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Förslag till dekret av den 
om närmare uppgifter om innehållet och villkoren för framläggande av de uppgifter som föreskrivs i I och II i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen 

NOR: XXXXXXXXXX
Målgrupp: Varje person som släpper ut produkter på marknaden till konsumenter som efter tillverkningen innehåller ämnen som den franska myndigheten för livsmedels-, miljö- och arbetsmiljöfrågor (ANSES) uppfyller kraven för att ha kontrollerat, förmodat eller misstänkt hormonstörande egenskaper
Syfte: Detta dekret specificerar närmare uppgifter om innehållet och villkoren för framläggande av de uppgifter som föreskrivs i I och II i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen gällande:
· förekomst av ämnen med hormonstörande egenskaper som verifieras och antas i de produkter som definieras i artikel R. 5232-19 i folkhälsolagen,
· förekomst av ämnen med hormonstörande egenskaper som misstänks i de produktkategorier som har en särskild exponeringsrisk enligt II i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen.
[bookmark: move773304541]Ikraftträdande: Texten träder i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts.
Anmärkning: I artikel 13-II i lag nr 2020-105 av den 10 februari 2020 om bekämpning av avfall och om den cirkulära ekonomin, kallad ”AGEC”, föreskrivs att varje person som släpper ut produkter på marknaden för konsumenter som innehåller ämnen för vilka den franska livsmedels-, miljö- och arbetsmiljömyndigheten (ANSES) klassificerar de hormonstörande egenskaperna som konstaterade eller misstänkta ska ”lämna information till allmänheten på elektronisk väg i ett öppet, lätt återanvändbart och exploaterbart format genom ett automatiserat bearbetningssystem för var och en av de berörda produkterna för att identifiera förekomsten av sådana ämnen i dessa produkter”. Denna skyldighet gäller även för vissa kategorier av produkter med särskild risk för exponering, för ämnen som misstänks ha hormonstörande egenskaper av ANSES.
Denna skyldighet ligger i linje med målen i den andra nationella strategin för hormonstörande ämnen (NSPE2). Syftet är att ge medborgarna tydlig information om förekomsten av ämnen med hormonstörande egenskaper i produkter, i betydelsen ämnen, blandningar, varor och livsmedel.
Skyldigheten är tillämplig på de produkter som avses i artikel R. 5232-19 i folkhälsolagen och som är avsedda för konsumenter. Förpackningsprodukter omfattas av denna skyldighet.
 
Tillämpningsföreskrifterna för denna bestämmelse har fastställts i artiklarna R. 5232-19 till R. 5232-22 i folkhälsolagen. Artikel R. 5232-20 föreskriver att ett gemensamt dekret från ministrarna med ansvar för hälsa och miljö ska specificera innehållet och villkoren för framläggandet av de uppgifter som avses i I och II i artikel L. 5232-5 i denna lag. Tillhandahållandet av denna information ska gälla för hela produkten och dess primära förpackning eller försäljningsförpackning i den mening som avses i artikel R. 543-43 i miljöbalken (t.ex. en behållare, en flaska, en injektionsflaska) med angivande av tydligt, inom samma produktblad, oavsett om ämnet (ämnena) förekommer i produkten eller i dess försäljningsförpackning.
För vissa ämnen, på grund av deras näringsmässiga karaktär (vitaminer, mineraler) och deras hälsofördelar upp till en viss dos (högre säkerhetsgränser), t.ex. kolekalciferol (vitamin D3), kommer informationen om förekomsten av ämnen med hormonstörande egenskaper att anpassas för att indikera att dessa ämnen har hälsofördelar i enlighet med de försiktighetsåtgärder för användning och dosering som anges i bipacksedeln eller märkningen av produkten och att råd från hälso- och sjukvårdspersonal i händelse av tvivel bör sökas. Denna särskilda informationsförklaring grundar sig särskilt på det vetenskapliga och tekniska stödmeddelandet från den franska myndigheten för livsmedels-, miljö- och arbetsmiljöfrågor av den 29 september 2022 om tillämpning av bestämmelserna om ämnen med hormonstörande egenskaper på kolekalciferol (vitamin D3) i lag nr 2020-105 av den 10 februari 2020, kallad ”AGEC-lagen”.
De ämnen som berörs av denna specifika information anges i tabellerna Aa och Ba i bilagan till beslutet om fastställande av den förteckning över ämnen med hormonstörande egenskaper som avses i I och II i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen, som nämns i artikel R. 5232-19 i samma lag.

Referenser: texten kan läsas på Légifrance webbplats (http://legifrance.gouv.fr).

