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Σχέδιο απόφασης της 
περί καθορισμού των λεπτομερειών σχετικά με το περιεχόμενο και τους όρους παρουσίασης των πληροφοριών που προβλέπονται στα μέρη Ι και ΙΙ του άρθρου L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας 

ΑΡΙΘ. ΑΝΑΦΟΡΑΣ: XXXXXXXXXX
Ενδιαφερόμενο κοινό: Κάθε πρόσωπο που διαθέτει στην αγορά προϊόντα για καταναλωτές τα οποία, στο τέλος της παρασκευής τους, περιέχουν ουσίες τις οποίες ο Γαλλικός Οργανισμός Τροφίμων, Περιβάλλοντος και Υγείας και Ασφάλειας στην Εργασία (ANSES) θεωρεί ότι διαθέτουν αποδεδειγμένες, φερόμενες ή εικαζόμενες ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής
Σκοπός: Η παρούσα απόφαση καθορίζει τις λεπτομέρειες σχετικά με το περιεχόμενο και τους όρους παρουσίασης των πληροφοριών που προβλέπονται στα μέρη Ι και ΙΙ του άρθρου L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας:
· την παρουσία ουσιών με ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής που επαληθεύονται και φέρεται να υπάρχουν στα προϊόντα που ορίζονται στο άρθρο R. 5232-19 του κώδικα δημόσιας υγείας·
· την παρουσία ουσιών με ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής που τεκμαίρονται στις κατηγορίες προϊόντων με ιδιαίτερο κίνδυνο έκθεσης που αναφέρεται στο άρθρο L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας ΙΙ.
[bookmark: move773304541]Έναρξη ισχύος: Το κείμενο αρχίζει να ισχύει την επομένη της δημοσίευσής του.
Σημείωση: Το άρθρο 13-ΙΙ του νόμου αριθ. 2020-105, της 10ης Φεβρουαρίου 2020, για την καταπολέμηση του φαινομένου των αποβλήτων και την κυκλική οικονομία, γνωστός ως «AGEC», προβλέπει ότι κάθε πρόσωπο που διαθέτει στην αγορά προϊόντα για καταναλωτές, τα οποία περιέχουν ουσίες για τις οποίες ο Γαλλικός Οργανισμός Τροφίμων, Περιβάλλοντος και Υγείας και Ασφάλειας στην Εργασία (ANSES) ταξινομεί τις ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής ως αποδεδειγμένες ή επικίνδυνες βάσει υποψιών, πρέπει να «παρέχει πληροφορίες στο κοινό με ηλεκτρονικά μέσα, σε ανοικτή, εύκολα επαναχρησιμοποιήσιμη και εκμεταλλεύσιμη μορφή μέσω αυτοματοποιημένου συστήματος επεξεργασίας, για καθένα από τα σχετικά προϊόντα, για τον προσδιορισμό της παρουσίας τέτοιων ουσιών στα εν λόγω προϊόντα». Η υποχρέωση αυτή ισχύει επίσης για ορισμένες κατηγορίες προϊόντων με ιδιαίτερο κίνδυνο έκθεσης, για ουσίες για τις οποίες ο ANSES έχει υποψίες ότι έχουν ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής.
Η υποχρέωση αυτή συνάδει με τους στόχους της δεύτερης εθνικής στρατηγικής για τους ενδοκρινικούς διαταράκτες (NSPE2). Στόχος της είναι να παρέχει στους πολίτες διαφανείς πληροφορίες σχετικά με την παρουσία ουσιών με ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής στα προϊόντα, κατά την έννοια των ουσιών, των μειγμάτων, των αντικειμένων και των τροφίμων.
Εφαρμόζεται στα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο R. 5232-19 του κώδικα δημόσιας υγείας και προορίζονται για τους καταναλωτές. Τα προϊόντα συσκευασίας εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής αυτής της υποχρέωσης.
 
