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Udkast til bekendtgørelse af 
om nærmere bestemmelser for indhold og betingelser for præsentation af den information, der er omhandlet i artikel L. 5232-5 i I og II i lov om folkesundhed 

NOR: XXXXXXXXXX
Målgruppe: Enhver person, der over for forbrugere markedsfører produkter, som ved afslutningen af deres fremstilling indeholder stoffer, som det franske agentur for sundhed og sikkerhed inden for fødevarer, miljø og på arbejdspladsen (ANSES) kvalificerer som havende påviste, formodede eller mistænkte hormonforstyrrende egenskaber
Formål: Bekendtgørelsen fastsætter de nærmere bestemmelser om indholdet af og betingelserne for præsentation af den information, der er omhandlet i artikel L. 5232-5, I og II, i lov om folkesundhed vedrørende:
· tilstedeværelse af stoffer med påviste eller formodede hormonforstyrrende egenskaber i de produkter, der er defineret i artikel R. 5232-19 i lov om folkesundhed
· tilstedeværelse af stoffer, der er mistænkt for at have hormonforstyrrende egenskaber, i kategorierne af produkter med særlig risiko for eksponering, jf. artikel L. 5232-5, i lov om folkesundhed.
[bookmark: move773304541]Ikrafttrædelse: Teksten træder i kraft dagen efter offentliggørelsen.
Beskrivelse: Artikel 13-II i lov nr. 2020-105 af 10. februar 2020 om bekæmpelse af spild og om cirkulær økonomi, den såkaldte "AGEC", fastslår, at enhver, der markedsfører produkter til forbrugere, der indeholder stoffer, som det franske agentur for sundhed og sikkerhed inden for fødevarer, miljø og på arbejdspladsen (ANSES) klassificerer som havende verificerede eller mistænkte hormonforstyrrende egenskaber, skal "give offentligheden elektronisk information i et åbent, let genanvendeligt og udnytteligt format ved hjælp af et automatiseret behandlingssystem for hvert af de pågældende produkter til at identificere tilstedeværelsen af sådanne stoffer i produkterne". Denne forpligtelse gælder også for visse kategorier af produkter med særlig risiko for eksponering, for stoffer, som ANSES mistænker for at have hormonforstyrrende egenskaber.
Denne forpligtelse er i overensstemmelse med målsætningerne i den anden nationale strategi for hormonforstyrrende stoffer (NSPE2). Den har til formål at give borgerne gennemsigtige oplysninger om tilstedeværelsen af stoffer med hormonforstyrrende egenskaber i produkter, dvs. stoffer, blandinger, artikler og fødevarer.
Den finder anvendelse på de produkter, der er omhandlet i artikel R. 5232-19 i lov om folkesundhed, og som er bestemt til forbrugerne. Emballageprodukter er omfattet af denne forpligtelse.
 
De nærmere gennemførelsesbestemmelser for denne lovbestemmelse er fastsat i artikel R. 5232-19 til R. 5232-22 i lov om folkesundhed. Artikel R. 5232-20 bestemmer, at en fælles bekendtgørelse fra sundhedsministeren og miljøministeren skal præcisere indholdet af og betingelserne for præsentationen af oplysningerne i henhold til I og II i artikel L. 5232-5 i denne lov. Tilrådighedsstillelsen af disse oplysninger gælder hele produktet og dets primære emballage eller salgsemballage som omhandlet i artikel R. 543-43 i miljøloven (f.eks.: en beholder, en flaske, et hætteglas) med tydelig angivelse i samme datablad af, om det eller de pågældende stoffer er til stede i produktet eller i salgsemballagen.
På grund af visse stoffers karakter af næringsstoffer (vitaminer, mineraler) og deres sundhedsmæssige fordele op til en bestemt dosis (sikre maksimumsgrænser), såsom cholecalciferol (vitamin D3), vil oplysningerne om tilstedeværelsen af stoffer med hormonforstyrrende egenskaber blive tilpasset med nævnelse af, at disse stoffer har sundhedsmæssige fordele i henhold til de forholdsregler for brug og den dosering, der er angivet på produktets indlægsseddel eller mærkning, og at der i tvivlstilfælde bør søges råd fra en sundhedsprofessionel. Denne specifikke information er især baseret på notatet om videnskabelig og teknisk støtte fra det franske agentur for sundhed og sikkerhed inden for fødevarer, miljø og på arbejdspladsen af 29. september 2022 vedrørende anvendelsen på​cholecalciferol (vitamin D3) af bestemmelserne vedrørende stoffer med hormonforstyrrende egenskaber under lov nr. 2020-105 af 10. februar 2020, den såkaldte "AGEC-lov".
De stoffer, der er omfattet af disse specifikke oplysninger, er anført i tabel Aa og Ba i bilaget til bekendtgørelsen om listen over stoffer med hormonforstyrrende egenskaber, jf. artikel L. 5232-5, I og II, i lov om folkesundhed, jf. artikel R. 5232-19 i samme lov.

Referencer: Teksten kan findes på Légifrances websted (http://legifrance.gouv.fr).

