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2. France

3A. Ministères économiques et financiers
Direction générale des entreprises
SQUALPI
Bât. Sieyès -Teledoc 151
61, Bd Vincent Auriol
75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Ministère de la santé et de la prévention
Direction générale de la santé.
Sous-direction de la prévention des risques liés à l’environnement et à l’alimentation (SD-EA)
Bureau environnement extérieur et produits chimiques (EA1)
14 avenue Duquesne
75350 Paris 07 SP
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Ministère de l'économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique
DGCCRF/Bureau des produits et prestations de santé et des et des services à la personne (5B)

4. 2023/0344/FR - X00M - GOODS AND MISCELLANEOUS PRODUCTS

5. Asetus intiimihoitotuotteita koskevista tiedoista

6. Intiimihoitotuotteet ulkoiseen käyttöön (kuukautissuojat, pikkuhousunsuojat, kuukautisalushousut ynnä muut) ja
sisäiseen käyttöön (tamponit, kuukautiskupit, kuukautissienet ynnä muut)

7.

8. Asetusluonnoksessa säädetään kuluttajille annettavien intiimihoitotuotteita koskevien tietojen parantamisesta. Tiedot
koskevat tuotteiden koostumusta, niiden käyttötapaa ja varotoimia sekä tuotteiden koostumukseen tai käyttötapaan
liittyviä terveysvaaroja, erityisesti toksisen sokkioireyhtymän vaaraa.

Asetusluonnos koskee intiimihoitotuotteita, joita ovat ulkoiseen käyttöön tarkoitetut intiimihoitotuotteet – kuten
kuukautissuojat, pikkuhousunsuojat ja kuukautisalushousut – sekä sisäiseen käyttöön tarkoitetut intiimihoitotuotteet,
kuten tamponit, kuukautiskupit ja kuukautissienet.

Asetusluonnoksessa määritellään sellaisten tietojen sisältö, jotka on esitettävä markkinoille saatettujen
intiimihoitotuotteiden pakkauksessa ja mukana olevassa esitteessä, ja täsmennetään tapa, jolla tiedot saatetaan
kuluttajan tietoon. Nämä pakolliset tiedot koskevat erityisesti i) intiimihoitotuotteiden koostumusta, joka esitetään
ainesosaluettelona ja kunkin ainesosan osalta aineiden ja materiaalien tarkkoina tietoina, ii) tällaisten tuotteiden
käyttötapoja ja varotoimia sekä iii) tällaisten tuotteiden koostumukseen tai käyttöön liittyviä terveysvaaroja.

Uusia velvoitteita sovelletaan henkilöön, joka vastaa tuotteen ensimmäisestä markkinoille saattamisesta. Ennen kaikkea
valmistajan (tai yrityksen, joka on valmistuttanut tuotteet) tai maahantuojan on myös varmistettava, että tuotteet ovat
säännösten mukaisia.

Asetusluonnokseen sisältyy myös vastavuoroista tunnustamista koskeva lauseke, jonka nojalla toisessa EU:n
jäsenvaltiossa tai Turkissa laillisesti valmistettua tai kaupan pidettyä tai Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen
osapuolena olevassa valtiossa laillisesti valmistettua intiimihoitotuotetta voidaan pitää kaupan Ranskassa.

Luonnostekstissä säädetään myös kuuden kuukauden siirtymäkaudesta sen voimaantulosta alkaen, jotta talouden
toimijoilla olisi aikaa noudattaa säädöstä ja saada varastonsa myydyksi.

9. Direktiivin 2001/95/EY 5 artiklan 1 kohdassa säädetään, että kunkin tuottajan on oman toimintansa osalta annettava
kuluttajille tarvittavat tiedot, jotta he pystyvät arvioimaan tuotteeseen sen koko tavanomaisen tai kohtuudella
ennakoitavissa olevan käyttöiän aikana liittyvät vaarat, mikäli tällaisia vaaroja ei voida heti havaita ilman asianmukaista
varoitusta, sekä voivat ryhtyä varotoimiin.
Asetusluonnoksen tarkoituksena on edellyttää intiimihoitotuotteiden valmistajia antamaan kuluttajille tarvittavat tiedot,
jotta he voivat arvioida tällaisiin tuotteisiin liittyvät vaarat direktiivin 2001/95/EY kyseisen säännöksen mukaisesti.

Intiimihoitotuotteisiin liittyvien vaarojen osalta on huomattava, että Euroopan parlamentti hyväksyi 24 päivänä kesäkuuta
2021 päätöslauselman seksuaali- ja lisääntymisterveyden ja -oikeuksien tilanteesta EU:ssa naisten terveyden osalta
(2020/2215(INI)). Huomioon on otettava erityisesti sen 24 kohta, jossa edellytetään, että kaikkien saatavilla on
myrkyttömiä kuukautistuotteita. Ranskan hallitus on vastaanottanut asiaa koskevia pyyntöjä myös naisjärjestöiltä.
Asetusluonnoksessa esitetyillä vaatimuksilla pyritään ranskalaisia sidosryhmiä kuullen saavuttamaan tämä naisten
terveyden suojelua koskeva tavoite, ja ne perustuvat kansallisen elintarvike-, ympäristö- ja työturvallisuusviraston
(ANSES) suosituksiin. Alustavassa ANSESin lausunnossa, joka julkaistiin vuonna 2018 (tarkistettu vuonna 2019),
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käsiteltiin intiimihoitotuotteisiin liittyviä vaaroja. Lausunnossa suositeltiin näiden tuotteiden koostumusta koskevan
avoimuuden parantamista sekä tällaisten valmisteiden asianmukaista käyttöä ja niihin liittyviä vaaroja, erityisesti toksista
shokkioireyhtymää, koskevien tietojen antamisen lisäämistä. Heinäkuussa 2022 annettiin tieteellinen ja tekninen muistio
asetusluonnoksen tueksi.

Tässä yhteydessä intiimihoitotuotteiden pakkauksiin kiinnitettävät koostumusta, käyttötapaa tai koostumusta taikka
käyttötapaa koskevia terveysvaaroja koskevat tiedot vaikuttavat tarpeellisilta ja asianmukaisilta toimenpiteiltä tällaisten
tuotteiden turvallisen käytön mahdollistamiseksi. Asetusluonnoksessa vahvistetaan vähimmäistiedot, jotka kuluttajille on
annettava intiimihoitotuotteita käytettäessä.

10. Viittaukset perusteksteihin:

11. Ei

12.

13. Ei

14. No

15. No

16.
TBT-näkökohta: No

SPS-näkökohta: No
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