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AVIS
de I’Agence nationale de sécurité sanitaire
de I'alimentation, de I’environnement et du travail

Expertise hors évaluation des risques relative a une demande d'avis sur le
projet de cahier des charges relatif aux protections périodiques réutilisables
prises en charge par I'Assurance Maladie

L’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

L’Anses contribue principalement a assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de I'environnement, du travail
et de I'alimentation et a évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter.

Elle contribue également a assurer la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la santé des
végétaux, I'évaluation des propriétés nutritionnelles et fonctionnelles des aliments et, en évaluant I'impact des
produits réglementés, la protection de I'environnement.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l'expertise et I'appui
scientifique technique nécessaires a I'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en
ceuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du Code de la santé publique).

Ses avis sont publiés sur son site internet.

L’Anses a été saisie le 22 avril 2026 par la Direction générale de la santé (DGS) et par la
Direction de la sécurité sociale (DSS) pour la réalisation de I'expertise suivante : demande
d'avis sur le projet de cahier des charges relatif aux protections périodiques réutilisables prises
en charge par I'Assurance Maladie.

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

Dans un obijectif de lutte contre la précarité menstruelle, I'article 40 de la loi de financement
de la sécurité sociale pour 2024 prévoit le remboursement des produits de protection
périodique réutilisables pour les assurées de moins de 26 ans, ainsi que pour les bénéficiaires
de la complémentaire santé solidaire.

Cet article précise que linscription des produits de protection périodique réutilisables sur les
listes de remboursement est « subordonnée a son référencement par les ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale, selon des critéres qu'ils fixent aprés un avis de I'Agence
nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail qui fait I'objet
d'une publication. Ces criteres tiennent compte de spécifications techniques et respectent des
normes relatives a la composition, a la qualité et aux modalités de distribution visant & assurer
la non-toxicité des produits pour la santé et I'environnement. ».
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A ce jour, les protections menstruelles réutilisables ne font 'objet d’aucune norme spécifique
encadrant leur mise sur le marché au niveau européen. Conformément a I'article L. 162-59 du
Code de la sécurité sociale et dans un objectif de garantir la prise en charge de produits srs
et respectueux de la santé, un projet de cahier des charges a été élaboré par la DSS (Annexe
2).

Ce cahier des charges (appelé avis de projet) a été publié au Journal officiel (JORF n°0096
du 23 avril 2026, texte n°108)?%, fixe des exigences sanitaires et techniques propres a chaque
catégorie de produits pris en charge, a savoir les culottes de regles (ou culottes menstruelles)
et les coupes menstruelles. Au-dela des spécifications techniques minimales relatives a la
composition des produits et a leur usage, le cahier des charges précise également des
exigences relatives aux conditions de fabrication des produits, a leurs modalités de distribution
ainsi qu’a leur conditionnement. Il a été soumis a consultation publique pendant un délai de
20 jours a partir de la date de publication au Journal Officiel.

Dans ce contexte, la DGS et la DSS sollicitent I'avis de '’Anses sur ce projet de cahier des
charges, et plus particulierement sur la composition des produits (matériaux utilisés), leur
innocuité pour les usagers, les protocoles de tests et les certifications permettant de démontrer
cette innocuité et la non-toxicité pour I'environnement des produits.

2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Janvier 2024) ».

L’expertise releve du domaine de compétences du comité d'experts spécialisé (CES)
« Evaluation des risques chimiques liés aux articles et aux produits de consommation » (CES
CONSO). Elle consiste a réaliser un avis sur texte et ne constitue pas une expertise en
évaluation des risques. Aussi, 'Anses s’est appuyée sur I'expertise de trois rapporteurs,
membres de ce CES pour répondre a la saisine.

L’Anses analyse les liens d’intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au
long des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’'intéréts au regard des points traités dans
le cadre de I'expertise. Les déclarations d’intéréts des experts sont publiées sur le site
internet : https://dpi.sante.gouv.fr/.

Pour réaliser cet avis sur texte, 'Agence s’est en particulier appuyée sur :

— ses précédentes expertises réalisées sur les protections intimes, a savoir celle relative
a la sécurité des produits de protection intime (Anses 2019) et celle relative a
l'information sur ces produits (Anses 2022),

— les normes et labels cités dans le cahier des charges.

L’Anses a également pris connaissance des observations transmises par les industriels,
fédérations, associations et agences lors de la consultation publique sur le projet de cahier

1 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000053931269, consulté le 22/05/2026
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des charges ouverte jusqu’au 1¢" juin 2026. Aucune recherche bibliographique spécifique n’a
été réalisée dans le cadre de cette expertise au regard des délais impartis.

L’Anses tient a préciser qu’elle ne s’est pas positionnée sur les éléments du cahier des
charges relevant du domaine des autorités et/ou ne relevant pas du champ de compétences
de I’Agence (ex. tarification, modalités de distribution, lieu de fabrication, etc.). De plus, elle
n’a pas réalisé de comparatif entre le cahier des charges et les exigences a respecter en vue
d’une certification Ecolabel européen pour les coupes menstruelles.

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS

L’Anses émet les observations suivantes, organisées par type de protections intimes et selon
le plan du cahier des charges soumis a consultation (Annexe 2).

