PRANCUZIJOS RESPUBLIKA

Sveikatos apsaugos ir prevencijos
ministerija

Dekretas dél informacijos apie intymiosios prieziiiros gaminius
NOR.
Susijusios grupés: Siy gaminiy gamintojai, importuotojai, platintojai, vartotojai

Tikslas. Informacijos, kuri turi biti pateikta ant intymios prieZiiiros gaminiy pakuotés ar
pakuotés lapelio, apibréZimas.
Isigaliojimas: tekstas jsigalioja 2024 m. sausio 1 d.

Lankstinukas. Jame apibréZiamas informacijos, kuri turi biti pateikta ant rinkai pateikiamy
intymios prieZiiiros priemoniy pakuotés, turinys ir biidas, kuriuo vartotojas apie jq
informuojamas. Intymios prieZiiiros gaminiai apima intymios prieZiiros gaminius, skirtus
iSoriniam naudojimui, tokius kaip sugeriantys ranksluosciai, kelnaités, menstruacijy
kelnaités, taip pat intymios prieZiiiros priemonés, skirtos vidaus naudojimui, pavyzdZiui,
tamponai, menstruaciniai puodeliai, menstruacijy kempinés.

Nuorodos. Dekreto nuostatas dél Sio pakeitimo galima rasti Légifrance interneto svetainéje
(https://www.legifrance.gouv.fr).

Ministras Pirmininkas,

dél ekonomikos, finansy, pramonés ir skaitmeninés valdZios ministro ir sveikatos apsaugos ir
prevencijos ministro ataskaitos;

atsizvelgdamas j 2011 m. rugséjo 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 1007/2011 dél tekstilés pluoSty pavadinimy ir susijusio tekstilés gaminiy pluoSty
sudéties Zenklinimo ir Zyméjimo, kuriuo panaikinamos Tarybos direktyva 73/44/EEB ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 96/73/EB bei 2008/121/EB;

atsizvelgdamas j 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB;

atsizvelgdamas | 2015m. rugséjo 9d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
(ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomeneés paslaugy taisykles teikimo tvarka;

remiantis vartotojy kodeksu, labiausiai straipsniais L. 412-1, L. 423-1, R. 412-1 ir R. 451-1;
atsizvelgdamas j praneSima Nr. 2022/0XXX/F, adresuotg XXXX XXXX Europos Komisijai;


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

atsiZzvelgdamas j 2022 m. liepos 21 d. Nacionalinés maisto, aplinkos, profesinés saugos ir
sveikatos agentiiros mokslinés ir techninés paramos pranesima;
Valstybés Tarybai (finansy skyriui) susipaZinus;

Siuo nutarimu nusprendzia:
1 straipsnis

Sio dekreto nuostatos taikomos intymios prieziliros gaminiams, kurie importuojami arba
jveZami | Pranciizijos teritorija, laikomi parduoti ar platinami nemokamai, sitilomi parduoti
arba platinami nemokamai.

Vartojamos Sios apibréztys: ,Intymios priezZitiros gaminiai“ — tai vienkartiniai arba
daugkartinio naudojimo gaminiai, skirti kiino skys¢iams sugerti arba iSlaikyti ir sgveikauti su
Zmogaus kiino vidine ar iSorine Slapimo pislés sistema.

Sio dekreto nuostatos netaikomos medicinos prietaisams, kaip apibréZta 2017 m. balandZio 5
d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 2017/745 dél medicinos prietaisy,
kuriuo i dalies keiciama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos pirmiau nurodytos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB.

