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Abbozz ta’ Digriet ta’ 
li tispeċifika d-dettalji dwar il-kontenut u l-kundizzjonijiet għall-preżentazzjoni tal-informazzjoni prevista fil-punti I u II tal-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika 

NOR: XXXXXXXXXX
Udjenza fil-mira: Kwalunkwe persuna li tqiegħed fis-suq prodotti għall-konsumaturi li, fi tmiem il-manifattura tagħhom, ikun fihom sustanzi li l-Aġenzija Franċiża għall-Ikel, l-Ambjent u s-Saħħa Okkupazzjonali (ANSES) tikkwalifika li jkunu interferenti endokrinali ivverifikati, preżunti jew suspettati
Għan: Din l-Ordni tispeċifika d-dettalji dwar il-kontenut u l-kundizzjonijiet għall-preżentazzjoni tal-informazzjoni prevista fil-punti I u II tal-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika dwar:
· il-preżenza ta’ interferenti endokrinali li huma vverifikati u preżunti fil-prodotti definiti fl-Artikolu R. 5232-19 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika;
· il-preżenza ta’ interferenti endokrinali li huma suspettati fil-kategoriji ta’ prodotti b’riskju partikolari ta’ esponiment imsemmi fil-punt II tal-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika.
[bookmark: move773304541]Dħul fis-seħħ: It-test għandu jidħol fis-seħħ fil-jum ta’ wara l-pubblikazzjoni tiegħu.
Avviż: L-Artikolu 13-II tal-Liġi Nru 2020-105 tal-10 ta’ Frar 2020 dwar il-ġlieda kontra l-iskart u l-ekonomija ċirkolari, l-hekk imsejħa “AGEC”, jipprevedi li kwalunkwe persuna li tqiegħed prodotti fis-suq għall-konsumaturi li jkun fihom sustanzi li għalihom l-Aġenzija Franċiża għall-Ikel, l-Ambjent u s-Saħħa u s-Sikurezza Okkupazzjonali (ANSES) tikklassifika l-interferenti endokrinali bħala vverifikati jew suspettati għandha “tipprovdi informazzjoni lill-pubbliku b’mezzi elettroniċi, f’format miftuħ, li jista’ jerġa’ jintuża faċilment u li jista’ jiġi sfruttat minn sistema ta’ pproċessar awtomatizzata, għal kull wieħed mill-prodotti kkonċernati, sabiex tiġi identifikata l-preżenza ta’ tali sustanzi f’dawk il-prodotti”. Dan l-obbligu japplika wkoll għal ċerti kategoriji ta’ prodotti b’riskju partikolari ta’ esponiment, għal interferenti endokrinali li huma suspettati mill-ANSES.
Dan l-obbligu huwa konformi mal-objettivi tat-Tieni Strateġija Nazzjonali dwar l-Interferenti Endokrinali (NSPE2). Din għandha l-għan li tipprovdi liċ-ċittadini b’informazzjoni trasparenti dwar il-preżenza ta’ interferenti endokrinali fil-prodotti, fis-sens ta’ sustanzi, taħlitiet, oġġetti u oġġetti tal-ikel.
Dan japplika għall-prodotti msemmija fl-Artikolu R. 5232-19 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika li huma maħsuba għall-konsumaturi. Il-prodotti tal-imballaġġ jaqgħu fl-ambitu ta’ dan l-obbligu.
 