A noter en amont que le terme « fabriquant » devrait étre employé a la place d’« exploitant ».

3.1. Culottes de régles
3.1.1.Spécifications techniques relatives a la composition des produits (chapitre 1.1)

Cette partie du cahier des charges a pour objectif de définir, d’'une part, les matériaux utilisés
pour les différentes couches composant une culotte de régles et, d’autre part, les modalités
pour assurer la sécurité et I'innocuité du produit.

3.1.1.1. Matériaux utilisés pour les différentes couches composant une culotte de
reégles (chapitre 1.1.a)

Une culotte menstruelle est composée de plusieurs parties : une couche drainante, une
couche absorbante et une couche imperméable anti-fuite.

La couche drainante doit étre composée de 95% de coton bio labellisé GOTS? Organic
pouvant inclure jusqu’a 5% de fibres d’élasthanne. Concernant la labélisation du coton
biologique, I'Anses est en accord avec le choix du label GOTS ou tout label au moins
équivalent. Elle souligne cependant que le label GOTS Organic s’applique au produit (au
moins 95 % des fibres du produit doivent étre certifiées biologiques®) et non a une partie de
produit.

D’autres matériaux sont aujourd’hui utilisés pour la couche drainante tels que le lyocell. Si ces
matériaux devaient étre autorisés dans les culottes de régles remboursées, I'Anses
recommande d’appliquer le label Oeko-Tex standard 100* pour évaluer la sécurité et
I'innocuité. Ce label, comme le label GOTS Organic, permet de garantir I'absence de certaines
substances chimiques ou la présence d’autres en deca de certains seuils dans les culottes
menstruelles.

2 Global Organic Textile Standard

8 https://gotslive.global-standard.org/certification-and-labelling/labelling/label-grades, consulté le
11/06/2026

4 https://www.oeko-tex.com/en/our-standards/oeko-tex-standard-100/
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3.1.1.2. Sécurité et innocuité des culottes de regles (chapitre 1.1.b)

Le cahier des charges indique que, pour assurer I'innocuité de ces produits, I'intégralité de la
culotte menstruelle doit étre certifiée Oeko-Tex Standard 100 classe 2 - matériaux en contact
avec la peau. Les culottes de régles se distinguent des autres produits de la classe 2 par un
usage en milieu humide et un contact avec les muqueuses, tissus particuliérement sensibles
aux agressions physigues et chimiques. Un référencement au label Oeko-Tex standard 100
classe 1 (qui concerne les articles pour bébés et jeunes enfants jusqu’a 3 ans) serait plus
protecteur, au regard de ce contact avec les muqueuses et assorti de seuils plus bas pour les
substances chimiques.

L’Anses note que le cahier des charges ne mentionne pas les substances chimiques
potentiellement présentes dans des culottes de regles, telles que les composés per- ou
polyfluoroalkylées (PFAS) (Wicks et al. 2025), les substances a I'état nanoparticulaire
(Avicenn 2022) ou les phtalates (Cioni et al. 2025). L’Anses rappelle que ces produits doivent
respecter le reglement (UE) n°2023/988 relatif a la sécurité générale des produits, le reglement
n°1907/2006 sur I'enregistrement, I'évaluation, I'autorisation et la restriction des substances
chimiques, dit REACh. Les substances classées cancérogenes, mutagenes et reprotoxiques
(CMR) de catégorie 1 selon le CLP ne sont pas autorisées dans les produits destinés aux
consommateurs au-dessus du seuil réglementaire (selon le cas, les seuils généraux des
entrées 28 a 30 de I'annexe XVII du reglement REACh, ou — pour certaines substances - un
seuil spécifique selon la restriction qui leur est propre dans selon cette méme annexe).

Afin d’assurer la santé et la sécurité des consommatrices, ces produits ne doivent également
pas contenir des substances dangereuses volontairement ajoutées, telles que des substances
sensibilisantes cutanées et irritantes du fait du contact étroit et prolongé avec les muqueuses.
Pour rappel en 2020, TECHA® a soutenu la proposition de restriction des substances
sensibilisantes de catégories 1, 1A et 1B dans le cadre de la réglementation REACH, déposée
par 'Anses et 'Agence suédoise des produits chimiques (KEMI). Au vu de la proximité de ces
produits avec les organes génitaux, I'’Anses considére que les culottes de regles ne doivent
pas contenir de substances classées perturbateurs endocriniens (PE) pour la santé humaine
dans le cadre du réglement CLP, ou identifiées en tant que substances extrémement
préoccupantes (SVHC®) pour leur caractére de PE dans le cadre du réglement REACh. Au vu
des incertitudes sur les dangers des substances a I'état nanoparticulaire, des propriétés
attendues et de la fréquence de lavage de ces produits, 'Anses estime également que ces
substances ne devraient pas non plus figurer dans la composition des protections intimes.

