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Avant-propos

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 'ISO). L’élaboration des Normes internationales est en
général confiée aux comités techniques de I'lSO. Chaque comité membre intéressé par une étude ale droit
de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales
et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L’ISO collabore
étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la
normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
criteres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux reégles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir
www.iso.org/directives).

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L’ISO ne saurait étre tenue pour responsable de
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de I’élaboration
du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets recues par
I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le' présent' document sont données
pour information, par souci de commodité,.a l'intentioh.dés- utilisatéurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I’évaluation de la conformite, ou pour, toute information au sujet de 'adhésion
de I'ISO aux principes de 1'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant : www.iso.org/iso/fr/avant-propos.html.

Le présent document a été élaboré par le comité de projet ISO/PC 325 Sex Toys — Exigences relatives a la
conception et a la sécurité des produits destinés a étre mis en contact direct avec les organes génitaux, I'anus
ou les deux.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a 'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Des sex toys sont produits, commercialisés et vendus dans la plupart des pays du monde. Ces produits
sont en contact avec des parties physiquement sensibles du corps. Il peut étre embarrassant pour les
utilisateurs de signaler les problémes rencontrés avec ces produits. L’élaboration d’'une Norme
internationale sur les sex toys concernant la conception, les matériaux et les informations destinées a
l'utilisateur aiderait a la fois l'utilisateur, les producteurs et les revendeurs a s’assurer que les sex toys
mis sur le marché sont sans danger et que l'utilisateur dispose de suffisamment d’informations sur la
maniere de les utiliser correctement.

La présente norme vise a s’assurer que la conception des sex toys réduit autant que possible le risque de
blessures de I'utilisateur en cas d’utilisation raisonnable et prévisible, que les matériaux sont sans danger
en contact avec les organes génitaux, I'anus ou les deux, et aussi que les informations fournies a
l'utilisateur sont suffisantes et correctes.

Les exigences du présent document sont destinées aux fabricants de sex toys. Cependant, toutes les
parties de la chaine logistique peuvent trouver un intérét a utiliser le présent document comme guide.

© IS0 2020 - Tous droits réservés A
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Sex toys — Exigences relatives a la conception et a la sécurité des
produits destinés a étre mis en contact direct avec les organes
génitaux, I'anus ou les deux

1 Domaine d’application

Le présent document spécifie des exigences en matiere de sécurité et d'informations destinées a
l'utilisateur pour ce qui concerne les matériaux et la conception des produits manufacturés a usage
sexuel.

Ce document traite uniquement des produits manufacturés destinés a entrer en contact direct avec les
organes génitaux et/ou 'anus.

Ce document ne concerne pas les produits classés en tant que dispositifs médicaux, les produits
cosmétiques ou les produits d’assistance, comme par exemple les lubrifiants, I'huile de massage.

2 Références normatives

Le présent document ne contient aucune référence normative.

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les.termes et définitions.suivants s’appliquent.

3.1
sex toy
produit manufacturé destiné a la stimulation sexuelle ou a 'augmentation du plaisir sexuel

Note 1 a l'article : Sont exclus les produits classés en tant que dispositifs médicaux, les produits cosmétiques ou les
produits d’assistance, comme par exemple les lubrifiants, 'huile de massage, les gels/sprays intimes et les
compléments alimentaires.

3.2

utilisation prévue

utilisation a laquelle un produit est destiné, conformément aux spécifications, aux instructions et aux
informations fournies par le fabricant

[SOURCE : IS0 14971:2012, 2.5, modifiée]
33
risque

combinaison de la probabilité d’occurrence d’'un dommage et de la gravité de ce dommage

[SOURCE : ISO/IEC Guide 51:1999, 3.2]

© IS0 2020 - Tous droits réservés 1
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3.4

fabricant

personne physique ou morale qui fabrique ou remet complétement a neuf un dispositif ou qui fait
concevoir, fabriquer ou remettre complétement a neuf un dispositif, et qui le commercialise sous son nom
ou sa marque

Note 1 al'article : Le fait d’avoir recours a une tierce partie ou a un sous-traitant ne limite pas les responsabilités
juridiques du fabricant et ne les transfére pas sur la tierce partie ou le sous-traitant.

Note 2 al'article : L'importation d'un produit constitue la méme responsabilité juridique que celle d’un fabricant.

