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Proyecto de Orden de 
por el que se especifican los detalles relativos al contenido y las condiciones para la presentación de la información prevista en el artículo L. 5232-5, apartados I y II, del Código de Salud Pública 

NOR: XXXXXXXXXX
Personas a las que afecta: toda persona que comercialice productos destinados a los consumidores que, al término de su fabricación, contengan sustancias para las cuales la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional (ANSES, por su versión en francés) califica las propiedades de alteración endocrina como comprobadas o presuntas.
Objeto: Orden por la que se especifican los detalles relativos al contenido y las condiciones para la presentación de la información prevista en el artículo L. 5232-5, apartados I y II, del Código de Salud Pública sobre
· la presencia de sustancias con propiedades de alteración endocrina comprobada y presunta en los productos definidos en el artículo R. 5232-19 del Código de Salud Pública;
· la sospecha de presencia de sustancias con propiedades de alteración endocrina en las categorías de productos con un riesgo particular de exposición a que se refiere el apartado II del artículo L. 5232-5 del Código de Salud Pública.
[bookmark: move773304541]Entrada en vigor: El texto entrará en vigor el día siguiente al de su publicación.
Nota explicativa: El artículo 13-II de la Ley n.º 2020-105, de 10 de febrero de 2020, sobre la lucha contra los desperdicios y la economía circular (denominada Ley «AGEC»), establece que toda persona que comercialice productos destinados a los consumidores que contengan sustancias para las cuales la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional califica las propiedades de alteración endocrina como comprobadas o presuntas deberá «poner a disposición del público, por medios electrónicos, en un formato abierto y fácilmente reutilizable y explotable por un sistema de tratamiento automatizado, para cada uno de los productos en cuestión, la información que permita identificar la presencia de dichas sustancias en tales productos». Esta obligación también se aplica a determinadas categorías de productos que presentan un riesgo particular de exposición, cuando se trata de sustancias en cuyo caso la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional sospecha que presentan propiedades de alteración endocrina.
Esta obligación está en consonancia con los objetivos de la segunda Estrategia nacional sobre las propiedades de alteración endocrina (NSPE2, por su versión en francés). Su objetivo es proporcionar a los ciudadanos información transparente sobre la presencia de sustancias con propiedades de alteración endocrina en los productos, en el sentido de sustancias, mezclas, artículos y productos alimenticios.
Se aplica a los productos contemplados en el artículo R. 5232-19 del Código de Salud Pública destinados a los consumidores. Los productos de envasado entran en el ámbito de aplicación de esta obligación.
 
Las modalidades de aplicación de esta disposición legislativa se establecieron en los artículos R. 5232-19 a R. 5232-22 del Código de Salud Pública. El artículo R. 5232-20 dispone que una orden conjunta de los ministros responsables de la salud y del medio ambiente especificará los detalles del contenido y las condiciones para la presentación de la información prevista en los apartados I y II del artículo L. 5232-5 del presente Código. La puesta a disposición de esta información se aplicará a todo el producto y a sus envases primarios o envases de venta en el sentido del artículo R. 543-43 del Código de Medio Ambiente (por ejemplo: un recipiente, un frasco, un vial) mientras se especifica claramente, dentro de la misma hoja de producto, si la sustancia o sustancias en cuestión están presentes en el producto o en su embalaje de venta.
En el caso de determinadas sustancias, debido a su carácter nutritivo (vitaminas, minerales) y sus beneficios para la salud hasta una dosis determinada (límites de seguridad más elevados), como el colecalciferol (vitamina D3), la información sobre la presencia de sustancias con propiedades de alteración endocrina se adaptará para indicar que estas sustancias presentan beneficios para la salud de acuerdo con las precauciones de uso y dosificación especificadas en el prospecto del envase o en el etiquetado del producto y que, en caso de duda, debe solicitarse el asesoramiento de un profesional sanitario. Esta declaración informativa específica se basa, en particular, en la nota de apoyo científico y técnico de la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional, de 29 de septiembre de 2022, sobre la aplicación al colecalciferol (vitamina D3) de las disposiciones relativas a las sustancias con propiedades de alteración endocrina en virtud de la Ley n.º 2020-105 de 10 de febrero de 2020, conocida como «Ley AGEC».
Las sustancias afectadas por esta información específica se mencionan en los cuadros Aa y Ba del anexo de la Orden por la que se establece la lista de sustancias con propiedades de alteración endocrina a que se refieren los apartados I y II del artículo L. 5232-5 del Código de Salud Pública, mencionada en el artículo R. 5232-19 del mismo código.