Le cahier des charges indique que « I'évaluation de la tolérance du produit devra étre réalisée
a travers un test d’usage en conditions réelles sous contréle gynécologique et dermatologique
aupres d’'un panel d’au moins 20 sujets ayant leurs menstruations, en situation réelle
d'utilisation (port de la culotte pendant au moins 10 a 12 heures par jour) pour confirmer que
le produit n’entraine pas de réaction allergique et d’irritations ». Cependant, le texte ne précise
pas le référentiel a suivre, les conditions de réalisation du test d’'usage, ni la maniére dont est
évaluée la tolérance (par ex. examen clinique ou réponse seulement a un questionnaire). De
plus, 'Anses s’interroge sur la représentativité du nombre de sujets pour réaliser ce test (20
sujets). A noter que pour les tests cliniques de sécurité d’'un produit cosmétique en vue de
confirmer I'absence de sensibilisation cutanée, I'Agence nationale de sécurité du médicament

5 https://echa.europa.eu/fr/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e182446136
6 Substance extrémement préoccupante /Substance of Very High Concern (SVHC)
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et des produits de santé fait référence a une équation afin de déterminer le nombre de sujets
nécessaire’ (Afssaps® 2008). Sur la base de cette équation et de 'exemple présenté dans les
recommandations de cette agence, le nombre de 20 sujets proposé parait donc trop faible
pour évaluer la sensibilisation cutanée. L’adjonction, a cette évaluation médicale sous controle
gynécologique et dermatologique, d’'un auto-questionnaire rapportant les effets observeés suite
au port d’'une culotte menstruelle apporterait une information complémentaire.

Le cahier des charges mentionne une durée de port de la culotte menstruelle pendant au
moins 10 a 12 heures par jour, considérée comme une situation réelle d’utilisation. L’Anses
souligne que cette durée correspond a la durée du test et non a une durée de port
recommandée. Tel que recommandé dans ses précédentes expertises, 'Anses rappelle
I'importance de changer régulierement de produit de protection intime (a usages externe ou

interne) pour des raisons d’hygiéne (Anses 2022).

Une irritation peut apparaitre aux différentes phases des menstruations, voire aprés plusieurs
jours d’utilisation alors que l'allergie peut se produire immeédiatement, si les individus ont déja
été sensibilisés au préalable aux substances contenues dans les matériaux utilisés, ou de
facon plus ou moins retardée par sensibilisation des individus. De ce fait, le cahier des charges
devrait également indiquer le nombre de jours sur lequel réaliser ce test de tolérance afin de
pouvoir observer des éventuelles irritations ou allergies.

Par ailleurs, il serait souhaitable de prévoir les modalités de remontées, auprés des
distributeurs / fabricants, des signalements d’intolérance ou d’autres effets indésirables qui
pourraient survenir aprés la mise sur le marché. La recommandation auprés des utilisatrices
d'utiliser le portail national existant « Portail de signalement des événements sanitaires
indésirables »° semble a I'Anses le plus adéquat pour ces signalements.

3.1.2.Spécifications techniques relatives a I'usage des produits (chapitre 1.2)
Ce chapitre traite de I'absorption, de la durabilité et des tailles mises a disposition.
3.1.2.1. Absorption et durabilité (chapitre 1.2.a et b)

Le cahier des charges indique que « I'exploitant doit proposer a minima un produit ayant une
capacité d’absorption d’au moins 20 mL ». Les femmes perdent en moyenne durant un cycle
menstruel normal un volume de regle inférieur & 80 mL de sang (CNGOF 2008 ; Brun et al.
2022). Lorsque le volume des regles est supérieur a 80 mL, on parle alors de ménorragie.
Cependant, selon I'enquéte R.E.D. (Réegles, Expériences et Données) réalisée par Ipsos Bva
pour CEMAG Care?, la majorité des femmes ont des régles abondantes. Cette enquéte a été
menée auprés de 4000 femmes agées de 15 a 54 ans entre le 2 et le 20 mai 2025, Elle

7 Ce nombre dépend a la fois du risque considéré comme acceptable de conclure a tort que le produit
n’entraine pas de réaction d’allergie de contact retardée alors qu’il est sensibilisant et de la prévalence
attendue de I'effet dans la population considérée (Afssaps 2008).

8 Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de santé qui correspond a I'ancienne appellation
de TANSM

9 https://signalement.social-sante.gouv.fr/, consulté le 8/06/2026

10 https://www.ipsos.com/fr-fr/les-regles-abondantes-un-phenomene-massif-encore-invisibilise,
consultée le 17/06/2026

11 | a représentativité de I'échantillon est assurée par la méthode des quotas appliquée aux variables
age, région, catégorie d’agglomération et profession. Pour I'analyse, nous nous sommes concentrés
sur 2 766 femmes réglées dont 1856 femmes parmi elles qui ont des régles abondantes selon I'échelle
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établit que 40 % des femmes déclarent spontanément avoir un flux abondant, mais que 67 %
sont en réalité impactées lorsque I'enquéte mesure l'impact réel via une échelle prenant en
compte l'impact des régles sur la qualité de vie. Au regard de ces éléments, et des
recommandations de définition de Fraser et al. (Fraser et al. 2011), la capacité de 20 mL a
minima semble suffisante pour des flux abondants, sous réserve de l'observation des
fréquences minimales de changement.