2 straipsnis

I. — Intymiosios prieZitiros gaminiy pakuotése nurodoma $i informacija:

(1) gaminio sudétis — sgraSas, kuriame nurodomos visos esancios sudedamosios dalys ir
iSsami informacija apie kiekvieng i Siy sudedamuyjuy daliy, taip pat apie medZiagas ir
gaminius, kurie buvo samoningai jtraukti j galutinio gaminio gamybos procesa. Si nuostata
netaikoma tekstilés gaminiams, kuriems taikomos specialios 2011 m. rugséjo 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 1007/2011 dél tekstilés pluoSty pavadinimy ir susijusio
tekstilés gaminiy pluoSty sudéties Zenklinimo ir Zyméjimo, kuriuo panaikinamos pirmiau
nurodytos Tarybos direktyva 73/44/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
96/73/EB ir 2008/121/EB, nuostatos;

(2) naudojimo salygos ir atsargumo priemonés, ypac¢ nurodytos Sio dekreto priede;

(3) pavojus sveikatai, susijes su gaminio sudétimi ar naudojimu (ypac dirginimas,
netoleravimas, alergija, mikrotrauma). Visy pirma, vidaus reikméms skirty intymios
prieZitiros priemoniy atveju Sioje informacijoje pateikiama Sio dekreto dél menstruacinio
toksinio Soko sindromo ir simptomy, dél kuriy turéty biiti skubiai konsultuojamasi su
gydytoju, priede pateikta informacija.

1-3 dalyse nurodyta informacija pranciizy kalba turi biiti neiStrinama, matoma, jskaitoma ir
suprantama.


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

II. — Kai intymiosios prieZiiiros gaminiai sitilomi parduoti nuotolinio rySio priemonémis, I
dalyje nurodyta informacija pateikiama prie§ uzbaigiant pirkimg ir pateikiama nuotolinés
prekybos laikmenoje.

ITII. — Kai toje paCioje pakuotéje, skirtoje galutiniam vartotojui arba vartotojui sudaryti
pardavimo ar platinimo vieneta, platinamos kelios intymios prieZitiros priemones, I dalyje
nurodyta informacija gali biiti pateikiama pridedamame informaciniame lapelyje. Siuo atveju
pakuotéje nurodoma:

1) bent Si informacija: menstruacinio toksinio Soko sindromo rizika, susijusi su intymios
prieZitros priemoniy naudojimu vidaus reikméms, maksimalus Siy gaminiy nusidévéjimo
laikotarpis, rekomendacija dévéti intymios prieZiiiros priemones, skirtas naudoti iSoriniam
naudojimui naktj, tinkamas apsaugos pasirinkimas atsiZvelgiant j menstruacijy srautg ir
sudétj, kaip apibréZta I dalies 1 punkte;

(2) kad iSsami informacija apie vartojimo salygas ir atsargumo priemones, taip pat apie rizika
sveikatai, susijusig su gaminiy sudétimi ar naudojimu, biity pateikta informaciniame lapelyje.

IV. — Kai pagal Vartotojy kodekso D.120-5 straipsnio nuostatas intymios apsaugos gaminiai
yra skirti parduoti arba nemokamai platinti atskirai arba dideliais kiekiais, arba kai dél
gaminio ir jo pakuotés dydZio akivaizdZiai nejmanoma laikytis I dalies reikalavimy,
reikalaujama informacija pateikiama prie gaminio pridedamame informaciniame lapelyje.

3 straipsnis

Sio dekreto nuostatos neuzkerta kelio pateikti | Pranciizijos rinka intymiosios terapijos
gaminius, teisétai pagamintus ar parduodamus kitoje Europos Sqjungos valstybéje naréje arba
Turkijoje, arba teisétai pagamintus valstybéje, kuri yra Europos ekonominés erdvés steigimo
susitarimo Salis, jei prie ju pridedama informacija, uztikrinanti tokj saugos lygj, koks
reikalaujamas pagal §j dekreta.

4 straipsnis

Sis dekretas jsigalioja 2024 m. sausio 1 d. Gainiai, neatitinkantys 3io dekreto nuostaty,
pateikti j rinka iki Sios datos, gali biiti toliau sitilomi parduoti arba platinami nemokamai SeSis
ménesius nuo tos dienos.

