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Proiect de ordin din 
de stabilire a detaliilor referitoare la conținutul și condițiile de prezentare a informațiilor prevăzute la articolul L. 5232-5 punctele I și II din Codul sănătății publice 

NR.: XXXXXXXXXX
Publicul-țintă: orice persoană care introduce pe piață produse de consum care, la sfârșitul fabricării lor, conțin substanțe pe care Agenția Franceză pentru Securitatea Sanitară a Alimentației, a Mediului și a Muncii (ANSES) le califică ca având proprietăți care perturbă sistemul endocrin verificate, presupuse sau suspectate
Obiectul: prezentul ordin precizează detaliile referitoare la conținutul și condițiile de prezentare a informațiilor prevăzute la punctele I și II de la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice în ceea ce privește:
· prezența substanțelor cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin care sunt verificate și presupuse în produsele definite la articolul R. 5232-19 din Codul sănătății publice;
· prezența substanțelor cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin care sunt suspectate în categoriile de produse cu un risc special de expunere menționate la punctul II de la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice.
[bookmark: move773304541]Intrare în vigoare: textul intră în vigoare în ziua următoare datei publicării sale.
Notă: articolul 13-II din Legea nr. 105/2020 din 10 februarie 2020 privind combaterea deșeurilor și economia circulară, cunoscută sub denumirea de „AGEC”, prevede că orice persoană care introduce pe piață produse de consum care conțin substanțe pentru care Agenția Franceză pentru Securitatea Sanitară a Alimentației, a Mediului și a Muncii (ANSES) clasifică proprietățile care perturbă sistemul endocrin ca fiind verificate sau suspectate trebuie „să furnizeze informații publicului prin mijloace electronice, într-un format deschis, ușor de reutilizat și editabil printr-un sistem de prelucrare automată, pentru fiecare dintre produsele în cauză, pentru a identifica prezența unor astfel de substanțe în aceste produse”. Această obligație se aplică, de asemenea, anumitor categorii de produse cu un risc special de expunere, pentru substanțele care perturbă sistemul endocrin pe care ANSES le califică drept suspectate.
Această obligație este în conformitate cu obiectivele celei de a doua Strategii naționale privind perturbatorii endocrini (NSPE2). Scopul său este de a oferi cetățenilor informații transparente cu privire la prezența substanțelor cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin în produse, în sensul substanțelor, amestecurilor, articolelor și produselor alimentare.
Aceasta se aplică produselor menționate la articolul R. 5232-19 din Codul sănătății publice care sunt destinate consumatorilor. Produsele de ambalare intră în domeniul de aplicare al acestei obligații.
 
Normele detaliate de aplicare a acestei dispoziții legislative au fost stabilite la articolele R. 5232-19-R. 5232-22 din Codul sănătății publice. Articolul R. 5232-20 prevede că un ordin comun al miniștrilor responsabili cu sănătatea și mediul precizează detaliile conținutului și condițiile pentru prezentarea informațiilor prevăzute la articolul L. 5232-5 din prezentul cod. Punerea la dispoziție a acestor informații se aplică întregului produs și ambalajului său primar sau ambalajului său de vânzare în sensul articolului R. 543-43 din Codul mediului (de exemplu: un recipient, o sticlă, un flacon) specificând în mod distinct, în cadrul aceleiași fișe de produs, dacă substanța (substanțele) în cauză este (sunt) prezentă (prezente) în produs sau în ambalajul său de vânzare.
Pentru anumite substanțe, având în vedere caracterul lor nutritiv (vitamine, minerale) și beneficiile lor pentru sănătate până la o anumită doză (limite superioare de siguranță), cum ar fi colecalciferolul (vitamina D3), informațiile privind prezența substanțelor cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin vor fi adaptate pentru a indica faptul că aceste substanțe prezintă beneficii pentru sănătate în conformitate cu precauțiile de utilizare și la dozajul specificate în prospectul sau pe eticheta produsului și că, în cazul în care există îndoieli, trebuie să se solicite avizul unui profesionist din domeniul sănătății. Această declarație de informare specifică se bazează în special pe nota de sprijin științific și tehnic din partea Agenției Franceze pentru Securitatea Sanitară a Alimentației, a Mediului și a Muncii din 29 septembrie 2022 privind aplicarea pentru colecalciferol (vitamina D3) a dispozițiilor referitoare la substanțele cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin în temeiul Legii nr. 105/2020 din 10 februarie 2020, cunoscută sub numele de „Legea AGEC”.
Substanțele vizate de aceste informații specifice sunt menționate în tabelele Aa și Ba din anexa la ordinul de stabilire a listei substanțelor cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin menționată la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice, menționat la articolul R. 5232-19 din același cod.