Le cahier des charges demande de démontrer la « capacité d’absorption des culottes a 1 et a
52 cycles d’entretien minimum, réalisés selon les instructions d’entretien du produit a une
température d’au moins 30°C ». La capacité d’absorption et la durabilité physique d’'une culotte
menstruelle sont deux propriétés indissociables. L’Anses s’interroge ainsi sur le nombre de
culottes de regles qui seront remboursées par individu, car ce nombre impactera le nombre
de culottes différentes qui seront portées lors de chaque menstruation et donc, au final, le
nombre de cycles de lavage que subira chaque culotte. Les industriels (fabricants ou
distributeurs) recommandent, sur leur site internet, l'utilisation de 2 a 6 culottes par jour en
période de régle selon lintensité des flux'?, sur une période pouvant aller jusqu’a 7 jours®.
L’Anses a réalisé un calcul du nombre théorique de cycle minimum d’entretien a réaliser par
an par une consommatrice présentant un flux abondant en fonction du nombre de culottes de
regles en sa possession en se fondant sur les hypothéses suivantes : 13 cycles menstruels
par an, une durée d'un cycle de 5 jours (moyenne)*, une durée de port de 6 h/jour*>1617 un
changement de protection intime 4 fois par jour et un lavage apres chaque port.

Tableau 1 : Nombre théorique de lavages par an a effectuer en fonction du nombre de culottes de regles

disponibles
Nombre de
culottes de d’utilili:ar:ibgr?s de Nombre de I';S;nirse d:r Nombre de
regles (CM) ; lavages par jour ges p lavages par an
; : la CM par jour cycle menstruel

disponible

1 4 4 20 260

2 2 2 10 130

3 1* 1 5 65

4 1 1 5 65

* durée de port étendue a 8 h

L’Anses souligne que la possession d'une seule, voire deux, culotte(s) n’est pas compatible
avec 4 lavages par jour (voire 2) si on considére les cycles de lavage et de séchage. Les

en 7 questions (questionnaire tiré de Da Silva Filho A Leiterer et al. 2021) et 1101 femmes qui auto-
déclarent avoir des regles abondantes.

12 https://www.puralist.fr/combien-de-temps-garder-une-culotte-menstruelle/, consulté le 8/06/2026
https://latelier-fitness.fr/culotte-menstruelle-combien-de-temps-la-garder-selon-votre-flux/, consulté le
8/06/2026

13 Selon le college national des gynécologues et obstétriciens frangais (CNGOF), la durée en général
d’'un cycle menstruel est de 3 a 7 jours, avec une moyenne a 5 jours (https://cngof.fr/espace-grand-
public/le-cycle-menstruel/, consulté le 8/06/2026).

14 https://cngof.fr/espace-grand-public/le-cycle-menstruel/, consulté le 8/06/2026

15 https://claripharm.fr/produit/clariunderwear-essentielle/, consulté le 8/06/2026

16 https://latelier-fithess.fr/culotte-menstruelle-combien-de-temps-la-garder-selon-votre-flux/, consulté le
8/06/2026

17 https://www.puralist.fr/combien-de-temps-garder-une-culotte-menstruelle/, consulté le 8/06/2026
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nombres de lavage par jour et par cycle menstruel calculés (lignes 1 et 2) sont matériellement
pas réalistes pour les utilisatrices et n’ont pour but que d’étayer les propos ci-dessous.

L’Anses constate que le nombre de cycles d’entretien minimum a réaliser pour vérifier la
capacité d’absorption des culottes (52 cycles) est insuffisant au regard des résultats figurant
dans le tableau ci-dessus. Ce nombre de cycles est a fonder également sur la « durée de vie »
moyenne d’une culotte menstruelle qui pourrait atteindre quelques années.

Le cahier des charges indique que « la capacité d’absorption des culottes menstruelles [...]
devra étre démontrée par un test réalisé par un laboratoire indépendant, selon un protocole
documenté et inspiré de la norme ISO 20158 ou équivalent ». A noter que cette norme n’est
pas spécifique aux protections intimes. Elle décrit les méthodes d’essai permettant de
déterminer le temps d'absorption et la capacité d'absorption d'eau de toutes les étoffes
destinées a absorber de I'eau. Ces étoffes sont communément utilisées dans des produits tels
que les chiffons ou les lavettes pour les opérations de nettoyage. Cette méthode est
spécifiguement applicable aux étoffes telles que les tissus gaufrés, le chamois, les étoffes a
mailles piquées, les tissus guingans, les étoffes a bouclettes et les matieres textiles
multicouches. Ainsi, 'Anses souligne la nécessité d’adapter cette norme aux spécificités de
fabrication et d’'usage des culottes de regles et 'importance de préciser, comme indiqué dans
le cahier des charges, les adaptations réalisées.

D’autre part, le maintien de la capacité d'absorption des culottes de régles au cours des cycles
de lavage devrait étre évalué a travers un protocole de test documenté (type et composition
de fluide utilisé, température, pression appliquée, volume, débit, reproductibilité, etc.).

Comme indiqué chapitre 3.2.1.1, I'Anses rappelle que la durée de 12 h correspond a la durée
du test relatif a la capacité d’absorption (« volume absorbé sans fuite pendant 12 h ») et non
a une durée de port recommandée.

La température de 30°C pour le lavage de ces culottes de regles pour leur entretien apparait
régulierement sur des sites de ventes!® ou dans des magazines féminins'®?°. Cependant,
certains industriels recommandent des températures de lavage plus élevées (60°C par ex?t).
Une température de 60°C est de nature a mieux prévenir d’éventuels risques
microbiologiques. Mais il reste important de respecter les indications du fabriquant afin de
conserver aux culottes de regles leur structure et leur fonctionnalité.