5 straipsnis

UZ Sio dekreto, kuris skelbiamas Pranciizijos Respublikos oficialiajame leidinyje,
igyvendinima atsako ekonomikos, finansy, pramoneés ir skaitmeninio suverenumo ministras,
antspaudy saugotojas, teisingumo ministras, sveikatos ir prevencijos ministras, prie Ministro
Pirmininko pavaldus ministras, atsakingas uZz lyCiy lygybe, ivairove ir lygias galimybes,
ekonomikos, finansy, pramonés ir skaitmeninio suverenumo ministras, atsakingas uz maZzasias
ir vidutines jmones, prekyba, smulkigja pramone ir turizma.



Data

Pasiraso Ministras Pirmininkas

Ekonomikos, finansy, pramonés ir skaitmeninio suverenumo ministras

Bruno LE MAIRE

Sveikatos ir prevencijos ministras

Francois BRAUN

Ministras, pavaldus ekonomikos, finansy,
pramoneés ir skaitmeninio suvereniteto
ministrui, atsakingam uZ mazasias ir
vidutines jmones, prekyba, smulkiaja
pramone ir turizmag

Olivia Gregoire

Antspaudy saugotojas, teisingumo ministras

Eric DUPONT-MORETTI

Ministras, pavaldus Ministrui Pirmininkui,
atsakingas uz lyciy lygybe, jvairove ir
lygias galimybes

Isabelle ROME



PRIEDAS. Intymios prieZiiiros gaminiy naudojimo salygos ir atsargumo priemonés

Jie susije su:

ranky plovimu prie$§ naudojant ar jterpiant gaminj ir jo pasalinimas;

daugkartinio naudojimo gaminiy plovimu arba dezinfekavimu prie$ jy naudojima;
informacija apie gaminio padétj, kaip jj paSalinti;

reguliariu gaminio keitimu.

Vidaus reikméms skirty intymiy priezitiros priemoniy,

nuoroda, kad vienu metu naudojamas tik vienas gaminys;

ilgiausias rekomenduojamas nusidévéjimo laikotarpis, kuris negali virSyti 6 valandy;
rekomendacija dévéti gaminj tik menstruacijy metu ir naudoti gaminj, pritaikyta prie
menstruacijy asmens, kuris turi turéti galimybe susipaZinti su aiSkiu gaminio sugerties
gebos rodikliu;

informacija, kad menstruacinis toksinio Soko sindromas yra sunki, potencialiai
gyvybei pavojinga infekciné liga, susijusi su intymios prieZitiros priemonés, skirtos
naudoti viduje per ilgai menstruacijy metu, dévéjimu, iSsamus galimy menstruacinio
toksinio Soko sindromo simptomy apraSymas (staigus ir didesnis kaip 39 °C
karSc¢iavimas, vémimas, viduriavimas, odos bérimas, panaSus j nudegimg sauléje,
gerklés skausmas, galvos svaigimas ir (arba) alpimas, nurodant, kad ne visi jie gali
pasireiksti tuo paciu metu);

rekomendacija nedelsiant kreiptis j gydytoja, jei atsiranda menstruacinio toksinio Soko
sindromo simptomy, iSimti gaminj ir, jei jmanoma, saugoti ji analizei, informuoti
gydytojq apie esamas menstruacijas ir menstruacinio toksinio Soko sindromo, susijusio
su intymios higienos gaminio naudojimu vidaus naudojimui, galimybe;

rekomendacija Zmonéms, kuriems jau iSsivysté menstruacinis toksinio Soko
sindromas, nenaudoti vidiniam naudojimui skirty intymios higienos priemoniy;
rekomendacija naudoti intymios prieZiliros gaminius iSoriniam naudojimui naktj,
atsizvelgiant | maksimaly nurodyta nusidévéjimo laikotarpj, siekiant sumaZinti
menstruacinio toksinio Soko sindromo atsiradimo rizika.



	2 straipsnis