3.5

aréte vive

bord accessible d'un sex toy qui présente un risque inacceptable de blessure durant son utilisation prévue
et en cas de mauvaise utilisation raisonnablement prévisible

[SOURCE : ISO 8124-1:2018, 3.33, modifiée, sex toy, utilisation prévue et mauvaise utilisation modifiés,
dangereux supprimé]

3.6

mauvaise utilisation raisonnablement prévisible

utilisation d’'un produit d’'une maniere non prévue par le fabricant, mais qui peut résulter d'un
comportement humain facilement prévisible

Note 1 al'article : La mauvaise utilisation raisonnablement prévisible peut étre intentionnelle ou non.

[SOURCE : IS0 14971:2019, 3.15, modifiée]

3.7

utilisation prévisible

utilisation d’'un produit que le fabricant peut prévoir ou anticiper a partir de ses connaissances

approfondies concernant le produit

[SOURCE : ISO 10377:2013, 2.5, modifiée]

4 Exigences générales relatives a la gestion des risques

4.1 Généralités

La sécurité du produit doit étre évaluée sur la base d’'une analyse des risques identifiant les risques
potentiels associés a l'utilisation prévue du produit, de la phase de conception jusqu’a la mise au rebut
du produit.

Le processus d’analyse des risques doit comprendre :

— une appréciation des risques ;

— la documentation de I'appréciation des risques ;

2 © IS0 2020 - Tous droits réservés
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— une revue périodique ;

— un controéle aprés mise sur le marché.

Des recommandations sur I'analyse des risques sont données dans I’Annexe A.
4.2 Processus d’analyse des risques

Le fabricant doit établir, documenter et maintenir tout au long du cycle de vie un processus continu
permettant d’identifier les dangers associés a un sex toy, en estimant et évaluant les risques associés, en
maftrisant ces risques et en surveillant 'efficacité de la maitrise des risques lors de la phase aprés mise
sur le marché.

Un processus de gestion et d’analyse des risques peut étre intégré au systéme de management de la
qualité. Cela permet une détection précoce des risques potentiels associés au produit, a son utilisation
prévue et a sa mauvaise utilisation raisonnablement prévisible.

4.3 Appréciation des risques

Le fabricant doit documenter tout danger connu ou prévisible, ou toute mauvaise utilisation associée a
un sex toy. Une estimation des risques est réalisée pour chaque situation dangereuse identifiée. Pour
chaque situation dangereuse identifiée, le ou les risques associés doivent étre estimés a l'aide des
informations ou données disponibles. Pour les situations dangereuses pour lesquelles la probabilité
d’occurrence du dommagene peut-étre estimée, les-conséquences; possibles doivent étre répertoriées
afin de les utiliser pour I'évaluation et’la' maitrise"des risques.-Le résultat de ces activités doit étre
documenté.

Chaque évaluation des risques doit étre revue périodiquement, sur la base du retour d’information des
utilisateurs, de la surveillance aprés mise sur le marché et de la nouvelle littérature scientifique. Toute
modification ou tout changement apporté au produit nécessite la réalisation d’'une nouvelle évaluation
des risques.

4.4 Controle apres mise sur le marché

Le fabricant doit établir, documenter et maintenir un systeme permettant de collecter et de revoir
périodiquement des informations sur le sex toy lors des phases de production et apres la mise sur le
marché. Cela permet au fabricant de mener des actions correctives sur des lots de production individuels,
si nécessaire.

Une évaluation continue de la sécurité du produit peut étre effectuée via le retour d’information des

clients. Les données peuvent étre utilisées pour améliorer encore les produits, par exemple en ce qui
concerne le matériau et la sécurité de conception.

5 Exigences de conception
5.1 Généralités
Tous les produits doivent étre congus sur la base de I'utilisation prévue. En tant que parties intégrantes

du processus de conception, les procédures de spécification des exigences et d’appréciation des risques
doivent étre menées pour éviter tout dommage ou tout inconfort.

© ISO 2020 - Tous droits réservés 3
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5.1.1 Utilisation anale

Les produits, notamment ceux utilisés sur ou dans 'anus, doivent étre concus de sorte que le risque de
coincement du produit dans le canal anal ou le rectum soit réduit autant que possible. Si le produit est
inséré dans I'anus, les méthodes d’extraction silires par l'utilisateur sont a privilégier par rapport aux
méthodes nécessitant une expertise médicale.

NOTE 1 Lorsqu’une expertise médicale est nécessaire pour extraire des objets ou produits coincés, il est courant
qu’ils ne puissent pas étre saisis avec les doigts ou avec des instruments généralement utilisés pour des procédures
médicales anales ou rectales.