A cet égard, 'Anses recommande aux industriels d’expliciter systématiquement les conditions
de lavage a employer par les utilisatrices pour assurer I'innocuité microbiologique du produit
et sa durabilité.

18 https://mademoiselleculotte.com/blogs/infos/bien-entretenir-ses-culottes-de-regles-5-gestes-
simples? pos=3& sid=df0f7f442& ss=r ou https://www.athenashop.fr/products/culotte-pour-regles-
athena-fille 0915661072 pos=2& sid=faf515e7a& ss=r, consulté le 8/06/2026

19 https://www.mypads.fr/lentretien-des-protections-hygieniques-lavables/ ou https://www.sante-sur-le-
net.com/culottes-menstruelles-hygiene/ ou https://www.parenthese-tutoriels.fr/bien-entretenir-et-laver-
sa-culotte-menstruelle/ ou https://www.femmeactuelle.fr/mode/coach-mode/comment-laver-sa-culotte-
menstruelle-efficacement-et-sans-I-abimer-les-conseils-d-une-experte-2189486, consultés le
8/06/2026

20 Comment laver ta culotte menstruelle ? — EVE AND CO, consulté le 8/06/2026

21 https://claripharm.fr/produit/clariunderwear-essentielle/, consulté le 8/06/2026

page 7/ 16


https://mademoiselleculotte.com/blogs/infos/bien-entretenir-ses-culottes-de-regles-5-gestes-simples?_pos=3&_sid=df0f7f442&_ss=r
https://mademoiselleculotte.com/blogs/infos/bien-entretenir-ses-culottes-de-regles-5-gestes-simples?_pos=3&_sid=df0f7f442&_ss=r
https://www.athenashop.fr/products/culotte-pour-regles-athena-fille_0q1566107?_pos=2&_sid=faf515e7a&_ss=r
https://www.athenashop.fr/products/culotte-pour-regles-athena-fille_0q1566107?_pos=2&_sid=faf515e7a&_ss=r
https://www.mypads.fr/lentretien-des-protections-hygieniques-lavables/
https://www.sante-sur-le-net.com/culottes-menstruelles-hygiene/
https://www.sante-sur-le-net.com/culottes-menstruelles-hygiene/
https://www.parenthese-tutoriels.fr/bien-entretenir-et-laver-sa-culotte-menstruelle/
https://www.parenthese-tutoriels.fr/bien-entretenir-et-laver-sa-culotte-menstruelle/
https://www.femmeactuelle.fr/mode/coach-mode/comment-laver-sa-culotte-menstruelle-efficacement-et-sans-l-abimer-les-conseils-d-une-experte-2189486
https://www.femmeactuelle.fr/mode/coach-mode/comment-laver-sa-culotte-menstruelle-efficacement-et-sans-l-abimer-les-conseils-d-une-experte-2189486
https://eve-and-co.com/nl/blogs/actualites/comment-laver-culotte-menstruelle
https://claripharm.fr/produit/clariunderwear-essentielle/

Avis de I’Anses
Saisine n°2026-SA-0069

Saisines liées n°2016-SA-0108, 2022-SA-0106, 2024-AST-
0115

3.2. Coupes menstruelles
3.2.1.Spécifications techniques relatives a la composition des produits (chapitre 2.1)

Ce chapitre du cahier des charges a pour objectif de définir d’'une part les matiéres composant
les coupes menstruelles, et d’autre part la sécurité et I'innocuité de celles-ci.

3.21.1. Matiere composant le produit (chapitre 2.1.a)

Les coupes menstruelles doivent étre « composées intégralement de silicone médical catalysé
au platine ou de TPE?? de grade médical ». L’Anses recommande que les coupes menstruelles
composées de TPE de grade médical supportent une désinfection, telle que recommandé par
les fabricants entre chaque utilisation, qui n'altére(nt) pas les propriétés physico-chimiques et
mécaniques de la coupe (forme, étanchéité, résistance a la cassure/fissuration, etc.).

Les coupes menstruelles réutilisables entrent dans le champ d’application de I'écolabel
européen. L'Anses souligne I'importance d’aligner les exigences du cahier des charges avec
le critere d’attribution de I'écolabel européen pour les coupes menstruelles réutilisables pour
les substances entrant dans la composition de ces produits (critere 7 de la Décision (UE)
n°2023/1809%%).

3.2.1.2. Sécurité et innocuité (chapitre 2.1.b)

Afin de démontrer la sécurité et I'innocuité des coupes menstruelles, le cahier des charges
mentionne la norme 1SO 10993-1 relative a I'évaluation biologique des dispositifs médicaux,
et en particulier :

- les tests d’irritation vaginale et de sensibilisation (test d’irritation et de sensibilisation
cutanée partie 10 de la norme),

- les tests de cytotoxicité in vitro (partie 5),

- les tests de quantification des substances relargables (partie 17 « Etablissement des
limites admissibles des substances relargables »).

L’Anses note que la partie 10 de la norme ne traite que des essais de sensibilisation cutanée.
Afin de prendre en compte lirritation, la partie 23 de cette norme (2021) sur les essais
d'irritation devrait également étre citée.