Ir-regoli dettaljati għall-applikazzjoni ta’ din id-dispożizzjoni leġiżlattiva ġew stabbiliti fl-Artikoli R. 5232-19 sa R. 5232-22 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika. L-Artikolu R. 5232-20 jipprevedi li ordni konġunta tal-Ministri responsabbli għas-saħħa u għall-ambjent għandha tispeċifika d-dettalji tal-kontenut u l-kundizzjonijiet għall-preżentazzjoni tal-informazzjoni prevista fil-paragrafi I u II tal-Artikolu L. 5232-5 ta’ dan il-Kodiċi. Id-disponibbiltà ta’ din l-informazzjoni għandha tapplika għall-prodott kollu u l-imballaġġ primarju jew l-imballaġġ għall-bejgħ tiegħu skont it-tifsira tal-Artikolu R. 543-43 tal-Kodiċi Ambjentali (pereżempju: kontenitur, flixkun, kunjett) filwaqt li tiġi speċifikata b’mod distint, fl-istess skeda tal-prodott, jekk is-sustanza/sustanzi kkonċernata/ikkonċernati hijiex/humiex preżenti fil-prodott jew fl-imballaġġ tal-bejgħ tiegħu.
Għal ċerti sustanzi, minħabba l-karattru nutrittiv tagħhom (vitamini, minerali) u l-benefiċċji tagħhom għas-saħħa sa ċerta doża (limiti ogħla ta’ sikurezza), bħall-kolekalċiferol (vitamina D3), l-informazzjoni dwar il-preżenza ta’ interferenti endokrinali se tiġi adattata biex tindika li dawn is-sustanzi jippreżentaw benefiċċji għas-saħħa skont il-prekawzjonijiet għall-użu u d-dożaġġ speċifikati fil-fuljett tal-pakkett jew it-tikkettar tal-prodott u li f’każ ta’ dubju għandu jitfittex il-parir ta’ professjonist tas-saħħa. Din id-dikjarazzjoni ta’ informazzjoni speċifika hija bbażata b’mod partikolari fuq in-nota ta’ appoġġ xjentifiku u tekniku mill-Aġenzija Nazzjonali għall-Ikel, l-Ambjent u s-Saħħa u s-Sikurezza tal-Ħaddiema tad-29 ta’ Settembru 2022 dwar l-applikazzjoni għall-kolekalċiferol (vitamina D3) tad-dispożizzjonijiet relatati ma’ interferenti endokrinali skont il-Liġi Nru 2020-105 tal-10 ta’ Frar 2020, magħrufa bħala l-“Liġi AGEC”.
Is-sustanzi kkonċernati minn din l-informazzjoni speċifika huma msemmija fit-tabelli Aa u Ba tal-anness tal-ordni li tistabbilixxi l-lista ta’ interferenti endokrinali msemmija fl-Artikolu L. 5232-5 tal-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika, imsemmija fl-Artikolu R. 5232-19 tal-istess kodiċi.

Referenzi: it-test jista’ jiġi kkonsultat fuq is-sit web ta’ Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

Il-Ministru għat-Tranżizzjoni Ekoloġika u l-Koeżjoni Territorjali; u l-Ministru għas-Saħħa u l-Prevenzjoni
Wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi l-prinċipji ġenerali u l-ħtiġijiet tal-liġi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà fl-Ikel u jistabbilixxi l-proċeduri fi kwistjonijiet ta’ sigurtà tal-ikel;
Wara li kkunsidraw r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Diċembru 2006 dwar ir-reġistrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimiċi (REACH), li jistabbilixxi Aġenzija Ewropea għas-Sustanzi Kimiċi, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jħassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni;
Wara li kkunsidraw ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009, kif emendat, dwar it-tqegħid fis-suq ta’ prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti u li jħassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE;
Wara li kkunsidraw ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqegħid fis-suq u l-użu tal-prodotti bijoċidali;
Wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati mediċi, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jħassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE;
Wara li kkunsidra d-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi proċedura għall-għoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti tekniċi u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Soċjetà tal-Informatika, u b’mod partikolari n-Notifika Nru 2023/XXX/F;
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]Wara li kkunsidraw il-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika, b’mod partikolari l-Artikolu L. 5232-5 fil-formulazzjoni tiegħu li tirriżulta mill-Artikolu 13 tal-Liġi Nru 2020-105 tal-10 ta’ Frar 2020 dwar il-ġlieda kontra l-iskart u l-ekonomija ċirkolari u l-Artikolu R. 5232-20 tagħha;
Jordnaw:

Artikolu 1
It-tqegħid għad-dispożizzjoni tal-informazzjoni prevista fil-punti I u II tal-Artikolu L. 5232-5 tal-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika dwar il-preżenza ppruvata, preżunta u suspettata ta’ interferenti endokrinali għandu japplika għall-prodotti msemmija fl-Artikolu R. 5232-19 tal-istess kodiċi li huma akkwistati, bi ħlas jew mingħajr ħlas, mill-konsumaturi.

Dan għandu jiġi pprovdut mill-produtturi, l-importaturi jew id-distributuri fir-rigward ta’ prodotti mqiegħda fis-suq taħt il-marka tagħhom stess, sabiex ikunu aċċessibbli għal kulħadd. 

Artikolu 2

It-tqegħid għad-dispożizzjoni tal-informazzjoni prevista fl-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika japplika għall-prodott kollu u l-imballaġġ primarju tiegħu jew l-imballaġġ għall-bejgħ fis-sens tal-Artikolu R. 543-43 tal-Kodiċi Ambjentali, meta l-konċentrazzjoni ta’ interferenti endokrinali ppruvati jew preżunti tkun ogħla minn 0.1 % bħala perċentwal skont il-massa jew fil-prodott ikkonċernat jew fl-imballaġġ tiegħu.

