REPUBLIKEN FRANKRIKE

Ministeriet for hdlsa och férebyggande
vard

Dekret om information om mensskyddsprodukter

NOR:
Berdrda grupper: tillverkare, importorer, distributérer och konsumenter av dessa produkter

Syfte: Definition av den information som ska finnas pa forpackningen eller bipacksedeln for
mensskyddsprodukter.
Ikrafttrddande: texten tréder i kraft den 1 januari 2024

Bipacksedel: I bipacksedeln definieras den information som ska finnas pa forpackningen till
mensskyddsprodukter som sldpps ut pd marknaden och det sdtt pd vilket konsumenten far
kdnnedom om den. I mensskyddsprodukter ingdr mensskyddsprodukter fér externt bruk —
sdsom absorberande bindor, trosskydd och menstrosor — samt mensskyddsprodukter for
internt bruk som tamponger, menskoppar och menssvampar.

Referenser: Bestdmmelserna i detta dekret finns att Idsa pd webbplatsen Légifrance
(https://www.legifrance.gouv.fr).

Premiarministern foreskriver,

om rapporten fran ministern fér ekonomi, finans och industriell och digital suveranitet och
ministern for hdlsa och férebyggande vard,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1007/2011 av den
27 september 2011 om bendmningar pa textilfibrer och dartill horande etikettering och
markning av fibersammansattningen i textilprodukter och om upphdvande av radets direktiv
73/44/EEG och Europaparlamentets och rddets direktiv 96/73/EG och 2008/121/EG,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG,

med beaktande av FEuropaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsférfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betrdffande foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster,

med hédnsyn till konsumentlagen, sarskilt artiklarna L. 412-1, L. 423-1, R. 412-1 och R. 451-1,
med beaktande av anmaélan nr 2022/0XXX/F av den XXXX till Europeiska kommissionen,


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

med beaktande av meddelandet om vetenskapligt och tekniskt stod av den 21 juli 2022 fran
den nationella myndigheten for livsmedel, miljé och arbetsmiljo.
efter att ha hort statsradet (finansavdelningen).

Harigenom foreskrivs foljande.
Artikel 1

Bestdimmelserna i detta dekret gdller for mensskyddsprodukter som importeras eller fors in till
franskt territorium, innehas for forsaljning eller gratis distribution, erbjuds till férsaljning eller
distribueras gratis.

Foljande definitioner géller: mensskyddsprodukter: engangsprodukter eller dteranvandbara
produkter som &r avsedda att absorbera eller halla kvar kroppsvitskor och att komma i
kontakt med det inre eller yttre urogenitala systemet hos pubertetsutvecklade
manniskokroppar.

Bestimmelserna i detta dekret ska inte tillampas pa medicintekniska produkter enligt
definitionen Europaparlamentets och radets férordning (EG) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, som namns ovan.

Artikel 2

I. — Forpackningen for mensskyddsprodukter ska innehalla foljande information:

1) Produktens sammanséttning, i form av en forteckning over alla bestandsdelar som finns
och for var och en av dessa bestandsdelar, uppgifter om de &mnen och material som var och
en avsiktligt innehaller under tillverkningsprocessen av den féardiga produkten. Denna
bestammelse géller inte textilprodukter, om inte annat féljer av de sarskilda bestimmelserna i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1007/2011 av den 27 september 2011 om
bendmningar pa textilfibrer och dartill horande etikettering och maéarkning av
fibersammanséttningen i textilprodukter och om upphdvande av radets direktiv 73/44/EEG
och Europaparlamentets och radets direktiv 96/73/EG och 2008/121/EG.

2) Anvindningsvillkor och forsiktighetsatgdrder vid anvandning, sérskilt de som anges i
bilagan till detta dekret.

3) De hdlsorisker som dr férknippade med produktens sammanséttning eller anvdndning
(sdrskilt irritationer, intoleranser, allergier, mikrotrauman). I synnerhet ndr det galler
mensskyddsprodukter for internt bruk innehdller denna information den information som
beskrivs i bilagan till detta dekret om menstruellt toxiskt chocksyndrom och om de symtom
som bor leda till omedelbar ldkarundersdkning.

De uppgifter som namns i punkterna 1-3 ska vara outplanliga, synliga, lasbara och begripliga
pa franska.


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

II. — Om mensskyddsprodukter erbjuds till férsdljning genom distanskommunikation ska den
information som avses i I tillhandahéllas innan kopet slutfors och finnas hos mediet for
distansforsdljning.

III. — Om flera mensskyddsprodukter distribueras i samma forpackning och dr avsedda att
utgora en forsdljnings- eller distributionsenhet for slutanvandaren eller konsumenten kan viss
information som avses i I finnas pa en medféljande bipacksedel. I detta fall ska foljande anges
pa forpackningen:

1) Atminstone f6ljande uppgifter: risken fér menstruellt toxiskt chocksyndrom i samband med
anvandning av mensskyddsprodukter for internt bruk, maximal anvandningsperiod for dessa
produkter, rekommendationen att anvdnda mensskyddsprodukter for extern anvandning pa
natten, lampligt val av skydd i forhdllande till menstruationsflédet och sammanséattningen
enligt definitionen i I.1.