Le cahier des charges omet de citer la partie 18 de la norme ISO 10993 (2020) sur la
caractérisation chimique des matériaux des dispositifs médicaux au sein d'un processus de
gestion du risque. L’Anses recommande d’y faire référence afin de mieux caractériser le
matériau utilisé et évaluer le relargage de substances chimiques par les dispositifs médicaux.

Contrairement aux culottes de régles, le cahier des charges ne mentionne pas la durabilité
des coupes menstruelles. Certains industriels préconisent un lavage des coupes menstruelles,
avant et aprés leur utilisation, dans de I'eau (eau froide, tiede) avec ou sans savon. D’autres

22 Elastomeres thermoplastiques (TPE)

23 Décision (UE) n°2023/1809 de la Commission du 14 septembre 2023 établissant les critéres pour
I'attribution du label écologique de I'UE aux produits de protection hygiénique absorbants et aux coupes
menstruelles réutilisables. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32023D1809, consulté le 8/06/2026
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préconisent également de les désinfecter a I'eau bouillante?* ou au micro-onde®. L’Anses
s’interroge sur l'efficacité de certaines des méthodes de lavage/rincage par rapport au risque
microbiologique résiduel. Elle recommande aux industriels d’expliciter systématiquement les
conditions de lavage, voire de désinfection a employer par les utilisatrices, aprés avoir vérifié
I'efficacité du procédé de lavage recommandé et la conservation des propriétés physico-
chimiques et mécaniques de la coupe.

3.2.2.Spécifications techniques minimales requises relatives a l'usage des produits
(chapitre 2.2)

L’Anses est favorable a la fixation d’'une contenance maximale pour les tailles des coupes
menstruelles car sans cela, des coupes menstruelles de contenances plus élevées pourraient
étre proposées a la vente, ce qui favoriserait une durée de port plus longue que celle
recommandée (6 h maximum) et donc un risque accru de développer un syndrome de choc
toxique (SCT) menstruel (Anses 2019, 2022), dont les effets peuvent étre tout a fait majeurs.
A cet égard, I'Anses rappelle ses recommandations fortes quant a I'étiquetage et les conseils
d’utilisation des produits qui doivent étre tout a fait alignés avec ces recommandations pour
étre pris en charge (rédaction modifiable, ou a retirer si c’est déja le cas).

3.3. Commentaires généraux sur les culottes de régles et coupes menstruelles

L’Anses ne s’est pas positionnée sur la non toxicité pour 'environnement mentionnée dans le
texte de saisine mais souligne que le respect des criteres listés dans les labels Oeko-Tex
standard 100 et GOTS Organic ne garantit pas l'absence d'impact environnemental des
culottes de régles. Ces labels sont en effet destinés a définir les conditions de productions des
matériaux utilisés dans les protections intimes. De plus, une absence dimpact
environnemental n’est pas non plus garantie par I'écolabel européen pour les culottes de
régles, celles-ci ne faisant pas parties des produits écolabellisables. En revanche, les coupes
menstruelles sont incluses dans I'écolabel européen qui garantit des produits qui combinent
qualité et respect de I'environnement tout au long de leur cycle de vie.

D’autre part, 'Anses recommande aux industriels dindiquer aux consommatrices les
recommandations concernant le traitement de la fin de vie des culottes de régle et coupes
menstruelles (déchet ou recyclage) dans les notices de leurs produits.

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail a
examiné l'avis de projet de cahier des charges définissant les modalités de prise en charge
des protections périodiques réutilisables (culottes et coupes menstruelles) inscrites sur la liste
prévue a larticle L.162-59 du Code de la sécurité sociale. Cet examen s’est appuyé
notamment sur l'avis de projet, publié au Journal Officiel le 23 avril 2026, ainsi que sur les
précédentes expertises de I'Anses relatives aux protections intimes.

24 hitps://www.jho.fr/products/coupe-menstruelle.
25 https://claripharm.fr/coupe-menstruelle/coupe-menstruelle-hygiene-nettoyage/ ou
https://www.louloucup.com/blogs/journal-des-regles/hygiene-et-entretien-cup-menstruelle.
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Concernant la composition des culottes de regles, 'Anses note que le cahier des charges ne
mentionne pas de limites pour les substances chimiques préoccupantes potentiellement
présentes dans celles-ci. Elle rappelle également I'importance de respecter les exigences
listées dans : le réglement (UE) n°2023/988 relatif a la sécurité générale des produits, le
reglement REACh, et le reglement CLP. L’Anses recommande un référencement au label
Oeko-Tex standard 100 classe 1. Bien que cette classe concerne les articles pour bébés et
jeunes enfants jusqu’a 3 ans, son application serait plus protectrice, compte tenu des
conditions de port de ces produits, en contact avec les muqueuses.

L’Anses soutient I'évaluation de la tolérance du produit par un test d’'usage en conditions
réelles mais souligne l'importance de préciser les conditions de réalisation, les modalités
d’évaluation et de recourir a un nombre de personnes plus important pour conférer au test un
poids statistique suffisant.

L’Anses souligne l'importance pour les utilisatrices de disposer de plusieurs culottes de régles
afin de pouvoir les changer régulierement pour des raisons d’hygiéne au cours d’un cycle
menstruel, en intégrant les impératifs de lavage et séchage de ces produits.

