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Projekt zarządzenia z dnia 
określającego szczegółowe zasady dotyczące treści i warunków przedstawiania informacji, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. I i II Kodeksu zdrowia publicznego 

NOR: XXXXXXXXXX
Grupa docelowa: wszystkie osoby wprowadzające do obrotu produkty przeznaczone dla konsumentów, które to produkty po zakończeniu procesu produkcji zawierają substancje zakwalifikowane przez francuską Krajową Agencję ds. Bezpieczeństwa Sanitarnego Żywności, Środowiska i Pracy (ANSES) jako substancje, co do których potwierdzono, istnieje domniemanie lub podejrzewa się, że posiadają właściwości zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego
Cel: Niniejsze zarządzenie określa szczegółowe zasady dotyczące treści i warunków przedstawiania informacji, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. I i II Kodeksu zdrowia publicznego, mówiących o:
· potwierdzonej lub domniemanej obecności substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego w produktach określonych w art. R. 5232-19 Kodeksu zdrowia publicznego,
· podejrzewanej obecności substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego w kategoriach produktów o szczególnym ryzyku narażenia, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II Kodeksu zdrowia publicznego.
[bookmark: move773304541]Wejście w życie: Tekst wchodzi w życie następnego dnia po jego opublikowaniu.
Uwaga: Art. 13 ust. II ustawy nr 2020-105 z dnia 10 lutego 2020 r. o przeciwdziałaniu powstawaniu odpadów i gospodarce o obiegu zamkniętym, znanej jako „AGEC”, przewiduje, że każda osoba wprowadzająca do obrotu produkty przeznaczone dla konsumentów i zawierające substancje, które w ocenie francuskiej Agencji ds. Bezpieczeństwa Sanitarnego Żywności, Środowiska i Pracy (ANSES) posiadają właściwości, co do których potwierdzono lub istnieje domniemanie, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, „ma obowiązek publikacji za pomocą środków elektronicznych informacji pozwalających na identyfikację obecności takich substancji w produkcie. Publikacja musi dotyczyć każdego odnośnego produktu i mieć formę otwartą, umożliwiającą łatwe ponowne wykorzystanie i automatyczne przetwarzanie informacji”. Obowiązek ten ma również zastosowanie do niektórych kategorii produktów stwarzających szczególne ryzyko narażenia w odniesieniu do substancji, co do których zgodnie z klasyfikacją ANSES podejrzewa się, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego.
Obowiązek ten jest zgodny z celami drugiej krajowej strategii w sprawie substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego (SNPE2). Jego celem jest dostarczanie obywatelom przejrzystych informacji na temat obecności w produktach substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego, w znaczeniu substancji, mieszanin, wyrobów i środków spożywczych.
Ma on zastosowanie do przeznaczonych dla konsumentów produktów, o których mowa w art. R. 5232-19 Kodeksu zdrowia publicznego. Produkty opakowaniowe wchodzą są objęte zakresem tego obowiązku.
 
