PRANTSUSE VABARIIK

Tervise-ja ennetusministeerium

Maarus intiimhooldustooteid kisitleva teabe kohta

NOR:
Asjaomased riihmad: nende toodete tootjad, importijad, turustajad, tarbijad

Eesmdrk. Teabe maddratlus, mis peab olema mdrgitud intiimhooldustoodete pakendil voi
infolehel.
Joustumine: tekst joustub 1. jaanuar 2024.

Infoleht: Selles mddratakse kindlaks teabe sisu, mis peab sisalduma turuleviidavate
intiimhooldustoodete  pakendil, ja viis, kuidas see tarbijale teatavaks tehakse.
Intiimhooldustooted holmavad vidliseks kasutamiseks méeldud intiimhooldustooteid — nditeks
imavad rdtikud, pesukaitsed, menstruaalpiiksid — samuti sisemiseks kasutuseks moeldud
intiimhooldustooteid, nagu tampoonid, menstruaaltopsid, menstruaalkdsnad.

Viited: Dekreedi sdtetega saab tutvuda kdesolevast muudatusest tulenevas redaktsioonis
Légifrance’i veebisaidil (https://www.legifrance.qgouv.fr).

Peaminister,

majandus-, rahandus-, t60stus- ja digitaalse suverddnsuse ministri ning tervishoiu- ja
ennetusministri aruande kohta;

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 27. septembri 2011. aasta mddrust
(EL) nr 1007/2011 tekstiilkiudude nimetuste ja tekstiiltoodete kiukoostise margistamise ja
tdhistamise kohta, millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 73/44/EMU ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivid 96/73/EU ja 2008/121/EU;

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarust (EL) 2017/745,
milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méérust
(EU) nr 178/2002 ja mdidrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
noukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU;

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 9. septembri 2015. aasta direktiivi
(EL) 2015/1535, millega ndhakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste
eeskirjadest teatamise kord;

pidades silmas tarbijakoodeksit, eelkdige artikleid L. 412-1, L. 423-1, R. 412-1 ja R. 451-1;
vottes arvesse Euroopa Komisjonile XXXX saadetud teatist nr 2022/0XXX/F;

vottes arvesse riikliku toidu-, keskkonna- ja todtervishoiu ja tddohutuse ameti 21. juuli 2022.
aasta teadusliku ja tehnilise abi teatist;


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

olles konsulteerinud riigindukoguga (finantskomisjoniga),

on votnud vastu jargmise dekreedi.
Artikkel 1

Kéesoleva dekreedi sdtteid kohaldatakse intiimhooldustoodete suhtes, mida imporditakse voi
tuuakse Prantsusmaa territooriumile, mida hoitakse miitligiks vOi jagamiseks tasuta, pakutakse
miiligiks vOi jagatakse tasuta.

Kasutatakse jdrgmisi moisteid: ,Intiimhooldustooted“ — iihekordselt kasutatavad voi
korduskasutatavad tooted, mis on ette ndhtud kehavedelike absorbeerimiseks vo6i kinni
pidamiseks ning kokkupuuteks pubesseeruva inimkeha sisemise voi  vilise
urogenitaalsiisteemiga.

Kéesoleva madruse sitteid ei kohaldata Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
midruses (EU) nr 2017/745 meditsiiniseadmete kohta, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU, madrust (EU) nr 178/2002 ja madrust (EU) nr 1223/2009 ning tunnistatakse
kehtetuks eespool nimetatud ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU, maédératletud
meditsiiniseadmete suhtes.

Artikkel 2

I. — Intiimhooldustoodete pakendil peab olema jargmine teave:

1) toote koostis loeteluna, mis sisaldab koiki olemasolevaid komponente ja iga koostisosa
kohta andmeid ainete ja materjalide kohta, mida igaiiks sisaldab valmistoote tootmisprotsessis
tahtlikult lisatud ainete ja materjalide kohta. K&esolevat sétet ei kohaldata tekstiiltoodete
suhtes, kui Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. septembri 2011. aasta mddruse nr 1007/2011
(tekstiilkiudude nimetuste ja tekstiiltoodete kiukoostise margistamise ja tdhistamise ning
noukogu direktiivi 73/44/EMU ja eespool nimetatud Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivide 96/73/EU ja 2008/121/EU kehtetuks tunnistamise kohta) erisitetest ei tulene
teisiti;

2) kasutustingimused ja ettevaatusabinoud, eelkdige need, mis on tdpsustatud kédesoleva
madruse lisas;

3) toote koostise vOi kasutamisega seotud terviseriskid (eelkodige arritus, talumatus, allergia,
mikrotrauma). Eelkdige sisekasutuseks mdeldud intiimhooldustoodete puhul sisaldab see
teave kdesoleva madruse lisas kirjeldatud teavet menstruaaltsiikli toksilise Soki siindroomi ja
siimptomite kohta, mis peaksid viima kiire meditsiinilise konsultatsioonini.

Punktides 1-3 nimetatud teave peab olema kustumatu, ndhtav, loetav ja arusaadav prantsuse
keeles.

II. — Kui intiimhooldustooteid pakutakse miiiigiks kaugside teel, esitatakse I punktis osutatud
teave enne ostu sooritamist ja see esitatakse kaugmiitigivahendil.


