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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 - XO0OM - GOODS AND MISCELLANEOUS PRODUCTS
5. Decreto relativo alle informazioni sui prodotti per l'igiene intima

6. Prodotti per I'igiene intima per uso esterno (assorbenti esterni, salvaslip, mutandine mestruali, ecc.) e per uso interno
(assorbenti interni, coppette mestruali, spugne mestruali, ecc.)

7.

8. Il presente progetto di decreto prevede il miglioramento dell'informazione dei consumatori sui prodotti per l'igiene
intima per quanto riguarda la composizione di tali prodotti, le modalita e le precauzioni per il loro uso, i rischi per la
salute associati alla composizione o alle modalita di uso di tali prodotti, in particolare il rischio di sindrome da shock
tossico.

Il presente progetto di decreto si applica ai prodotti per I'igiene intima che includono prodotti per l'igiene intima per uso
esterno — come assorbenti esterni, salvaslip e mutandine mestruali — nonché prodotti per I'igiene intima per uso interno
come assorbenti interni, coppette mestruali e spugne mestruali.

Il progetto di decreto definisce il contenuto delle informazioni che devono figurare sull'imballaggio e sul foglietto
illustrativo che accompagna i prodotti per l'igiene intima immessi sul mercato e specifica le modalita attraverso cui il
consumatore ne viene a conoscenza. Queste informazioni obbligatorie riguardano piu specificamente i) la composizione
dei prodotti per Il'igiene intima, presentata sotto forma di elenco di componenti e, per ciascuno di questi, i dettagli delle
sostanze e dei materiali, ii) le modalita e le precauzioni per I'uso di tali prodotti e iii) i rischi per la salute associati alla
composizione o all'uso di tali prodotti.

Questi nuovi obblighi si applicano al responsabile della prima immissione sul mercato del prodotto. In via prioritaria
questi e il produttore (o I'azienda per conto del quale il prodotto € fabbricato) o I'importatore che deve anche garantire
che i prodotti siano conformi alle normative.

Il progetto di decreto contiene inoltre una clausola di riconoscimento reciproco che consente di commercializzare in
Francia un prodotto per l'igiene intima legalmente fabbricato o commercializzato in un altro Stato membro dell'UE o in
Turchia, o legalmente fabbricato in uno Stato che ¢ parte contraente dell'accordo che istituisce lo Spazio economico
europeo.

Infine, il progetto di testo prevede un periodo transitorio di sei mesi dalla sua entrata in vigore al fine di consentire agli
operatori economici il tempo di conformarsi e smaltire le loro scorte.

9. L'articolo 5, paragrafo 1, della direttiva 2001/95 prevede che i produttori devono fornire al consumatore le informazioni
pertinenti che gli consentano di valutare i rischi inerenti ad un prodotto durante la durata di utilizzazione normale o
ragionevolmente prevedibile del medesimo, allorché questi ultimi non siano immediatamente percettibili senza adeguate
avvertenze, e di premunirsi contro detti rischi.

Il progetto di decreto mira a imporre ai produttori di prodotti per I'igiene intima di fornire ai consumatori le informazioni
pertinenti per valutare i rischi inerenti a tali prodotti, conformemente al tale disposizione della direttiva 2001/95/CE.

Per quanto riguarda i rischi inerenti ai prodotti per I'igiene intima, va osservato che il 24 giugno 2021 il Parlamento
europeo ha adottato una risoluzione sulla situazione della salute sessuale e riproduttiva e relativi diritti nell'UE, nel
quadro della salute delle donne (2020/2215(INI)), in particolare il paragrafo 24, che chiede |'accesso a tutti i prodotti
mestruali privi di sostanze tossiche. Anche il governo francese ha ricevuto richieste in tal senso da parte delle
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associazioni femminili.

| requisiti stabiliti nel progetto di decreto, in consultazione con i portatori di interessi in Francia, mirano a raggiungere
tale obiettivo di tutela della salute delle donne e si basano sulle raccomandazioni dell'Agenzia nazionale per
I'alimentazione, I'ambiente e la sicurezza sul lavoro (ANSES). Un primo parere dell’ANSES, pubblicato nel 2018 (rivisto nel
2019), riguardava i rischi relativi ai prodotti per I'igiene intima, raccomandando il miglioramento della trasparenza sulla
composizione di tali prodotti, rafforzando le informazioni fornite sul loro uso corretto e sui rischi associati, in particolare la
sindrome da shock tossico. Nel luglio 2022 una nota scientifica e tecnica a sostegno del progetto di decreto vi ha dato
sequito.

In tale contesto, le informazioni sulla composizione, le modalita d'uso e i rischi per la salute associati alla composizione o
all'uso di prodotti per l'igiene intima da apporre sull'imballaggio di tali prodotti sembrano essere una misura necessaria e
appropriata per consentirne I'uso sicuro. Il progetto di decreto stabilisce le informazioni minime da fornire ai consumatori
quando utilizzano prodotti per l'igiene intima.

10. Riferimenti ai testi di base:

11. No

12.

13. No

14. No

15. No

16.
Aspetto OTC: No

Aspetto SPS: No
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