2) Att ndrmare uppgifter om anvandningsvillkoren och forsiktighetsatgarderna vid
anvandning samt de hélsorisker som &r féorknippade med produkternas sammanséttning eller
anvandning anges i bipacksedeln.

IV. — Om mensskyddsprodukter dr avsedda att sdljas eller distribueras gratis enskilt eller i
bulk i enlighet med bestammelserna i artikel D.120-5 i konsumentlagen, eller om produktens
storlek och forpackning gor det uppenbart omdjligt att uppfylla kraven i I, ska den
information som krévs finnas i en bipacksedel som atféljer produkten.

Artikel 3

Bestammelserna i detta dekret ska inte hindra utslippande pa marknaden i Frankrike av
mensskyddsprodukter som lagligen tillverkas eller saluférs i en annan medlemsstat i
Europeiska unionen eller i Turkiet eller lagligen tillverkas i en stat som &r part i avtalet om
upprattandet av FEuropeiska ekonomiska samarbetsomradet, i den man de atfoljs av
information som sdkerstdller en sdkerhetsnivda som ar likvardig med den som kravs enligt
detta dekret.

Artikel 4

Detta dekret trader i kraft den 1 januari 2024. Produkter som inte uppfyller bestimmelserna i
detta dekret och som sldppts ut pda marknaden fore detta datum far fortsdtta att erbjudas till
forsaljning eller distribueras gratis under sex manader fran och med detta datum.

Artikel 5

Ministern for ekonomi, finans och industriell och digital suverénitet, storsigillbevarare,
justitieministern, ministern for hélsa och férebyggande vard, den bitrddande ministern for
premidrministern, med ansvar for jamstalldhet, mangfald och lika mojligheter, den bitradande
ministern for ministern fér ekonomi, finans och industriell och digital suverdnitet, med ansvar



for sma och medelstora foretag, handel, hantverk och turism, ska var och en ansvara for
genomforandet av detta dekret, som ska offentliggoras i Republiken Frankrikes officiella
tidning.



Daterad
Av premidrministern:

Ministern fér ekonomi, finans och industriell och digital suverdnitet

Bruno LE MAIRE

Storsigillbevararen, justitieministern,

Eric DUPONT-MORETTI

Ministern for hilsa och forebyggande vard,

Francois BRAUN

Den bitrddande ministern for
premidrministern, med ansvar for
jamstalldhet, mangfald och lika
mojligheter,

Isabelle ROME

Den bitrddande ministern for ministern for
ekonomi, finans och industriell och digital
suverdnitet, med ansvar f6r sma och
medelstora foretag, handel, hantverk och
turism

Olivia GREGOIRE



BILAGA: Anviandningsvillkor och  forsiktighetsatgarder  vid  anvandning av
mensskyddsprodukter

Dessa avser foljande:

- Tviéttning av hdnderna fore anvandning eller insdttning av produkten och avldgsnande
av den.

- Tvattning eller desinfektion av ateranvandbara produkter innan de anvands.

- Information om produktens positionering, hur den ska avldgsnas.

- Regelbundet byte av produkten.

- For mensskyddsprodukter for internt bruk:

- Uppgift om att endast en produkt ska anvdndas at gangen.

- Den maximala rekommenderade anvédndningsperioden, som inte far Overstiga 6
timmar.

- En rekommendation om att endast anvdnda produkten under menstruationen och
anvandning av en produkt som &r anpassad till menstruationsflédet hos personen, som
ska ha tillgang till en uttrycklig indikation pa produktens absorptionsférmaga.

- Information om att menstruellt toxiskt chocksyndrom é&r en allvarlig, potentiellt
livshotande infektionssjukdom som beror pa att man bar en mensskyddsprodukt for
internt bruk for lange under menstruationen, en fullstindig beskrivning av mdjliga
symtom pa menstruellt toxiskt chocksyndrom (plotslig feber som ar over 39 °C,
krdkningar, diarré, hudutslag som liknar solbrdnna, halsont, yrsel och/eller svimning,
med angivelse om att inte alla dessa behdver féorekomma samtidigt).

- En rekommendation om att omedelbart konsultera en ldkare om symtomen pa
menstruellt toxiskt chocksyndrom skulle upptrédda, att ta ut produkten och, om méjligt,
behalla den for analys, att informera ldkaren om den pagaende menstruationsperioden
och om mdjligheten att ha utvecklat ett menstruellt toxiskt chocksyndrom i samband
med anvadndning av en mensskyddsprodukt fér internt bruk.

- En rekommendation till personer som redan har utvecklat menstruellt toxiskt
chocksyndrom att inte anvdnda mensskyddsprodukter for internt bruk.

- En rekommendation om att anvdanda mensskyddsprodukter for externt bruk pa natten,
med tanke pa den maximala anvandningsperiod som anges, for att minska risken for
att utveckla menstruellt toxiskt chocksyndrom.
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