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

[I. — Kui mitut intiimhooldustoodet turustatakse samas pakendis, mis on ette ndhtud
16pptarbijale voi tarbijale miiligi- voi turustamisiiksuse moodustamiseks, voib teatav teave,
millele on viidatud I, esitada kaasasoleval infolehel. Sel juhul mérgitakse pakendile:

1) vdhemalt jargmised andmed: menstruatsiooni toksilise Soki siindroomi risk, mis on seotud
sisekasutuseks moeldud intiimhooldustoodete kasutamisega, nende toodete maksimaalne
kulumisaeg, soovitus kanda 66siti vdliseks kasutamiseks moeldud intiimhooldustooteid, sobiv
kaitse valik seoses menstruaalvooluga ja koostis, nagu on madratletud I punktis 1;

2) toote koostise voi kasutamisega seotud terviseriskide iiksikasjad ja ettevaatusabindud on
esitatud infolehes.

IV. — Kui intiimkaitsevahendid on ette ndhtud miiiigiks v0i jagamiseks tasuta eraldi voi
lahtiselt vastavalt tarbijakaitseseadustiku artiklile D.120-5 vdi kui toote ja selle pakendi
suurus muudab I nouete tditmise ilmselgelt voimatuks, peab ndutav teave sisalduma tootega
kaasas olevas infolehes.

Artikkel 3

Kaéesoleva madruse satted ei takista selliste intiimhooldustoodete turuleviimist Prantsusmaal,
mis on seaduslikult toodetud vdi turustatud mones teises Euroopa Liidu liikmesriigis voi
Tiirgis voi mis on seaduslikult toodetud Euroopa Majanduspiirkonna lepingu osalisriigis, kui
nendega on kaasas teave, mis tagab kdesoleva dekreediga ndutava ohutustasemega
samavadrse ohutustaseme.

Artikkel 4

See mddrus joustub 1. jaanuaril 2024. Tooteid, mis ei vasta kdesoleva mddruse sdtetele, mis
on turule viidud enne nimetatud kuupdeva, voib jatkuvalt miiligiks pakkuda voi tasuta jagada
kuue kuu jooksul alates nimetatud kuupdevast.

Artikkel 5

Majandus-, rahandus-, t60stus- ja digitaalse suverddnsuse minister, pitserite valdaja,
justiitsminister, tervishoiu- ja ennetusminister, peaministri juurde kuuluv minister, kes
vastutab soolise vordoiguslikkuse, mitmekesisuse ja vOrdsete vOimaluste eest, majandus-,
rahandus-, t66stus- ja digitaalsuverddnsuse ministri alluvusse kuuluv minister, kes vastutab
vdikeste ja keskmise suurusega ettevotete, kaubanduse, vdikesemahulise todstuse ja turismi
eest, vastutavad kumbki kdesoleva dekreedi rakendamise eest, mis avaldatakse Prantsuse
Vabariigi Teatajas.



[Kuupéev] koostanud

peaminister:

majandus-, rahandus- ning t6dstus- ja digitaalsuverddnsuse minister

Bruno LE MAIRE

tervishoiu- ja ennetusminister,

Francois BRAUN

majandus-, rahandus-, todstus- ja
digitaalse suverddnsuse ministri alluvusse
kuuluv minister, kes vastutab viikeste ja
keskmise suurusega ettevotete,
kaubanduse, vdikesemahulise tostuse ja
turismi eest,

Olivia GREGOIRE

pitsatihoidja, justiitsminister,

Eric Dupont-Moretti

peaministri alluvusse kuuluv minister, kes
vastutab soolise vorddiguslikkuse,
mitmekesisuse ja vOordsete voimaluste
eest,

Isabelle ROME



LISA: Intiimhooldustoodete kasutamise tingimused ja ettevaatusabindud
Need on seotud jargmisega:

- kdte pesemine enne toote kasutamist voi sisestamist ja eemaldamist;

- korduskasutatavate toodete pesemine v0i desinfitseerimine enne nende kasutamist;
- teave toote positsioneerimise ja eemaldamise kohta;

- toote korrapdrane muutmine;

- Sisemiseks kasutuseks moeldud intiimhooldustooted,

- madrge selle kohta, et korraga kasutatakse ainult iihte toodet;

- maksimaalne soovitatav kandmisaeg, mis ei tohi iiletada 6 tundi;

- soovitus toote kandmise kohta ainult menstruatsiooni ajal ja sellise toote kasutamine,
mis on kohandatud inimese menstruatsioonivooga, kellel peab olema selgesonaline
mdrge toote imendumisvoime kohta;

- teave selle kohta, et menstruatsiooni toksilise Soki siindroom on tdsine, potentsiaalselt
eluohtlik nakkushaigus, mis on seotud sisekasutuseks moeldud intiimhooldustoote
kandmisega liiga kaua menstruatsiooni ajal, tdielik kirjeldus menstruaaltsiikli toksilise
Soki siindroomi voimalike stimptomite kohta (palavik, mis on &kiline ja tile 39 °C,
oksendamine, kohulahtisus, pdikesepOletusega sarnased nahal6dbed, kurguvalu,
pearinglus ja/voi minestamine, tdpsustades, et kdik need ei pruugi samal ajal esineda);

- soovitus konsulteerida viivitamatult arstiga, kui ilmnevad menstruatsiooni toksilise
Soki siindroomi slimptomid, eemaldada toode ja vdimaluse korral hoida seda
analiilisiks, teavitada arsti praegustest menstruatsiooniperioodidest ja voimalusest, et
sisekasutuseks moeldud intiimhooldustoote kasutamisega kaasneb menstruatsiooni
toksilise Soki siindroom;

- soovitus inimestele, kellel on juba tekkinud menstruatsiooni toksilise Soki siindroom,
mitte kasutada intiimhooldustooteid sisekasutuseks;

- soovitus kasutada intiimhooldustooteid vdiliseks kasutamiseks 60sel, arvestades
maksimaalset kulumisaega, et vihendada menstruaaltsiikli toksilise Soki siindroomi
tekkimise riski.
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