Szczegółowe zasady stosowania tego przepisu zostały określone w art. od R. 5232-19 do R. 5232-22 Kodeksu zdrowia publicznego. Artykuł R. 5232-20 stanowi, że wspólne zarządzenie ministrów właściwych do spraw zdrowia i środowiska określa szczegóły dotyczące treści i warunków przedstawiania informacji, o których mowa w artykule L. 5232-5 ust. I i II tegoż Kodeksu. Udostępnianie tych informacji ma zastosowanie do całego produktu i jego opakowania bezpośredniego lub opakowania handlowego w rozumieniu art. R. 543-43 Kodeksu ochrony środowiska (na przykład: pojemnika, butelki, fiolki), przy czym na tej samej karcie produktu musi zostać wyraźnie podane, czy dana substancja (substancje) jest (są) obecna (obecne) w produkcie lub w jego opakowaniu handlowym.
W przypadku niektórych substancji, ze względu na ich właściwości odżywcze (witaminy, minerały) oraz wywierany przez nie korzystny wpływ na zdrowie pod warunkiem nieprzekroczenia określonej dawki (wyższe limity bezpieczeństwa), takich jak cholekalcyferol (witamina D3), informacje na temat obecności substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego zostaną dostosowane w taki sposób, aby wskazywały, że substancje te przynoszą korzyści zdrowotne pod warunkiem przestrzegania środków ostrożności dotyczących stosowania i dawkowania, określonych na ulotce dołączonej do opakowania lub na etykiecie produktu oraz że w razie wątpliwości należy zasięgać porady pracownika służby zdrowia. Niniejsze szczegółowe oświadczenie informacyjne opiera się w szczególności na sporządzonej przez krajową Agencję ds. Bezpieczeństwa Sanitarnego Żywności, Środowiska i Pracy nocie naukowo-technicznej z dnia 29 września 2022 r. w sprawie zastosowania do cholekalcyferolu (witaminy D3) przepisów dotyczących substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego na mocy ustawy nr 2020-105 z dnia 10 lutego 2020 r., zwanej „Ustawą AGEC”.
Substancje, których dotyczą te szczegółowe informacje, wymieniono w tabelach Aa i Ba w załączniku do zarządzenia ustanawiającego wykaz substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. I i II Kodeksu zdrowia publicznego, przewidzianego w art. R. 5232-19 tego samego Kodeksu.

Dokumenty odniesienia: z tekstem można zapoznać się na stronie internetowej Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

Minister Transformacji Ekologicznej i Spójności Terytorialnej oraz Minister Zdrowia i Profilaktyki
uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiające ogólne zasady i wymagania prawa żywnościowego, powołujące Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności oraz ustanawiające procedury w zakresie bezpieczeństwa żywności,
uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów, zmieniające dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylające rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE,
uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 października 2009 r. dotyczące wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin i uchylające dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG,
uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych,
uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,
uwzględniając dyrektywę (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającą procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego, w szczególności notyfikację nr 2023/XXX/F,
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]uwzględniając Kodeks zdrowia publicznego, w szczególności art. L. 5232-5 w brzmieniu zawartym w art. 13 ustawy nr 2020-105 z dnia 10 lutego 2020 r. o przeciwdziałaniu powstawaniu odpadów i gospodarce o obiegu zamkniętym oraz art. R. 5232-20 tegoż Kodeksu,
zarządzają, co następuje:

Artykuł 1
Udostępnianie przewidzianych w art. L. 5232-5 ust. I i II Kodeksu zdrowia publicznego informacji o potwierdzonej, domniemanej lub podejrzewanej obecności substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego ma zastosowanie do produktów, o których mowa w art. R. 5232-19 tego samego Kodeksu, nabywanych odpłatnie lub nieodpłatnie przez konsumentów.

Informacje te będą dostarczane przez producentów, importerów lub dystrybutorów w odniesieniu do produktów wprowadzanych do obrotu pod ich własną marką, tak aby były dostępne dla wszystkich. 

Artykuł 2

Udostępnianie informacji, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. I Kodeksu zdrowia publicznego, ma zastosowanie do całego produktu i jego opakowania bezpośredniego lub opakowania handlowego w rozumieniu art. R. 543-43 Kodeksu ochrony środowiska, jeżeli w danym produkcie lub w jego opakowaniu stężenie substancji o potwierdzonych lub domniemanych właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego przekracza 0,1 % w stosunku masowym.

Udostępnianie informacji, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II Kodeksu zdrowia publicznego, ma zastosowanie do całego produktu o szczególnym ryzyku narażenia, o którym mowa w przywołanym artykule oraz do jego opakowania bezpośredniego lub opakowania handlowego w rozumieniu art. R. 543-43 Kodeksu ochrony środowiska, jeżeli w danym produkcie lub w jego opakowaniu stężenie substancji podejrzewanej o posiadanie właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego przekracza 0,1 % w stosunku masowym.