Concernant les coupes menstruelles, 'Anses souligne I'absence de critére relatif a la
durabilité, contrairement aux culottes de régles. De plus, I'Anses est favorable a la fixation
d'une contenance maximale pour les coupes menstruelles. Sans cela, des coupes
menstruelles de contenances plus élevées pourraient étre proposées a la vente tendant a
favoriser une durée de port plus longue que celle recommandée (pour mémoire, 6 h maximum)
et donc un risque accru de développer un syndrome de choc toxique menstruel.

Enfin, 'Anses recommande aux industriels de prévoir les modalités de remontées des
signalements des effets indésirables éventuels apres la mise sur le marché, et préconise a cet
effet 'usage du portail de signalement des évenements sanitaires indésirables.

Elisabeth Claverie de Saint Martin
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ANNEXE 2 : PROJET DE CAHIER DES CHARGES

23 avril 2026 JOURMAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRAMNGCAISE Texte 108 sur 125

Avis et communications

AVIS DIVERS

MINISTERE DE LA SANTE, DES FAMILLES,
DE L'AUTONOMIE ET DES PERSONNES HANDICAPEES

Avis de projet définissant les modalités de prise en charge des protections périodigues
réutilisables inscrites sur la liste prévue & I'article L. 162-59 du code de la sécurité sociale

MOR : SFHS26T0620V

Wu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 160-8, L. 162-59 4 L. 162-61 et son
article R. 162-146 issu du décret n° 2026-288 du 17 avrl 2026 relatif & la prise en charge par I"assurance maladie
des protections périediques réutilisables en application de I"article L. 162-39 du méme code ;

La ministre de la santé, des familles, de I' autonomie et des personnes handicapées et le ministre de I"action et des
comptes publics font connaftre leur intention d'inscrire les descriptions génériques suivantes a la liste prévue &
I"article L. 162-59 du code de la sécurité sociale, avec les critéres de référencement suivants :

Protections périodiques réutilisables
I. Exigences applicables aux culottes de régles
L ensemble des tests doivent avoir été réalisés par un laboratoire européen indépendant certifié 1ISOVIEC 17025,

L.1. Spécifications technigues minimales relatives a la composition des produits
a) Matériaux utilisés pour les différentes couches composant le produit

La culotte menstruelle doit étre composée @ minima de trois couches ayant les propriétés suivantes :

— couche drainante en contact avec la peau/drainante. Cette premiére couche, en contact avec la peau sur
I'ensemble de la culotte, doit &tre composée a minima de 95 % de coton bio labellisé GOTS Organics (label
« biologique », 95 % de fibres biologiques), pouvant inclure jusqu’a 5 % de fibres d'élasthanne pour conférer
au tissu une élasticité nécessaire, via un tricotage ou un tissage combing ;

— couche absorbante ;

— couche imperméable antifuites.

b} Sécurité et innocuité du produit

Afin d"assurer I"innocuité du produit pour les utilisateurs, I"intégralité de la culotte menstruelle doit étre certifice
Oeko-Tex Standard 100 classe 2. Le centificat doit &tre détenu depuis moins d’un an et transmis annuellement aprés
le référencement du produit.

Lévaluation de la tolérance du produit devra étre réalisée i travers un test d'usage en conditions réelles sous
contréle gynécologigue et dermatologique auprés d'un panel d’au moins 20 sujets ayant leurs menstruations, en

situation réelle d*utilisation (port de la culotte pendant au moins 10 4 12 heures par jour) pour confirmer que le
prodult n’entraine pas de réaction allergique et d'irritations.

1.2, Spécifications technigues minimales requises relatives a 'usage des produits
a) Absorption

Pour que ses produits soient référencés, ["exploitant doit proposer & minima un produit ayant une capacité
d’absorption d’au moins 20 ml. Si cette condition est remplie, I"exploitant peut proposer d’autres produits avec une
capacité d'absorption différente mais qui doit étre au moins supérieure & 12 ml. La capacité d"absorption devra étre
indiquée sur le conditionnement du produit.

La capacité d’absorption des culottes 3 1 et & 52 cycles dentretien minimum, réalisés selon les instructions
d’entretien du produit avec une température d’au moins 30°C, devra étre démontrée par un test réalisé par un
laboratoire indépendant, selon un protocole documenté et inspiré de la norme 150 20158 ou éguivalent. Le rapport
devra préciser les ¢ventuelles modifications du protocole par rapport 4 la norme d’origine (dispositif d'essai), la
nature du liquide (composition, viscosité, température), les conditions de mesure (volume versé, durde, pression
éventuelle, nombre de lavages), et le résultat mesuré (volume absorbé sans fuite pendant 12 heures).
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Les résultats du test doivent démontrer une absence de modification de la capacité d'absorption dans la limite de
10 %

b} Durabilité

La durabilité du produit aprés 1 et 52 cycles d entretien minimum, réalisés selon les instructions d’entretien du
produit avec une température d'au moins 30°C, devra étre démontrée par un test réalisé par un laboratoire
indépendant selon un protocole documenté et inspiré des normes 150 15487 et IS0 S077/150 6330 ou équivalents.
Le rapport devra preciser les éventuelles modifications du protocole par rapport & ces normes (méthode
d’observation, conditions de lavage, nombre de cycles, critéres de cotation notamment).

