REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Zdrowia i Profilaktyki

Rozporzadzenie w sprawie informacji o produktach do pielegnacji intymnej

NOR:
Zainteresowane grupy: producenci, importerzy, dystrybutorzy, konsumenci tych produktow

Cel: Okreslenie informacji, jakie muszq znajdowac sie na opakowaniu lub ulotce produktow
do pielegnacji intymnej.
Wejscie w zycie: tekst wchodzi w zycie w dniu 1 stycznia 2024 r.

Ulotka: Okresla tres¢ informaciji, ktore muszq znajdowac sie na opakowaniach produktow do
pielegnacji intymnej wprowadzanych do obrotu oraz sposob, w jaki sq one przedstawiane
konsumentowi. Produkty do pielegnacji intymnej obejmujq produkty do pielegnacji intymnej
do uzytku zewnetrznego — takie jak chionne podpaski, wktadki do majtek, majtki
menstruacyjne — a takze produkty do pielegnacji intymnej do uzytku wewnetrznego, takie jak
tampony, kubeczki menstruacyjne, gqbki menstruacyjne.

Odhniesienia: Z przepisami rozporzqdzenia w brzmieniu wynikajqgcym z tej zmiany mozna
zapoznac sie na stronie internetowej Légifrance (https:/www.legifrance.gouv.fr).

Premier,

W  odniesieniu do sprawozdania Ministra Gospodarki, Finanséow oraz SuwerennoSci
Przemystowej i Cyfrowej oraz Ministra Zdrowia i Profilaktyki,

Uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 1007/2011 z dnia
27 wrze$nia 2011 r. w sprawie nazewnictwa widokien tekstylnych oraz etykietowania i
oznakowywania sktadu surowcowego wyrobéw wlokienniczych, a takze uchylenia dyrektywy
Rady 73/44/EWG oraz dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 96/73/WE i
2008/121/WE,

uwzgledniajac zmienione rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,

uwzgledniajac  dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenistwa informacyjnego,

majac na wzgledzie kodeks konsumencki, w szczegolnosci artykuly L. 412-1, L. 423-1,
R. 412-1 oraz R. 451-1,


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

uwzgledniajac powiadomienie nr2022/0XXX/F przekazane w dniu XXXX Komisji
Europejskiej,

uwzgledniajac note dotyczacq wsparcia naukowego i technicznego wydana przez francuska
Agencje ds. Bezpieczefistwa Sanitarnego Zywnoéci, Srodowiska i Pracy z dnia 21 lipca
2022 .,

po wystuchaniu Rady Stanu (Sekcja Finansow),

niniejszym rozporzadza, co nastepuje:
Artykul 1

Przepisy niniejszego rozporzadzenia majq zastosowanie do produktow do pielegnacji
intymnej przywozonych lub wprowadzanych na terytorium Francji, przechowywanych w celu
sprzedazy lub nieodptatnej dystrybucji, oferowanych do sprzedazy lub dystrybuowanych
nieodptatnie.

Zastosowanie maja nastepujace definicje: ,Produkty do pielegnacji intymnej” oznaczaja
produkty jednorazowego uzytku lub wielokrotnego uzytku, przeznaczone do wchtaniania lub
zatrzymywania plyndéw ustrojowych oraz do kontaktu z wewnetrznym lub zewnetrznym
ukladem moczowo-piciowym ludzkiego ciata.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie maja zastosowania do wyroboéw medycznych
zdefiniowanych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, o ktorych mowa powyzej.

Artykul 2

I. — Opakowanie produktow do pielegnacji intymnej zawiera nastepujace informacje:

1) sktad produktu, w formie wykazu zawierajacego wszystkie obecne sktadniki, a dla kazdego
z tych sktadnikéw, szczegdtowe informacje na temat substancji i materiatow, ktore zawieraja,
celowo wilaczone podczas procesu wytwarzania produktu gotowego. Przepis ten nie ma
zastosowania do wyrobow wilokienniczych, z zastrzezeniem przepisow szczegétowych
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1007/2011 z dnia 27 wrze$nia 2011 r. w
sprawie nazewnictwa wiokien tekstylnych oraz etykietowania i oznakowywania skladu
surowcowego wyrobow widkienniczych, a takze uchylenia dyrektywy Rady 73/44/EWG oraz
dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 96/73/WE i 2008/121/WE, o ktérych mowa
powyzej;

2) warunki i srodki ostroznosci dotyczace stosowania, w szczegélnosci te, ktore sq okreslone
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia;

3) zagrozenia dla zdrowia zwigzane ze skladem lub stosowaniem produktu (w szczegdlnosci
podraznienia, nietolerancje, alergie, mikrourazy). W szczego6lnosci w przypadku produktow
do pielegnacji intymnej przeznaczonych do uzytku wewnetrznego informacje te zawierajq
informacje wyszczegolnione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia w sprawie zespotu


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

wstrzasu toksycznego oraz objawow, ktére powinny prowadzi¢ do szybkiej konsultacji
lekarskiej.

Informacje wymienione w ust. 1-3 sa nieusuwalne, widoczne, czytelne i zrozumiale w jezyku
francuskim.

II. — Jezeli produkty do pielegnacji intymnej sa oferowane do sprzedazy za pomoca srodkow
porozumiewania sie na odlegto$¢, informacje, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie, sq
przekazywane przed dokonaniem zakupu i umieszczane na nos$niku sprzedazy na odlegtosc.