Ministeren for økologisk omstilling og territorial samhørighed og ministeren for sundhed og forebyggelse har —
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fødevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrørende fødevaresikkerhed
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrænsninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europæisk kemikalieagentur og om ændring af direktiv 1999/45/EF og ophævelse af Rådets forordning (EØF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rådets direktiv 76/769/EØF og Kommissionens direktiv 91/155/EØF, 93/67/EØF, 93/105/EF og 2000/21/EF
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler og om ophævelse af Rådets direktiv 79/117/EØF og 91/414/EØF
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgængeliggørelse på markedet og anvendelse af biocidholdige produkter
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om ændring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophævelse af Rådets direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester, særligt notifikation nr. 2023/XXX/F
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]under henvisning til lov om folkesundhed, særligt artikel L. 5232-5 i den ordlyd, der følger af artikel 13 i lov nr. 2020-105 af 10. februar 2020 om bekæmpelse af spild og om cirkulær økonomi og artikel R. 5232-20 i samme lov
— udstedt følgende bekendtgørelse:

Artikel 1
Tilrådighedsstillelsen af de oplysninger, der er omhandlet i artikel L. 5232-5, I og II, i artikel L. 5232-5 i lov om folkesundhed om påvist, formodet og mistænkt forekomst af hormonforstyrrende stoffer finder anvendelse på de produkter, der er omhandlet i artikel R. 5232-19 i samme lov, og som forbrugerne erhverver mod eller uden vederlag.

De stilles til rådighed af producenter, importører eller distributører for produkter, der markedsføres under deres eget mærke, således at de er tilgængelige for alle. 

Artikel 2

Tilrådighedsstillelsen af de oplysninger, der er omhandlet i artikel L. 5232-5 i lov om folkesundhed, finder anvendelse på hele produktet og dets primære emballage eller salgsemballage, jf. miljølovens artikel R. 543-43, når koncentrationen af et stof med påviste eller formodede hormonforstyrrende egenskaber er større end 0,1 masseprocent enten i det pågældende produkt eller i dets emballage.

Tilrådighedsstillelsen af de oplysninger, der er omhandlet i artikel L. 5232-5 II, i lov om folkesundhed, finder anvendelse på hele det produkt, der frembyder særlig risiko for eksponering som omhandlet i denne artikel, og på dets primære emballage eller salgsemballage i den i artikel R. 543-43 i miljøloven anvendte forstand, når koncentrationen af et stof med mistænkte hormonforstyrrende egenskaber er større end 0,1 masseprocent enten i det pågældende produkt eller i dets emballage.

Artikel 3

Oplysningerne i artikel L. 5232-5, I, i lov om folkesundhed udtrykkes med angivelsen "indeholdende et stof eller stoffer med påviste eller formodede hormonforstyrrende egenskaber:".

De oplysninger, der er omhandlet i artikel L. 5232-5, II, i lov om folkesundhed, skal udtrykkes ved angivelsen "indeholdende et eller flere stoffer med mistænkte hormonforstyrrende egenskaber:". 

Oplysningerne skal suppleres med navnet på det eller de pågældende stoffer i produktet. Dette navn svarer til stoffets navn angivet i tabel A, Aa, B eller Ba i bilag I til sundheds- og miljøministrenes fælles bekendtgørelse vedtaget i henhold til artikel R. 5232-19 i lov om folkesundhed.

Af oplysningerne skal det også fremgå, om det eller de pågældende stoffer er til stede i produktet eller i dets emballage.

Hvis et af disse stoffer er opført i tabel Aa i bilag I til den fælles bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og for miljøet vedtaget i henhold til artikel R. 5232-19 i lov om folkesundhed, og det produkt, der indeholder dette stof, er en fødevare som defineret i artikel 2 i ovennævnte forordning (EF) nr. 178/2002 eller medicinsk udstyr som defineret i artikel 2 i ovennævnte forordning (EU) 2017/745, skal oplysningerne i artikel L. 5232-5, I, i lov om folkesundhed udtrykkes i form af angivelsen "indeholder stoffet [indsæt stoffets navn som anført i ovenstående tabel Aa], som har sundhedsmæssige fordele, når det anvendes i overensstemmelse med de forholdsregler og den dosering, der er angivet i indlægssedlen eller på produktets mærkning. Hvis du er i tvivl, skal du søge råd hos en sundhedsprofessionel.".

Hvis et af disse stoffer er opført i tabel Ba i bilag I til den fælles bekendtgørelse fra ministrene med ansvar for sundhed og for miljøet vedtaget i henhold til artikel R. 5232-19 i lov om folkesundhed, og det produkt, der indeholder dette stof, er en fødevare som defineret i artikel 2 i ovennævnte forordning (EF) nr. 178/2002 eller medicinsk udstyr som defineret i artikel 2 i ovennævnte forordning (EU) 2017/745, skal oplysningerne i artikel L. 5232-5, II i lov om folkesundhed udtrykkes i form af angivelsen "indeholder stoffet [indsæt stoffets navn, jf. ovenstående tabel Ba], som har sundhedsmæssige fordele, når det anvendes i overensstemmelse med de forholdsregler og den dosering, der er angivet i indlægssedlen eller på produktets mærkning. Hvis du er i tvivl, skal du søge råd hos en sundhedsprofessionel.".


Artikel 4
Bestemmelserne i denne bekendtgørelse træder i kraft dagen efter offentliggørelsen. 

Artikel 5
Denne bekendtgørelse offentliggøres i den franske statstidende Journal officiel de la République française.


Udfærdiget den 



Ministeren for økologisk omstilling og territorial samhørighed
For og på vegne af ministeren:
Generaldirektøren for risikoforebyggelse
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Ministeren for sundhed og forebyggelse
For og på vegne af ministeren:
Generaldirektøren for sundhed
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