Les résultats du test devront démontrer les éléments suivants :
— maille : +/~ 10 % ou chaine et trame : +/~ 6 % ;

- boulochage = 3-4 ;

- dégradation coloris = 3 :

— dbsence de rupture au niveau des soudures et coutures ;

— absence de dégradation des élastiques si présents ;

— absence de déchirure.

¢) Tailles mises a disposition

L exploitant doit mettre 4 disposition a minima 8 tailles différentes pour chague culotte menstruelle référencée,
parmi lesquelles doivent figurer & minima une taille adolescente, 12-14 ans ou équivalent.

Les exploitants sont incités 4 proposer une large gamme de tailles afin que le produit soit accessible 4 I"ensemble
des bénéhiciaires de la mesure.

L'exploitant doit indiquer la comespondance entre son systéme de designation des failles des culoties
menstruelles et les dimensions corporelles de tour de bassin et de stature. La désignation de la taille des culottes
menstruelles peut s appuyer sur la norme NF EN IS0 8359-2 ou équivalent.

2. Exigences applicables aux coupes menstruelles

2.1. Spécifications technigues minimales relatives @ la composition des produits

a) Matiére composant le produit

La coupe menstruelle doit étre composée intégralement de silicone médical catalysé au platine ou de TPE de
grade médical. Les ions d’argent, colorant ou tout autre additif sont proscrits.

b} Sécurité et innocuité du produit

Afin de démontrer la sécurité et I'innocuité du produit, la coupe menstruelle doit avoir été testée selon un

protocole inspiré de la norme 130 10993-1 et en particulier des références précises suivantes :

— test d’irritation vaginale et de sensibilité selon la norme 1SO 10993-10 « Evaluation biologique des dispositifs
médicaux — Partie 10 : Essais d"irritation et de sensibilisation cutanée »/1S0 10993-12, Evaluation biologique
des dispositifs médicaux — Partie 12 : Préparation des échantillons et matériaux de référence ;

— test de cytotoxicité selon la norme 150 10993-5 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 5
Essais concernant la cytotoxicité in vitro »/150 10993-12 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux —
Partie 12 : Préparation des échantillons et matériaux de référence » ;

— test de guantification des substances relargables selon la norme IS0 10993-17 « Evaluation biologique des
dispositifs médicaux — Partie 17 : Etablissement des limites admissibles des substances relargables ».

Le fabricant du produit doit &tre certifié 150 13485,

2.2, Spécifications technigues minimales requises relatives i 'usage des produits

L exploitant doit mettre & disposition au moins 2 tailles de coupes menstruelles ayant les propriétés suivantes :

— une taille ayant une contenance inférieure ou égale 4 20 ml ;
— une taille ayant une contenance supérieure 2 20 ml et inférieure ou égale 4 30 ml.

3. Conditions de fabrication des produits

L exploitant devra démontrer le respect de normes sociales et environnementales lors de la fabrication de son
roduit au moyen d'une certification GOTS. Ecolabel Evropéen. Fair Wear Foundation ou Fairtrade sur le produit
ni : ou au en d'une certification sur la démarche durable de I"entreprise par une labellisation B-Corp, France

Terre Textile, la qualité de « société 4 mission », ou par "accumulation de certifications telles que 150 E&Dﬂ, IS0
14001 ou équivalents.

L entreprise devra détailler la tragabilité de chaque étape du processus de production du produit.

page 15/ 16



Avis de I’Anses
Saisine n°2026-SA-0069

Saisines liées n°2016-SA-0108, 2022-SA-0106, 2024-AST-
0115

73 awril 2026 JOURMAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRAMNCAISE Texte 108 sur 125

4. Modalités de distribution
Pour étre référencés et pris en charge, les produits doivent étre distribués en pharmacie sur le territoire frangais
métropolitain ainsi que dans les déparements d’outre-mer et 4 Saint-Pierre-et-Miguelon.
5. Conditionnement

Les culottes et coupes menstruelles référencées doivent respecter le décret n” 2023-1427 du 30 décembre 2023
relatif & I"information sur certains produits de protection intime.

L exploitant doit proposer un conditionnement unitaire du produit.

CODE LSTE DES PROTECTIONS PERIDINGUES REUTILISABLES PRISES EN CHARGE Frix do cossion Torifs BLY
CULOTTE MENSTRUELLE

1180822 PROTECTION PERIODNILE REUTILISABLE, CULOTTE MENSTRUELLE 14,40 19,0
COUPE MENSTRUELLE

1192281 PROTECTION PERICDNOLUE REUTILISABLE, COUPE MENSTRLUELLE 12,00 15,80

Conformément & 'article R. 162-146 du code de la sécurité sociale, les exploitants peuvent présenter des
observations écrites concernant le présent avis de projet d”inscription, dans un délai de vingt jours 4 compter de la
publication du présent avis.

Une copie des observations écrites doit étre transmise 4 la ministre de la santé, des familles, de |"autonomie et

des personnes handicapées et au ministre de "action et des comptes publics 4 I'adresse électronique suivante :
DS5-referencement@sante. gouv.fr et & " ANSES.
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