III. — Jezeli kilka produktow do pielegnacji intymnej jest rozprowadzanych w tym samym
opakowaniu, ktére ma stanowi¢ jednostke sprzedazy lub dystrybucji dla uzytkownika
koncowego lub konsumenta, niektére informacje, o ktérych mowa w par. I, moga znajdowac
sie na dolaczonej ulotce. W takim przypadku opakowanie wskazuje:

1) co najmniej nastepujace informacje: ryzyko wystapienia zespolu wstrzasu toksycznego
zwigzane ze stosowaniem produktow do pielegnacji intymnej do uzytku wewnetrznego,
maksymalny czas stosowania tych produktéw, zalecenie dotyczace stosowania produktow
ochrony intymnej do uzytku zewnetrznego w nocy, odpowiedni dobdr ochrony w zaleznosci
od przeptywu menstruacyjnego oraz sktad okreslony w pkt 1 par. L.

2) ze szczegbOlowe informacje na temat warunkow i Srodkdw ostroznosSci dotyczacych
stosowania, jak réwniez zagrozen dla zdrowia zwigzanych ze skladem lub stosowaniem
produktow sg zawarte w ulotce.

IV. — Jezeli produkty ochrony intymnej sq przeznaczone do sprzedazy lub nieodptatnego
rozpowszechniania pojedynczo lub luzem zgodnie z przepisami art. D.120-5 kodeksu
konsumentéw lub gdy rozmiar produktu i jego opakowanie wyraznie uniemozliwiajg
spelnienie wymogéw art. I, wymagane informacje znajduja sie w ulotce dolaczonej do
produktu.

Artykul 3

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie stanowia przeszkody dla wprowadzania do obrotu we
Francji produktéw do pielegnacji intymnej, wyprodukowanych lub wprowadzonych do obrotu
zgodnie z prawem w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub w Turcji, lub
wyprodukowanych zgodnie z prawem w panstwie bedacym strona Porozumienia
ustanawiajacego Europejski Obszar Gospodarczy, o ile towarzysza im informacje
zapewniajace poziom bezpieczenstwa réwnowazny poziomowi wymaganemu ha mocy
niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r. Produkty, ktore nie sg
zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, a wprowadzone do obrotu przed tym
terminem, moga by¢ nadal oferowane do sprzedazy lub dystrybuowane nieodptatnie przez
szeS¢ miesiecy od tego terminu.



Artykul 5

Minister Gospodarki, Finanséw oraz SuwerennoSci Przemystowej i Cyfrowej, Straznik
Pieczeci, Minister Sprawiedliwo$ci, Minister Zdrowia i Profilaktyki, Minister delegowana
przy Premierze ds. rownosci plci, roznorodnosci i rownych szans, Minister delegowana przy
Ministrze Gospodarki, Finansow oraz Suwerenno$ci Przemystowej i Cyfrowej ds. matych i
Srednich przedsiebiorstw, handlu, malego przemyshu i turystyki ponosza odpowiedzialnosc¢ za
wykonanie niniejszego Rozporzadzenia, ktére zostanie opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Republiki Francuskiej.



Data

Premier:

Minister Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej,

Bruno LE MAIRE

Minister Zdrowia i Profilaktyki,

Francois BRAUN

Minister delegowana przy Ministrze
Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci
Przemystowej i Cyfrowej ds. matych i
Srednich przedsiebiorstw, handlu, matego
przemyshu i turystyki

Olivia GREGOIRE

Straznik Pieczeci, Minister Sprawiedliwosci

Eric DUPONT-MORETTI

Minister delegowana przy Premierze ds.
réwnosci plci, r6znorodnosci i rownych
szans

Isabelle ROME



ZAY.ACZNIK: Warunki i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania produktéow do pielegnacji
intymnej

Dotycza:

- mycia rak przed uzyciem lub wprowadzeniem produktu i jego usunieciem,
- mycia lub dezynfekcji produktéw wielokrotnego uzytku przed ich uzyciem,
- informacji na temat umieszczania produktu, sposobu jego usuwania,

- regularnej wymiany produktu,

- Dla produktéw do pielegnacji intymnej do uzytku wewnetrznego,

- instrukcji dotyczacych stosowania jednego produktu na raz;

- maksymalnego, zalecanego czasu uzytkowania, ktory nie moze przekraczac 6 godzin,

- zalecen dotyczacych stosowania produktu wylacznie podczas menstruacji i stosowania
produktu odpowiednio dobranego do indywidualnego przeptywu menstruacyjnego
osoby z wyraznym wskazaniem zdolno$ci absorpcyjnej,

- informacji, ze zespdt wstrzasu toksycznego jest powazna, potencjalnie zagrazajaca
zyciu choroba zakazng, zwigzang ze stosowaniem produktu do pielegnacji intymnej do
stosowania wewnetrznego przez zbyt dhugi okres podczas menstruacji, pelnego opisu
ewentualnych objawéw zespolu wstrzasu toksycznego (nagla goraczka powyzej
39 °C, wymioty, biegunka, wysypka skérna przypominajaca oparzenie stoneczne, bél
gardla, zawroty glowy i/lub omdlenia ze wskazaniem, ze nie wszystkie z tych
objawow moga wystgpic jednoczesnie);

- zalecenia bezzwlocznego kontaktu z lekarzem w przypadku wystgpienia objawow
zespotu wstrzasu toksycznego, usuniecia produktu i, jezeli bedzie to mozliwe,
zachowania go do analizy, poinformowania lekarza o okresie menstruacji i mozliwosci
wystgpienia zespotu wstrzasu toksycznego w zwigzku z zastosowaniem produktu do
pielegnacji intymnej do uzytku wewnetrznego;

- zalecenia dla oséb, u ktorych wystapit zespot wstrzasu toksycznego, aby nie stosowaty
one produktow do pielegnacji intymnej do uzytku wewnetrznego;

- zalecenia stosowania produktow do pielegnacji intymnej do uzytku zewnetrznego w
nocy z zachowaniem maksymalnego, wskazanego okresu uzytkowania w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia zespotu wstrzasu toksycznego.
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