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Tekst nr. 112

- Bilag

Bergrte grupper: producenter, importgrer, distributgrer og forbrugere af
intimplejeprodukter

Formal: Definition af de oplysninger, der skal fremga af emballagen eller
indlegssedlen for intimplejeprodukter.

Ikrafttreeden: Dekretets bestemmelser treeder i kraft den 1. april 2024, i de vilkar,
der er opstillet i artikel 7.

Beskrivelse: Dekretet definerer indholdet af de oplysninger, der skal anfgres pa
emballagen for markedsferte intimplejeprodukter (absorberende bind, trusseindleaeg,
menstruationstrusser, tamponer, menstruationskopper, menstruationssvampe) og
den made, hvorpa de bringes til forbrugerens kendskab.

Henvisninger: Dekretet kan leeses pa Légifrances websted
(https://www.legifrance.gouv.fr).

Premierministeren har —

pa grundlag af rapporten fra ministeren for gkonomi, finans og industriel og digital
suverenitet og fra ministeren for sundhed og forebyggelse,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1007/2011
af 27. september 2011 om tekstilfiberbetegnelser og tilknyttet etikettering og
merkning af tekstilprodukters fibersammensetning og om ophevelse af Radets
direktiv 73/44/EQF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 96/73/EF og
2008/121/EF,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning
(EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 af

9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter
samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation) sammen med
notifikationen til Europa-Kommissionen den 6. juni 2023,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni
2000 om visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig


https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2023/12/30/SPRP2329066D/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2023/12/30/2023-1427/jo/texte

elektronisk handel, i det indre marked ("Direktivet om elektronisk handel")
sammen med notifikationen til Europa-Kommissionen den 7. september 2023,
under henvisning til forbrugerloven, navnlig artikel L. 120-1, L. 321-1, L. 412-1, L.
421-1to L. 421-7, L. 422-1 og R. 412-1 heraf,

under henvisning til udtalelsen fra det nationale agentur for sundhed og sikkerhed
inden for fgdevarer, miljg og pa arbejdspladsen af 21. juli 2022,

under henvisning til notifikation nr. 2023/0344/F af 6. juni 2023 og notifikationen
af 7. september 2023 til Europa-Kommissionen,

efter hgring af statsradet (finansafdelingen) —

udstedt fglgende dekret:

Artikel 1

Bestemmelserne i dette dekret finder anvendelse pa engangsprodukter eller
genanvendelige produkter, der er beregnet til at absorbere eller fastholde
kropsveasker og komme i kontakt med det indre eller ydre urogenitale system
hos personer, der har naet puberteten, og som holdes med henblik pa salg eller
gratis distribution.

Disse bestemmelser finder ikke anvendelse pa medicinsk udstyr som defineret i
ovennavnte forordning af 5. april 2017.

Artikel 2

Emballagen til produkter, der er nevnt i artikel 1, skal veere forsynet med
falgende oplysninger pa fransk og med bogstaver, som er synlige, let leselige,
ikke kan udslettes og er forstaelige:

1. Produktets sammensetning i form af en liste, der indeholder alle de
tilstedeveerende bestanddele, og for hver af disse bestanddele, naermere
oplysninger om de stoffer og materialer, som bevidst indgar i fremstillingen af
det feerdige produkt. Denne bestemmelse finder ikke anvendelse pa
tekstilprodukter, som er genstand for ovennavnte forordning af 27. september
2011

2. De sundhedesrisici, der er forbundet med produktets sammensetning eller
anvendelse, iser hvad angar irritationer, intolerancer, allergier, mikrotraumer.
3. Betingelser og forholdsregler for brug af disse produkter samt de
sundhedsrisici, der er nevnt i nr. 2), er anfert i bilaget til dette dekret.

Artikel 3

Nar de produkter, der er nevnt i artikel 1, udbydes til salg ved
fjernkommunikation, skal de oplysninger, der er omhandlet i artikel 2, gives,
inden kgbet er afsluttet, og de skal fremga af fjernsalgsmediet.



Artikel 4

Hvis emballagens stgrrelse ikke gar det muligt at anfgre alle de oplysninger,
der er omhandlet i artikel 2, kan de anfgres pa en indlegsseddel, der ledsager
den. I sa fald skal emballagen mindst indeholde fglgende oplysninger:
sammensetningen, risikoen for menstruationstoksisk choksyndrom relateret til
brugen af produkter til intern brug, den maksimale brugsperiode for disse
produkter, anbefalingen om at baere produkter til ekstern brug om natten, det
passende valg af beskyttelse i forhold til menstruationsstrgmmen.