Referințe: textul poate fi consultat pe site-ul Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

Ministrul tranziției ecologice și coeziunii teritoriale, și ministrul sănătății și prevenției
având în vedere Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European și al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor și a cerințelor generale ale legislației alimentare, de instituire a Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară și de stabilire a procedurilor în domeniul siguranței produselor alimentare,
având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea și restricționarea substanțelor chimice (REACH), de înființare a Agenției Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE și de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului și al Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum și a Directivei 76/769/CEE a Consiliului și a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE și 2000/21/CE ale Comisiei,
având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare și de abrogare a Directivelor 79/117/CEE și 91/414/CEE ale Consiliului,
având în vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide,
având în vedere Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European și al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 și a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 și de abrogare a Directivelor 90/385/CEE și 93/42/CEE ale Consiliului,
având în vedere Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale și, în special, notificarea nr. 2023/XXX/F,
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]având în vedere Codul sănătății publice, în special articolul L. 5232-5, în formularea care rezultă din articolul 13 din Legea nr. 105/2020 din 10 februarie 2020 privind combaterea deșeurilor și economia circulară și articolul R. 5232-20,
Dispun prin prezentul:

Articolul 1
Punerea la dispoziție a informațiilor prevăzute la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice privind prezența dovedită, presupusă și suspectată a substanțelor care perturbă sistemul endocrin se aplică produselor menționate la articolul R. 5232-19 din același cod care sunt achiziționate, contra cost sau gratuit, de consumatori.

Acestea sunt furnizate de producători, importatori sau distribuitori pentru produsele introduse pe piață sub propria lor marcă, astfel încât să fie accesibile tuturor. 

Articolul 2

Punerea la dispoziție a informațiilor prevăzute la articolul punctul I de la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice se aplică întregului produs și ambalajului său primar sau ambalajului său de vânzare în sensul articolului R. 543-43 din Codul mediului, în cazul în care concentrația unei substanțe cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin dovedite sau presupuse este mai mare de 0,1 % ca procent din masă, fie în produsul în cauză, fie în ambalajul acestuia.

Punerea la dispoziție a informațiilor prevăzute la punctul II de la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice se aplică întregului produs care prezintă un anumit risc de expunere menționat la articolul respectiv și ambalajului său primar sau ambalajului său de vânzare în sensul articolului R. 543-43 din Codul mediului, în cazul în care concentrația unei substanțe cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin dovedite este mai mare de 0,1 % ca procent din masă, fie în produsul în cauză, fie în ambalajul său.

Articolul 3

Informațiile prevăzute la punctul I de la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice se exprimă sub forma mențiunii „conține o substanță sau substanțe cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin dovedite sau presupuse:”.

Informațiile prevăzute la punctul II de la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice se exprimă sub forma mențiunii „conține o substanță sau substanțe cu proprietăți care perturbă sistemul endocrin suspectate:”. 

Informațiile se completează cu denumirea substanței (substanțelor) relevante prezente în produs. Această denumire corespunde denumirii substanței menționate în tabelele A, Aa, B sau Ba din anexa I la Ordinul comun al miniștrilor sănătății și mediului adoptat în temeiul articolului R. 5232-19 din Codul sănătății publice.

Informațiile precizează, de asemenea, dacă substanța (substanțele) în cauză este (sunt) prezentă (prezente) în produs sau în ambalajul acestuia.

În cazul în care una dintre aceste substanțe figurează în tabelul Aa din anexa I la Ordinul comun al miniștrilor responsabili cu sănătatea și mediul, adoptat în temeiul articolului R. 5232-19 din Codul sănătății publice, iar produsul care conține această substanță este un produs alimentar astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 menționat anterior sau un dispozitiv medical, astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (UE) 2017/745 menționat anterior, informațiile prevăzute la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice se exprimă sub forma mențiunii „conține substanța [a se introduce denumirea substanței astfel cum este indicată în tabelul Aa menționat mai sus]: această substanță are beneficii pentru sănătate atunci când este utilizată în conformitate cu măsurile de precauție și doza specificate pe prospect sau pe eticheta produsului. În cazul în care există îndoieli, solicitați avizul unui profesionist din domeniul sănătății.”

În cazul în care una dintre aceste substanțe figurează în tabelul Ba din anexa I la Ordinul comun al miniștrilor responsabili cu sănătatea și mediul, adoptat în temeiul articolului R. 5232-19 din Codul sănătății publice, iar produsul care conține această substanță este un produs alimentar astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 menționat anterior sau un dispozitiv medical, astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (UE) 2017/745 menționat anterior, informațiile prevăzute la articolul L. 5232-5 din Codul sănătății publice se exprimă sub forma mențiunii „conține substanța [a se introduce denumirea substanței, astfel cum figurează în tabelul Ba menționat mai sus]: această substanță are beneficii pentru sănătate atunci când este utilizată în conformitate cu măsurile de precauție și doza specificate pe prospect sau pe eticheta produsului. În cazul în care există îndoieli, solicitați avizul unui profesionist din domeniul sănătății.”


Articolul 4
Dispozițiile prezentului ordin intră în vigoare în ziua următoare datei publicării sale. 

Articolul 5
Prezentul ordin va fi publicat în Jurnalul Oficial al Republicii Franceze.


Emis la 



Ministrul Tranziției Ecologice și Coeziunii Teritoriale,
Pentru și în numele ministrului:
Directorul General pentru Prevenirea Riscurilor,



Cédric BOURILLET



Ministrul Sănătății și Prevenției,
Pentru și în numele ministrului:
Directorul General pentru Sănătate,



Jérôme SALOMON