Οι λεπτομέρειες εφαρμογής της παρούσας νομοθετικής διάταξης καθορίζονται στα άρθρα R. 5232-19 έως R. 5232-22 του κώδικα δημόσιας υγείας. Το άρθρο R. 5232-20 προβλέπει ότι η κοινή απόφαση των αρμόδιων υπουργών υγείας και περιβάλλοντος καθορίζει τις λεπτομέρειες του περιεχομένου και των όρων για την παρουσίαση των πληροφοριών που προβλέπονται στο άρθρο L. 5232-5 του εν λόγω κώδικα. Η διάθεση των πληροφοριών αυτών ισχύει για ολόκληρο το προϊόν και την πρωτογενή συσκευασία ή συσκευασία πώλησης κατά την έννοια του άρθρου R. 543-43 του περιβαλλοντικού κώδικα (για παράδειγμα: περιέκτης, φιάλη, φιαλίδιο), ενώ προσδιορίζει σαφώς, εντός του ίδιου φύλλου προϊόντος, ανεξάρτητα από το αν η εν λόγω ουσία ή ουσίες υπάρχουν στο προϊόν ή στη συσκευασία πώλησής του.
Για ορισμένες ουσίες, λόγω του θρεπτικού τους χαρακτήρα (βιταμίνες, ανόργανα στοιχεία) και των οφελών τους για την υγεία έως μια ορισμένη δόση (υψηλότερα όρια ασφαλείας), όπως η χοληκαλσιφερόλη (βιταμίνη D3), οι πληροφορίες σχετικά με την παρουσία ουσιών με ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής θα προσαρμοστούν ώστε να υποδεικνύουν ότι οι ουσίες αυτές παρουσιάζουν οφέλη για την υγεία σύμφωνα με τις προφυλάξεις κατά τη χρήση και τη δοσολογία που καθορίζονται στο φύλλο οδηγιών ή στην επισήμανση του προϊόντος και ότι, σε περίπτωση αμφιβολίας, θα πρέπει να ζητείται η συμβουλή επαγγελματία υγείας. Η παρούσα ειδική ενημερωτική δήλωση βασίζεται ιδίως στο σημείωμα επιστημονικής και τεχνικής υποστήριξης του Γαλλικού Οργανισμού Τροφίμων, Περιβάλλοντος και Υγείας και Ασφάλειας στην Εργασία, της 29ης Σεπτεμβρίου 2022, σχετικά με την εφαρμογή στη χοληκαλσιφερόλη (βιταμίνη D3) των διατάξεων σχετικά με ουσίες με ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής του νόμου αριθ. 2020-105 της 10ης Φεβρουαρίου 2020, γνωστού ως «νόμος AGEC».
Οι ουσίες τις οποίες αφορούν οι συγκεκριμένες αυτές πληροφορίες αναφέρονται στους πίνακες Aa και Ba του παραρτήματος της απόφασης για την κατάρτιση του καταλόγου των ουσιών με ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής που αναφέρονται στο άρθρο L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας, ο οποίος αναφέρεται στο άρθρο R. 5232-19 του ίδιου κώδικα.

Αναφορές: το κείμενο μπορεί να αναζητηθεί στον ιστότοπο του Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

