- maximalni doporucena doba noSeni, ktera nesmi presahnout 6 hodin;

- doporuceni tykajici se noSeni vyrobku pouze béhem menstruace a pouZiti vyrobku
odpovidajiciho menstruacnimu toku u Zeny, ktera musi mit pristup k vyslovhému
oznaceni absorpc¢ni schopnosti vyrobku;

- informace o tom, Ze syndrom menstruacniho toxického Soku je zavazné, infekcéni
onemocnéni potencialné ohroZujici Zivot, souvisejici s noSenim vyrobku pro intimni
péci k vnitfnimu pouZiti po priliS dlouhou dobu béhem menstruace, uplny popis
moznych pfiznakl syndromu menstruacniho toxického Soku (horecka, ktera je nahla a
vyssi nez 39 °C, zvraceni, prijem, kozni vyrazky pfripominajici spaleni od slunce,
bolest v krku, zavraté a/nebo mdloby, s upresnénim, Ze ne vSechny se mohou
vyskytnout soucasné);

- doporuceni okamZité konzultovat s lékafem, pokud se objevi pfiznaky syndromu
menstruacniho toxického Soku, odstranéni vyrobku a pokud moZno jeho uchovani k
analyze, informovat lékatre o soucasnych obdobich menstruace a 0 moZném syndromu
menstruacniho toxického Soku souvisejicim s pouZitim vyrobku pro intimni péci k
vnitfnimu pouZiti;

- doporuceni Zenam, u kterych se jiz vyvinul syndrom menstrua¢niho toxického Soku,
aby nepouZivaly vyrobky pro intimni péci k vnitfnimu pouZiti;

- doporuceni, s ohledem na oznacenou maximalni dobu noSeni, pouZivat v noci vyrobky
pro intimni péci k vnéjSimu pouZiti, aby se sniZilo riziko vzniku syndromu
menstruacniho toxického Soku.
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