
Voor het product o.b.® ProComfort® Normal tampons (EAN: 3574661329840) is het belangrijk om te 
weten dat tampons in de Europese Unie niet onder de CE-markering vallen volgens de huidige 
regelgeving, omdat ze géén medisch hulpmiddel zijn onder Verordening (EU) 2017/745. 

     Uitleg: 

• CE-markering is verplicht voor medische hulpmiddelen, speelgoed, elektrische apparatuur, 
enz. 

• Tampons worden onder de EU-wetgeving geclassiĮceerd als 
consumentenproducten/persoonlijke verzorging, niet als medisch hulpmiddel. 

• Ze moeten veilig zijn voor gebruik en voldoen aan de Europese wetgeving voor algemene 
productveiligheid (Richtlijn 2001/95/EG). 

Dus: 

    Er bestaat géén CE-markering document voor dit tamponproduct, en dat is correct volgens de 
wet. 

Wel vereist: 

• Gynaecologisch getest 

• Voldoen aan hygiëne- en veiligheidsnormen 

• Vermelding van ingrediënten en waarschuwingen op verpakking of bijsluiter 

 