Ο υπουργός Οικολογικής Μετάβασης και Εδαφικής Συνοχής, και ο Υπουργός Υγείας και Πρόληψης
έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισμό των γενικών αρχών και απαιτήσεων της νομοθεσίας για τα τρόφιμα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίμων και τον καθορισμό διαδικασιών σε θέματα ασφαλείας των τροφίμων,
έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης Δεκεμβρίου 2006, για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τους περιορισμούς των χημικών προϊόντων (REACH) και για την ίδρυση του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Χημικών Προϊόντων καθώς και για την τροποποίηση της οδηγίας 1999/45/ΕΚ και για κατάργηση του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93 του Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1488/94 της Επιτροπής καθώς και της οδηγίας 76/769/ΕΟΚ του Συμβουλίου και των οδηγιών της Επιτροπής 91/155/ΕΟΚ, 93/67/ΕΟΚ, 93/105/ΕΚ και 2000/21/ΕΚ,
έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 21ης Οκτωβρίου 2009, σχετικά με τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά και την κατάργηση των οδηγιών 79/117/ΕΟΚ και 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου,
έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 22ας Μαΐου 2012, σχετικά με τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνων,
έχοντας υπόψη τον (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισμού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισμού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του Συμβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ,
έχοντας υπόψη την οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 9ης Σεπτεμβρίου 2015, για την καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά με τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών και ιδίως την κοινοποίηση αριθ. 2023/XXX/F,
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]έχοντας υπόψη τον κώδικα δημόσιας υγείας, και ιδίως το άρθρο L. 5232-5 στη διατύπωσή του που προκύπτει από το άρθρο 13 του νόμου αριθ. 2020-105 της 10ης Φεβρουαρίου 2020 για την καταπολέμηση του φαινομένου των αποβλήτων και την κυκλική οικονομία και το άρθρο R. 5232-20,
Αποφασίζουν τα εξής:

Άρθρο 1
Η διάθεση των πληροφοριών που προβλέπονται στα σημεία Ι και ΙΙ του άρθρου L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας σχετικά με την αποδεδειγμένη, φερόμενη και εικαζόμενη παρουσία ενδοκρινικών διαταρακτών ισχύει για τα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο R. 5232-19 του ίδιου κώδικα, τα οποία αποκτώνται, έναντι αντιτίμου ή δωρεάν, από τους καταναλωτές.

Παρέχεται από παραγωγούς, εισαγωγείς ή διανομείς όσον αφορά τα προϊόντα που διατίθενται στην αγορά με το δικό τους εμπορικό σήμα, ώστε να είναι προσβάσιμο σε όλους. 

Άρθρο 2

Η διάθεση των πληροφοριών που προβλέπονται στο άρθρο L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας εφαρμόζεται στο σύνολο του προϊόντος και στην πρωτογενή συσκευασία ή συσκευασία πώλησης κατά την έννοια του άρθρου R. 543-43 του περιβαλλοντικού κώδικα, όταν η συγκέντρωση μιας ουσίας με αποδεδειγμένες ή φερόμενες ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής υπερβαίνει το 0,1 % ως ποσοστό κατά μάζα είτε στο υπό εξέταση προϊόν είτε στη συσκευασία του.

Η διάθεση των πληροφοριών που προβλέπονται στο άρθρο L. 5232-5 II του κώδικα δημόσιας υγείας εφαρμόζεται στο σύνολο του προϊόντος που παρουσιάζει ιδιαίτερο κίνδυνο έκθεσης που αναφέρεται στο εν λόγω άρθρο και στην πρωτογενή συσκευασία ή συσκευασία πώλησης κατά την έννοια του άρθρου R. 543-43 του περιβαλλοντικού κώδικα, όταν η συγκέντρωση μιας ουσίας με φερόμενες ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής είναι μεγαλύτερη από 0,1 % ως ποσοστό κατά μάζα είτε στο υπό εξέταση προϊόν είτε στη συσκευασία του.

Άρθρο 3

Οι πληροφορίες που προβλέπονται στο άρθρο L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας εκφράζονται με τη μορφή της δήλωσης «που περιέχουν ουσία ή ουσίες με αποδεδειγμένες ή εικαζόμενες ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής:».

Οι πληροφορίες που προβλέπονται στο μέρος ΙΙ του άρθρου L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας εκφράζονται με τη μορφή της δήλωσης «που περιέχουν ουσία ή ουσίες με φερόμενες ιδιότητες ενδοκρινικής διαταραχής:». 