It-tqegħid għad-dispożizzjoni tal-informazzjoni prevista fil-punt II tal-Artikolu L. 5232-5 II tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika japplika għall-prodott kollu li jippreżenta riskju partikolari ta’ esponiment imsemmi f’dak l-artikolu u għall-imballaġġ primarju jew għall-imballaġġ tal-bejgħ tiegħu fis-sens tal-Artikolu R. 543-43 tal-Kodiċi Ambjentali, fejn il-konċentrazzjoni ta’ interferent endokrinali tkun ogħla minn 0.1 % bħala perċentwal skont il-massa jew fil-prodott ikkonċernat jew fl-imballaġġ tiegħu.

Artikolu 3

L-informazzjoni prevista fl-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika għandha tiġi espressa fil-forma tad-dikjarazzjoni “fiha interferent jew interferenti endokrinali ppruvat(i) jew preżunt(i):”.

L-informazzjoni prevista fil-punt II tal-Artikolu L. 5232-5 II tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika għandha tiġi espressa fil-forma tad-dikjarazzjoni “fiha interferent jew interferenti endokrinali suspettat(i) jew suspettat(i):”. 

L-informazzjoni għandha tkun supplimentata bl-isem tas-sustanza/sustanzi rilevanti preżenti fil-prodott. Dan l-isem jikkorrispondi għall-isem tas-sustanza kif imsemmi fit-Tabelli A, Aa, B jew Ba tal-Anness I tal-Ordni Konġunta tal-Ministri għas-Saħħa u l-Ambjent adottata skont l-Artikolu R. 5232-19 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika.

L-informazzjoni għandha tispeċifika wkoll jekk is-sustanza jew sustanzi kkonċernata/ikkonċernati humiex preżenti fil-prodott jew fl-imballaġġ tiegħu.

Meta waħda minn dawn is-sustanzi tkun inkluża fit-Tabella Aa tal-Anness I tal-Ordni Konġunta tal-Ministri responsabbli għas-Saħħa u għall-Ambjent adottat skont l-Artikolu R. 5232-19 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika u l-prodott li fih dik is-sustanza huwa ikel kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 imsemmi qabel jew apparat mediku kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2017/745 imsemmi hawn fuq, l-informazzjoni prevista fl-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika għandha tiġi espressa fil-forma tad-dikjarazzjoni “fih is-sustanza [daħħal l-isem tas-sustanza kif mogħti fit-Tabella Aa msemmija hawn fuq]: din is-sustanza għandha benefiċċji għas-saħħa meta tintuża skont il-prekawzjonijiet u d-dożaġġ speċifikati fuq il-fuljett ta’ tagħrif jew fuq it-tikketta tal-prodott. Jekk għandek xi dubju, fittex il-parir ta’ professjonist tas-saħħa.”.

Meta waħda minn dawn is-sustanzi tkun inkluża fit-Tabella Ba tal-Anness I tal-Ordni Konġunta tal-Ministri responsabbli għas-Saħħa u għall-Ambjent adottat skont l-Artikolu R. 5232-19 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika u l-prodott li fih dik is-sustanza huwa ikel kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 imsemmi qabel jew apparat mediku kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2017/745 imsemmi hawn fuq, l-informazzjoni prevista fl-Artikolu L. 5232-5 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika għandha tiġi espressa fil-forma tad-dikjarazzjoni “fih is-sustanza [daħħal l-isem tas-sustanza kif mogħti fit-Tabella Aa msemmija hawn fuq]: din is-sustanza għandha benefiċċji għas-saħħa meta tintuża skont il-prekawzjonijiet u d-dożaġġ speċifikati fuq il-fuljett ta’ tagħrif jew fuq it-tikketta tal-prodott. Jekk għandek xi dubju, fittex il-parir ta’ professjonist tas-saħħa.”.


Artikolu 4
Id-dispożizzjonijiet ta’ din l-Ordni għandhom jidħlu fis-seħħ fil-jum wara l-pubblikazzjoni tagħha. 

Artikolu 5
Dan id-Digriet għandu jiġi ppubblikat f’Il-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Franċiża.


Magħmul fi 



Il-Ministru għat-Tranżizzjoni Ekoloġika u l-Koeżjoni Territorjali,
Għall-Ministru u f’ismu:
Id-Direttur Ġenerali għall-Prevenzjoni tar-Riskju,



Cédric BOURILLET



Il-Ministru għas-Saħħa u l-Prevenzjoni,
Għall-Ministru u f’ismu:
Id-Direttur Ġenerali għas-Saħħa,



Jérôme SALOMON