Artikel 5

Nar de i artikel 1 omhandlede produkter er bestemt til at blive solgt eller
distribueret gratis individuelt eller i lgs vaegt i overensstemmelse med artikel L.
120-1 i forbrugerloven, skal de kraevede oplysninger fremga af en
indlegsseddel, der ledsager produktet eller udstilles i neerheden.

Artikel 6.

Bestemmelserne i dette dekret er ikke til hinder for markedsfaring i Frankrig af
produkter, der er lovligt fremstillet eller markedsfert i en anden EU-
medlemsstat eller i Tyrkiet eller lovligt fremstillet i en stat, der er part i aftalen
om oprettelse af Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade, for sa vidt
de ledsages af oplysninger, der sikrer et sikkerhedsniveau svarende til det, der
kreeves i henhold til dette dekret.

Artikel 7.

Dette dekret traeder i kraft den 1. april 2024.

Produkter, der ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dette dekret,
og som markedsfgres fgr denne dato, kan fortsat udbydes til salg eller
distribueres gratis indtil den 31. december 2024.

Artikel 8.

Ministeren for gkonomi, finans og industriel og digital suveranitet,
seglbevareren, justitsministeren og ministeren for sundhed og forebyggelse er
hver iser ansvarlige for gennemfgrelsen af dette dekret, der offentligggres i
Den Franske Republiks statstidende.

Bilag



BILAG
BETINGELSER OG FORHOLDSREGLER FOR BRUG AF VISSE
INTIMPLEJEPRODUKTER

De betingelser og forholdsregler, der er naevnt i artikel 2, nr. 3), i dette dekret,
vedrarer:

- vask af hender far brug eller indsettelse af produktet og dets fjernelse

- vask eller desinfektion af genanvendelige produkter inden deres anvendelse
- oplysninger om placeringen af produktet, hvordan det fjernes

- regelmaessig udskiftning af produktet.

De oplysninger, betingelser og forholdsregler, der er nevnt i artikel 2, nr. 2), i
dette dekret, for plejeprodukter (hygiejniske eller periodiske) til intern brug, skal
omfatte:

- angivelse af, at der kun anvendes ét produkt ad gangen

- den maksimale anbefalede brugsperiode, som ikke ma overstige seks timer

- anbefalingen om kun at bruge produktet under menstruation og anvendelse af et
produkt, der er tilpasset menstruationsstrgmmen hos den person, der skal have
adgang til en udtrykkelig angivelse af produktets absorptionsevne

- oplysninger om, at menstruationstoksisk choksyndrom er en alvorlig, potentielt
livstruende infektionssygdom i forbindelse med brug af et plejeprodukt
(hygiejnisk eller periodisk) til intern brug i for lang tid under menstruationen, den
fuldsteendige beskrivelse af mulige symptomer pa menstruationstoksisk
choksyndrom (feber, der er pludselig og over 39 °C, opkastning, diarré,
hududsleet, der ligner solskoldning, ondt i halsen, svimmelhed og/eller
besvimelse, med angivelse af, at ikke alle af dem kan forekomme pd samme tid)
- anbefalingen om straks at konsultere en leege, hvis symptomerne pa
menstruationstoksisk choksyndrom forekommer, fjerne produktet og om muligt
opbevare det til analyse, informere leegen om aktuelle menstruationsperioder og
muligheden for at have et menstruationstoksisk choksyndrom forbundet med
brugen af et intimplejeprodukt til intern brug

- anbefalingen til personer, der allerede har udviklet menstruationstoksisk
choksyndrom, om ikke at bruge plejeprodukter til intern brug

- anbefalingen om at bruge intimplejeprodukter til ekstern brug om natten i
betragtning af den angivne maksimale brugsperiode for at reducere risikoen for
udvikling af menstruationstoksisk choksyndrom.



Udferdiget den 30. december 2023.

Elisabeth Borne
Af premierministeren:

Ministeren for sundhed og forebyggelse,
Agnes Firmin Le Bodo

Ministeren for gkonomi, finans og industriel og digital suverenitet,
Bruno Le Maire

Seglbevarer, justitsminister,
Eric Dupond-Moretti
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