Referencias: el texto puede consultarse en el sitio web de Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

El Ministro de Transición Ecológica y Cohesión Territorial y el Ministro de Sanidad y Prevención
Visto el Reglamento (CE) n.º 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria;
Visto el Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y preparados químicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.º 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.º 1488/94 de la Comisión, así como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisión;
Visto el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercialización de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo;
Visto el Reglamento (UE) n.º 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercialización y el uso de los biocidas;
Visto el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.º 178/2002 y el Reglamento (CE) n.º 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo;
Vista la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de información en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información y, en particular, la notificación n.º 2023/XXX/F;
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]Visto el Código de Salud Pública, en particular el artículo L. 5232-5, en su redacción resultante del artículo 13 de la Ley n.º 2020-105, de 10 de febrero de 2020, sobre la lucha contra los desperdicios y la economía circular, y su artículo R. 5232-20;
Decretan:

Artículo 1
La puesta a disposición de la información prevista en los apartados I y II, del artículo L. 5232-5 del Código de Salud Pública sobre la presencia comprobada y presunta de sustancias con propiedades de alteración endocrina se aplicará a los productos contemplados en el artículo R. 5232-19 del mismo Código que sean adquiridos, a título oneroso o gratuito, por los consumidores.

Serán facilitados por los productores, importadores o distribuidores con respecto a los productos comercializados bajo su propia marca, de modo que sean accesibles a todos. 

Artículo 2

La puesta a disposición de la información prevista en el apartado I del artículo L. 5232-5 del Código de Salud Pública se aplica a todo el producto y a sus envases primarios o envases de venta en el sentido del artículo R. 543-43 del Código de Medio Ambiente, cuando la concentración de una sustancia con propiedades de alteración endocrina probadas o presuntas sea superior al 0,1 % en masa, ya sea en el producto de que se trate o en su embalaje.

La puesta a disposición de la información prevista en el artículo L. 5232-5, apartado II del Código de Salud Pública II se aplica a todo el producto que presente un riesgo particular de exposición a que se refiere dicho artículo y a su embalaje primario o su embalaje de venta en el sentido del artículo R. 543-43 del Código de Medio Ambiente, cuando la concentración de una sustancia con presuntas propiedades de alteración endocrina sea superior al 0,1 % en porcentaje en masa, ya sea en el producto de que se trate o en su envase.

Artículo 3

La información prevista en el apartado I del artículo L. 5232-5 del Código de Salud Pública se expresará en forma de la indicación «que contenga una sustancia o sustancias con propiedades de alteración endocrina probadas o presuntas:».

La información prevista en el apartado II del artículo L. 5232-5 II del Código de Salud Pública se expresará en la forma de la indicación «que contenga una sustancia o sustancias que se sospecha que puede presentar propiedades de alteración endocrina:». 

La información se completará con el nombre de la sustancia o sustancias pertinentes presentes en el producto. Esta denominación corresponde al nombre de la sustancia a que se refieren los cuadros A, Aa, B o Ba del anexo I de la Orden Conjunta de los Ministros de Sanidad y de Medio Ambiente adoptada de conformidad con el artículo R. 5232-19 del Código de Salud Pública.

La información también especificará si la sustancia o sustancias en cuestión están presentes en el producto o en su envase.

Cuando una de estas sustancias figure en el cuadro Aa del anexo I de la Orden conjunta de los ministros responsables de la salud y del medio ambiente adoptada en virtud del artículo R. 5232-19 del Código de Salud Pública y el producto que contenga dicha sustancia sea un alimento tal como se define en el artículo 2 del citado Reglamento (CE) n.º 178/2002 o un producto sanitario tal como se define en el artículo 2 del citado Reglamento (UE) 2017/745, la información prevista en el apartado I del artículo L. 5232-5 del Código de Salud Pública se expresará en forma de la indicación «contiene la sustancia [insértese el nombre de la sustancia que figura en el cuadro Aa citado anteriormente]: esta sustancia tiene beneficios para la salud cuando se utiliza de acuerdo con las precauciones y la dosificación especificadas en el prospecto o en el etiquetado del producto. En caso de duda, buscar el consejo de un profesional de la salud.».

Cuando una de estas sustancias figure en el cuadro Ba del anexo I de la Orden conjunta de los ministros responsables de la salud y del medio ambiente adoptada en virtud del artículo R. 5232-19 del Código de Salud Pública y el producto que contenga dicha sustancia sea un alimento tal como se define en el artículo 2 del citado Reglamento (CE) n.º 178/2002 o un producto sanitario tal como se define en el artículo 2 del citado Reglamento (UE) 2017/745, la información prevista en el artículo L. 5232-5 del Código de Salud Pública se expresará en forma de la indicación «contiene la sustancia [insértese el nombre de la sustancia tal como figura en el cuadro Ba mencionado]: esta sustancia tiene beneficios para la salud cuando se utiliza de acuerdo con las precauciones y la dosificación especificadas en el prospecto o en el etiquetado del producto. En caso de duda, buscar el consejo de un profesional de la salud.».


Artículo 4
Las disposiciones de la presente Orden entrarán en vigor el día siguiente a su publicación. 

Artículo 5
La presente Orden se publicará en el Boletín Oficial de la República Francesa.


A 



El Ministro de Transición Ecológica y Cohesión Territorial,
En nombre y por delegación del Ministro:
El Director General de Prevención de Riesgos,



Cédric BOURILLET



El Ministro de Sanidad y Prevención,
En nombre y por delegación del Ministro:
El Director General de Salud,



Jérôme SALOMON