Ministern för ekologisk omställning och territoriell sammanhållning och ministern för hälsa och förebyggande vård
Med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr. 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmänna principer och krav för livsmedelslagstiftning, om inrättande av Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet och om förfaranden i frågor som gäller livsmedelssäkerhet,
med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr. 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (REACH), inrättande av en europeisk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr. 793/93 och kommissionens förordning (EG) nr. 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG,
med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr. 1107/2009 av den 21 oktober 2009, i dess ändrade lydelse, om utsläpp av växtskyddsmedel på marknaden och om upphävande av rådets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG,
med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahållande på marknaden och användning av biocidprodukter,
med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om ändring av direktiv 2001/83/EG, förordning (EG) nr 178/2002 och förordning (EG) nr 1223/2009 och om upphävande av rådets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
med beaktande av Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsförfarande beträffande tekniska föreskrifter och beträffande föreskrifter för informationssamhällets tjänster och i synnerhet anmälan nr 2023/XXX/F,
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]med beaktande av folkhälsolagen, särskilt artikel L. 5232-5 i dess lydelse enligt artikel 13 i lag nr 2020-105 av den 10 februari 2020 om bekämpande av avfall och den cirkulära ekonomin och artikel R. 5232-20 däri.
Härmed föreskrivs följande:

Artikel 1
Tillhandahållandet av de uppgifter som föreskrivs i I och II i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen om konstaterad, förmodad och misstänkt förekomst av hormonstörande ämnen ska tillämpas på de produkter som avses i artikel R. 5232-19 i samma lag och som konsumenter, mot betalning eller kostnadsfritt, förvärvar.

Det ska tillhandahållas av producenter, importörer eller distributörer för produkter som släpps ut på marknaden under eget varumärke, så att de är tillgängliga för alla. 

Artikel 2

Tillhandahållandet av de uppgifter som avses i I i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen gäller för hela produkten och dess primärförpackningar eller försäljningsförpackningar i den mening som avses i artikel R. 543-43 i miljöbalken, om koncentrationen av ett ämne med konstaterade eller förmodade hormonstörande egenskaper överstiger 0,1 viktprocent, antingen i den berörda produkten eller i dess förpackning.

Tillhandahållandet av de uppgifter som avses i II i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen ska tillämpas på hela den produkt som utgör en särskild risk för exponering som avses i den artikeln och dess primärförpackningar eller försäljningsförpackningar i den mening som avses i artikel R. 543-43 i miljöbalken, om koncentrationen av ett ämne med misstänkta hormonstörande egenskaper är högre än 0,1 viktprocent, antingen i den berörda produkten eller i dess förpackning.

Artikel 3

Den information som avses i I i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen ska uttryckas i form av uppgiften ”innehåller ett ämne eller ämnen med konstaterade eller förmodade hormonstörande egenskaper:”.

Den information som avses i II i artikel L. 5232–5 i folkhälsolagen ska uttryckas i form av uppgiften ”innehåller ett ämne eller ämnen med misstänkta hormonstörande egenskaper”. 

Informationen ska kompletteras med namnet på det relevanta ämne eller de relevanta ämnen som ingår i produkten. Detta namn motsvarar det ämnesnamn som avses i tabellerna A, Aa, B eller Ba i bilaga I till det gemensamma dekretet från hälso- och miljöministrarna som antagits i enlighet med artikel R. 5232-19 i folkhälsolagen.

I informationen ska det också anges om det berörda ämnet eller de berörda ämnena ingår i produkten eller i dess förpackning.

Om ett av dessa ämnen anges i tabell Aa i bilaga I till det gemensamma dekretet från ministrarna med ansvar för hälsa och miljö som antagits i enlighet med artikel R. 5232-19 i folkhälsolagen och den produkt som innehåller detta ämne är ett livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i ovannämnda förordning (EG) nr 178/2002 eller en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2 i ovannämnda förordning (EU) 2017/745 ska den information som avses i I i artikel L. 5232-5 i folkhälsolagen uttryckas i form av uppgiften ”innehåller ämnet [ange ämnets namn enligt tabell Aa ovan]: detta ämne har hälsofördelar vid användning enligt de försiktighetsåtgärder och doseringar som anges i bipacksedeln eller produktmärkningen. Om du är osäker, rådfråga med hälso- och sjukvårdspersonal.”.

Om ett av dessa ämnen anges i tabell Ba i bilaga I till det gemensamma dekretet från hälso- och miljöministrar som antagits i enlighet med artikel R. 5232-19 i folkhälsolagen och den produkt som innehåller detta ämne är ett livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i ovannämnda förordning (EG) nr 178/2002 eller en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2 i ovannämnda förordning (EU) 2017/745, ska den information som avses i artikel L. 5232–5 i folkhälsolagen uttryckas i form av uppgiften ”innehåller ämnet [ange ämnets namn enligt tabell Ba ovan]: detta ämne har hälsofördelar vid användning enligt de försiktighetsåtgärder och doseringar som anges i bipacksedeln eller produktmärkningen. Om du är osäker, rådfråga med hälso- och sjukvårdspersonal.”.


Artikel 4
Bestämmelserna i detta dekret träder i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts. 

Artikel 5
Detta dekret ska offentliggöras i Republiken Frankrikes officiella tidning.


Utfärdat den 
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