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Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
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Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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2. France

3A. Ministeres économiques et financiers
Direction générale des entreprises
SQUALPI

Bat. Sieyés -Teledoc 151

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Ministere de la santé et de la prévention

Direction générale de la santé.

Sous-direction de la prévention des risques liés a I'environnement et a I'alimentation (SD-EA)
Bureau environnement extérieur et produits chimiques (EA1)

14 avenue Duquesne

75350 Paris 07 SP
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Ministére de I'économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique
DGCCRF/Bureau des produits et prestations de santé et des et des services a la personne (5B)

4. 2023/0344/FR - XO0M - GOODS AND MISCELLANEOUS PRODUCTS
5. Asetus intiimihoitotuotteita koskevista tiedoista

6. Intiimihoitotuotteet ulkoiseen kayttdéon (kuukautissuojat, pikkuhousunsuojat, kuukautisalushousut ynna muut) ja
sisaiseen kayttdon (tamponit, kuukautiskupit, kuukautissienet ynna muut)

7.

8. Asetusluonnoksessa saadetaan kuluttajille annettavien intiimihoitotuotteita koskevien tietojen parantamisesta. Tiedot
koskevat tuotteiden koostumusta, niiden kayttétapaa ja varotoimia seka tuotteiden koostumukseen tai kayttétapaan
littyvia terveysvaaroja, erityisesti toksisen sokkioireyhtyman vaaraa.

Asetusluonnos koskee intiimihoitotuotteita, joita ovat ulkoiseen kayttéon tarkoitetut intiimihoitotuotteet - kuten
kuukautissuojat, pikkuhousunsuojat ja kuukautisalushousut - seka sisaiseen kayttéon tarkoitetut intiimihoitotuotteet,
kuten tamponit, kuukautiskupit ja kuukautissienet.

Asetusluonnoksessa maaritellaan sellaisten tietojen sisaltd, jotka on esitettava markkinoille saatettujen
intiimihoitotuotteiden pakkauksessa ja mukana olevassa esitteessa, ja tdsmennetaan tapa, jolla tiedot saatetaan
kuluttajan tietoon. Nama pakolliset tiedot koskevat erityisesti i) intiimihoitotuotteiden koostumusta, joka esitetaan
ainesosaluettelona ja kunkin ainesosan osalta aineiden ja materiaalien tarkkoina tietoina, ii) tallaisten tuotteiden
kayttotapoja ja varotoimia seka iii) tallaisten tuotteiden koostumukseen tai kayttdon liittyvia terveysvaaroja.

Uusia velvoitteita sovelletaan henkilé6n, joka vastaa tuotteen ensimmaisesta markkinoille saattamisesta. Ennen kaikkea
valmistajan (tai yrityksen, joka on valmistuttanut tuotteet) tai maahantuojan on myds varmistettava, etta tuotteet ovat
saanndsten mukaisia.

Asetusluonnokseen sisaltyy myds vastavuoroista tunnustamista koskeva lauseke, jonka nojalla toisessa EU:n
jasenvaltiossa tai Turkissa laillisesti valmistettua tai kaupan pidettya tai Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen
osapuolena olevassa valtiossa laillisesti valmistettua intiimihoitotuotetta voidaan pitda kaupan Ranskassa.

Luonnostekstissa saadetaan myos kuuden kuukauden siirtymakaudesta sen voimaantulosta alkaen, jotta talouden
toimijoilla olisi aikaa noudattaa saadosta ja saada varastonsa myydyksi.

9. Direktiivin 2001/95/EY 5 artiklan 1 kohdassa saadetaan, etta kunkin tuottajan on oman toimintansa osalta annettava
kuluttajille tarvittavat tiedot, jotta he pystyvat arvioimaan tuotteeseen sen koko tavanomaisen tai kohtuudella
ennakoitavissa olevan kayttoéian aikana liittyvat vaarat, mikali tallaisia vaaroja ei voida heti havaita ilman asianmukaista
varoitusta, seka voivat ryhtya varotoimiin.

Asetusluonnoksen tarkoituksena on edellyttaa intiimihoitotuotteiden valmistajia antamaan kuluttajille tarvittavat tiedot,
jotta he voivat arvioida tallaisiin tuotteisiin liittyvat vaarat direktiivin 2001/95/EY kyseisen saanndéksen mukaisesti.

Intiimihoitotuotteisiin liittyvien vaarojen osalta on huomattava, etta Euroopan parlamentti hyvaksyi 24 paivana kesakuuta
2021 paatoéslauselman seksuaali- ja lisaantymisterveyden ja -oikeuksien tilanteesta EU:ssa naisten terveyden osalta
(2020/2215(INI)). Huomioon on otettava erityisesti sen 24 kohta, jossa edellytetdan, ettd kaikkien saatavilla on
myrkyttdmia kuukautistuotteita. Ranskan hallitus on vastaanottanut asiaa koskevia pyyntdja myos naisjarjestoilta.
Asetusluonnoksessa esitetyilla vaatimuksilla pyritaan ranskalaisia sidosryhmia kuullen saavuttamaan tama naisten
terveyden suojelua koskeva tavoite, ja ne perustuvat kansallisen elintarvike-, ymparist6- ja tydturvallisuusviraston
(ANSES) suosituksiin. Alustavassa ANSESin lausunnossa, joka julkaistiin vuonna 2018 (tarkistettu vuonna 2019),
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kasiteltiin intiimihoitotuotteisiin liittyvia vaaroja. Lausunnossa suositeltiin naiden tuotteiden koostumusta koskevan
avoimuuden parantamista seka tallaisten valmisteiden asianmukaista kayttda ja niihin liittyvia vaaroja, erityisesti toksista
shokkioireyhtymaa, koskevien tietojen antamisen lisadmista. Heindkuussa 2022 annettiin tieteellinen ja tekninen muistio
asetusluonnoksen tueksi.

Tassa yhteydessa intiimihoitotuotteiden pakkauksiin kiinnitettavat koostumusta, kayttétapaa tai koostumusta taikka
kayttétapaa koskevia terveysvaaroja koskevat tiedot vaikuttavat tarpeellisilta ja asianmukaisilta toimenpiteilta tallaisten
tuotteiden turvallisen kaytén mahdollistamiseksi. Asetusluonnoksessa vahvistetaan vahimmaistiedot, jotka kuluttajille on
annettava intiimihoitotuotteita kaytettaessa.

10. Viittaukset perusteksteihin:

11. Ei

12.

13. Ei

14. No

15. No

16.
TBT-nakokohta: No

SPS-nakokohta: No
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