NOTE 2 Les objets qui ne sont pas suffisamment petits pour passer comme les selles nécessitent souvent une
intervention chirurgicale. Les objets de taille moyenne sont généralement trop grands pour passer naturellement,
mais ils peuvent étre retirés s’il est possible de les saisir. Les grands objets sont généralement difficiles a retirer du
fait que la force nécessaire pour les extraire est considérable. Un grand objet est aussi plus susceptible de causer
une ulcération sous I'effet de la pression et une perforation intestinale.

Tableau 1 — Classification de la taille du produit

Classification de la taille du produit

Petit Moyen Grand
Longueur <4cm <12cm >12 cm
Diametre < 2,5 cmaupointinsérablele | < 3,5 cm au pointinsérable le [ > 3,5 cm au point insérable le
plus large plus large plus large

La classification du Tableau 1 est un guide genéral basé sur une anatomie et une physiologie normales de
I'anus et du rectum humains. Voir I’Annexe B pour plus d’informations.

5.2 Dangers mécaniques
5.2.1 Retrait et prévention des incarcérations

Un sex toy doit avoir une conception et des mécanismes suffisants pour éviter qu'’il reste coincé dans le
vagin, 'anus ou le rectum lors de son utilisation prévue.

5.2.1.1 Utilisation anale

Les fabricants doivent réaliser une appréciation des risques incluant la prise en compte de la conception
anatomique décrite dans ’Annexe B, afin de trouver des moyens appropriés d’atténuer le risque de
coincement. Celle-ci doit étre confirmée en se référant, selon le cas, a la littérature clinique et/ou
scientifique pertinente en plus des exigences du présent document.

Les produits pour utilisation anale doivent posséder des caractéristiques de conception les empéchant
d’étre insérés plus profondément que prévu.

EXEMPLE Plugs anaux, billes anales, godemichés anaux.

Les produits moyens et grands doivent avoir des caractéristiques de conception permettant de les
extraire s’ils sont coincés.

EXEMPLE Lassos, cordons ou bords accessibles.

4 © IS0 2020 - Tous droits réservés
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5.2.1.2 Utilisation non anale

Pour les sex toys non destinés a une utilisation anale, mais qui peuvent étre utilisés a tort comme tels, des
informations claires doivent étre mentionnées dans les informations destinées a l'utilisateur concernant
l'utilisation prévue et la maniere dont le produit ne doit pas étre utilisé.

Il convient que les fabricants envisagent d’ajouter des caractéristiques de conception rendant le retrait
possible en cas de coincement anal prévisible.

5.2.2 Produits destinés a enserrer les organes génitaux

Un sex toy destiné a enserrer les organes génitaux, par exemple anneau de rigidité pénienne, dispositifs
de chasteté, etc., doit étre retirable en toute sécurité par I'utilisateur. Si les organes génitaux sont piégés
et que l'utilisateur n’arrive pas a retirer le dispositif, la résistance du matériau (dureté) et les dimensions
de la partie englobante doivent permettre un retrait en toute sécurité avec des ustensiles ménagers
courants comme des pinces. L'utilisation d’outils électriques ne doit pas étre nécessaire pour le retrait.

5.2.3 Pieces mobiles et amovibles

Sile produit est concu avec des piéces amovibles qui peuvent présenter un risque lorsqu’elles ne sont pas
correctement fixées, il doit comporter un mécanisme de blocage qui assure que ces piéces restent en place
pendant I'utilisation et ne sont libérées que lorsque le mécanisme est débloqué.

EXEMPLE Sex machine avec godemichés remplacables.

5.3 Vibrations

Les dangers dus aux vibrations auxquels l'utilisateur est exposé doivent étre évalués dans I'analyse des
risques.

Les fabricants doivent évaluer toute vibrationc‘émisedpari’des sex toys électriques dans le ou les
environnements d’utilisation prévus.

Les produits alimentés sur le secteur doivent inclure une limite de temps automatique ou clairement
mentionner la durée maximale d’utilisation.

NOTE Les fabricants peuvent consulter les normes concernant les effets des vibrations, par exemple I'ISO 5349-1,
I'ISO 5349-2 ou I'lSO 2064 3.

5.4 Sécurité électrique

Le fabricant doit prendre en considération la sécurité électrique du produit pendant la phase de
conception, sur la base de I'utilisation prévue et d'une mauvaise utilisation raisonnablement prévisible.

Cela inclut le chargeur et la charge du produit.
5.4.1 Stimulation électrique

Les produits destinés a stimuler les organes génitaux via des impulsions électriques doivent faire I'objet
d’une appréciation des risques par une tierce partie qualifiée et étre jugés sans danger.

EXEMPLE  Une tierce partie qualifiée peut étre un laboratoire certifié.

© ISO 2020 - Tous droits réservés 5
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