Artykuł 3

Informacje, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. I Kodeksu zdrowia publicznego przedstawia się w formie oświadczenia „zawiera substancję lub substancje o potwierdzonych lub domniemanych właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego:”.

Informacje, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II Kodeksu zdrowia publicznego przedstawia się w formie oświadczenia „zawiera substancję lub substancje podejrzewane o posiadanie właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego:”. 

Informacje te uzupełnia się nazwą odpowiedniej (odpowiednich) substancji obecnej (obecnych) w produkcie. Nazwa ta odpowiada nazwie substancji, o której mowa w tabelach A, Aa, B lub Ba zamieszczonych w załączniku I do wspólnego zarządzenia ministrów właściwych do spraw zdrowia i środowiska, przyjętego na podstawie art. R. 5232-19 Kodeksu zdrowia publicznego.

Informacje będą również określać, czy dana substancja (substancje) jest (są) obecna (obecne) w produkcie, czy w jego opakowaniu.

Jeżeli jedna z tych substancji została wymieniona w tabeli Aa zawartej w załączniku I do wspólnego zarządzenia ministrów właściwych do spraw zdrowia i środowiska przyjętego na podstawie art. R. 5232-19 Kodeksu zdrowia publicznego, a produktem zawierającym tę substancję jest środek spożywczy zdefiniowany w art. 2 wyżej wymienionego rozporządzenia (WE) nr 178/2002 lub wyrób medyczny zdefiniowany w art. 2 wyżej wymienionego rozporządzenia (UE) 2017/745, informacje przewidziane w art. L. 5232-5 ust. I Kodeksu zdrowia publicznego wyraża się w formie oświadczenia „zawiera substancję [wstawić nazwę substancji w brzmieniu podanym w tabeli Aa, o której mowa powyżej]: substancja ta przynosi korzyści zdrowotne w przypadku stosowania zgodnie ze środkami ostrożności i dawkowaniem podanymi na ulotce dołączonej do opakowania lub na etykiecie produktu. W razie wątpliwości należy zasięgnąć porady u pracownika służby zdrowia.”.

Jeżeli jedna z tych substancji została wymieniona w tabeli Ba zawartej w załączniku I do wspólnego zarządzenia ministrów właściwych do spraw zdrowia i środowiska przyjętego na podstawie art. R. 5232-19 Kodeksu zdrowia publicznego, a produktem zawierającym tę substancję jest środek spożywczy zdefiniowany w art. 2 wyżej wymienionego rozporządzenia (WE) nr 178/2002 lub wyrób medyczny zdefiniowany w art. 2 wyżej wymienionego rozporządzenia (UE) 2017/745, informacje przewidziane w art. L. 5232-5 ust. I Kodeksu zdrowia publicznego wyraża się w formie oświadczenia „zawiera substancję [wstawić nazwę substancji w brzmieniu podanym w tabeli Ba, o której mowa powyżej]: substancja ta przynosi korzyści zdrowotne w przypadku stosowania zgodnie ze środkami ostrożności i dawkowaniem podanymi na ulotce dołączonej do opakowania lub na etykiecie produktu. W razie wątpliwości należy zasięgnąć porady u pracownika służby zdrowia.”.


Artykuł 4
Postanowienia niniejszego zarządzenia wchodzą w życie następnego dnia po jego opublikowaniu. 

Artykuł 5
Niniejsze rozporządzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzędowym Republiki Francuskiej.


Sporządzono dnia 



Minister Transformacji Ekologicznej i Spójności Terytorialnej,
Za i w imieniu Ministra:
Dyrektor Generalny ds. Zapobiegania Zagrożeniom



Cédric BOURILLET



Minister Zdrowia i Profilaktyki,
Za i w imieniu Ministra:
Dyrektor Generalny ds. Zdrowia,



Jérôme SALOMON