Οι πληροφορίες συμπληρώνονται από την ονομασία της(των) σχετικής(-ών) ουσίας(-ών) που περιέχεται(-ονται) στο προϊόν. Η ονομασία αυτή αντιστοιχεί στην ονομασία της ουσίας που αναφέρεται στους πίνακες A, Aα, B ή Bα του παραρτήματος I της κοινής απόφασης των υπουργών Υγείας και Περιβάλλοντος που εκδόθηκε σύμφωνα με το άρθρο R. 5232-19 του κώδικα δημόσιας υγείας.

Οι πληροφορίες διευκρινίζουν επίσης εάν η(οι) σχετική(-ές) ουσίας(-ες) είναι παρούσα(-ες) στο προϊόν ή στη συσκευασία του.

Όταν μία από τις ουσίες αυτές περιλαμβάνεται στον πίνακα Αα του παραρτήματος Ι της κοινής απόφασης των αρμόδιων υπουργών για την υγεία και το περιβάλλον που εγκρίθηκε σύμφωνα με το άρθρο R. 5232-19 του κώδικα δημόσιας υγείας και το προϊόν που περιέχει την εν λόγω ουσία είναι τρόφιμο όπως ορίζεται στο άρθρο 2 του προαναφερθέντος κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 ή ιατροτεχνολογικό προϊόν όπως ορίζεται στο άρθρο 2 του προαναφερθέντος κανονισμού (ΕΕ) 2017/745, οι πληροφορίες που προβλέπονται στο άρθρο Ι του άρθρου L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας εκφράζονται με τη μορφή της δήλωσης «περιέχει την ουσία [να συμπληρωθεί η ονομασία της ουσίας όπως αναφέρεται στον πίνακα Αα που αναφέρεται ανωτέρω]: η ουσία αυτή έχει οφέλη για την υγεία όταν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις προφυλάξεις και τη δοσολογία που καθορίζονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης ή στην επισήμανση του προϊόντος. Σε περίπτωση αμφιβολίας, ζητήστε τη συμβουλή επαγγελματία υγείας.».

Όταν μία από τις ουσίες αυτές περιλαμβάνεται στον πίνακα Bα του παραρτήματος I της κοινής απόφασης των αρμόδιων υπουργών για την υγεία και το περιβάλλον που εγκρίθηκε σύμφωνα με το άρθρο R. 5232-19 του κώδικα δημόσιας υγείας και το προϊόν που περιέχει την εν λόγω ουσία είναι τρόφιμο όπως ορίζεται στο άρθρο 2 του προαναφερθέντος κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 ή ιατροτεχνολογικό προϊόν όπως ορίζεται στο άρθρο 2 του προαναφερθέντος κανονισμού (ΕΕ) 2017/745, οι πληροφορίες που προβλέπονται στο άρθρο L. 5232-5 του κώδικα δημόσιας υγείας εκφράζονται με τη μορφή δήλωσης «περιέχει την ουσία [να συμπληρωθεί η ονομασία της ουσίας όπως αναφέρεται στον πίνακα Bα που αναφέρεται ανωτέρω]: η ουσία αυτή έχει οφέλη για την υγεία όταν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις προφυλάξεις και τη δοσολογία που καθορίζονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης ή στην επισήμανση του προϊόντος. Σε περίπτωση αμφιβολίας, ζητήστε τη συμβουλή επαγγελματία υγείας.».


Άρθρο 4
Οι διατάξεις της κοινής απόφασης αρχίζουν να ισχύουν την επομένη της δημοσίευσής της. 

Άρθρο 5
Η παρούσα απόφαση δημοσιεύεται στην Επίσημη Εφημερίδα της Γαλλικής Δημοκρατίας.


Συντάχθηκε στις 



Ο υπουργός Οικολογικής Μετάβασης και Εδαφικής Συνοχής,
Για λογαριασμό και εξ ονόματος του υπουργού:
Ο Γενικός Διευθυντής Πρόληψης Κινδύνων,



Cédric BOURILLET



Ο υπουργός Υγείας και Πρόληψης,
Για λογαριασμό και εξ ονόματος του υπουργού:
Ο Γενικός Διευθυντής Υγείας,



Jérôme SALOMON





