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Projeto de portaria de 
Portaria que especifica os pormenores relativos ao conteúdo e às condições de apresentação das informações previstas no Artigo L. 5232-5, I e II, do Código da Saúde Pública 

NOR: XXXXXXXXXXX
Público-alvo: Qualquer pessoa que coloque no mercado produtos destinados a consumidores que, no final do seu fabrico, contenham substâncias que a Agência Francesa para a Alimentação, o Ambiente e a Saúde no Trabalho e Segurança (ANSES) qualifica como tendo verificado, presumido ou suspeito de propriedades disruptoras do sistema endócrino
Finalidade: Esta Portaria especifica os pormenores relativos ao conteúdo e às condições de apresentação das informações previstas no Artigo L. 5232-5, I e II, do Código da Saúde Pública sobre:
· a presença de substâncias com propriedades disruptoras do sistema endócrino verificadas e presumidas nos produtos definidos no Artigo R. 5232-19 do Código da Saúde Pública;
· a presença de substâncias com propriedades disruptoras do sistema endócrino que são suspeitas nas categorias de produtos com um risco específico de exposição a que se refere o ponto II do artigo L. 5232-5 do Código da Saúde Pública.
[bookmark: move773304541]Entrada em vigor: O texto entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicação.
Nota: O Artigo 13-II da Lei n.º 2020-105, de 10 de fevereiro de 2020, relativa à luta contra os resíduos e a economia circular, denominada «AGEC», estabelece que qualquer pessoa que coloque no mercado produtos destinados aos consumidores que contenham substâncias relativamente às quais a Agência Francesa para a Alimentação, o Ambiente e a Saúde no Trabalho e Segurança (ANSES) classifica as propriedades causadoras de desregulação do sistema endócrino como verificadas ou suspeitas, deve «fornecer informações ao público por meios eletrónicos, num formato aberto, facilmente reutilizável e explorável, através de um sistema de tratamento automatizado, para cada um dos produtos em causa, para identificar a presença dessas substâncias nesses produtos». Esta obrigação aplica-se igualmente a determinadas categorias de produtos com um risco particular de exposição, no caso de substâncias cujas propriedades disruptoras são suspeitas pela ANSES.
Esta obrigação está em conformidade com os objetivos da Segunda Estratégia Nacional de Disruptores Endócrinos (NSPE2). Visa fornecer aos cidadãos informações transparentes sobre a presença de substâncias com propriedades disruptoras do sistema endócrino nos produtos, no sentido de substâncias, misturas, artigos e géneros alimentícios.
Aplica-se aos produtos referidos no Artigo R. 5232-19 do Código da Saúde Pública destinados aos consumidores. Os produtos de embalagem são abrangidos por esta obrigação.
 
As modalidades de aplicação desta disposição legislativa foram estabelecidas nos Artigos R. 5232-19 a R. 5232-22 do Código da Saúde Pública. O Artigo R. 5232-20 estabelece que uma portaria comum dos Ministros responsáveis pela saúde e pelo ambiente especificará os pormenores do conteúdo e das condições para a apresentação das informações previstas no Artigo L. 5232-5 do presente Código. A disponibilização destas informações aplica-se a todo o produto e à sua embalagem primária ou embalagem de venda, na aceção do artigo R. 543-43 do Código Ambiental (por exemplo: um recipiente, uma garrafa, um frasco para injetáveis) especificando distintamente dentro da mesma folha de produto, se a(s) substância(s) em causa está(m) presente(s) no produto ou na sua embalagem de venda.
Para determinadas substâncias, devido ao seu caráter nutritivo (vitaminas, minerais) e aos seus benefícios para a saúde até uma determinada dose (limites de segurança mais elevados), como o colecalciferol (vitamina D3), as informações sobre a presença de substâncias com propriedades disruptoras do sistema endócrino serão adaptadas de modo a indicar que essas substâncias apresentam benefícios para a saúde de acordo com as precauções de utilização e dosagem especificadas no folheto informativo ou na rotulagem do produto e que, em caso de dúvida, deve ser solicitado o aconselhamento de um profissional de saúde. Esta declaração de informação específica baseia-se, em especial, na nota de apoio científico e técnico da Agência Francesa para a Saúde Alimentar, Ambiental e Ocupacional e Segurança, de 29 de setembro de 2022, relativa à aplicação ao colecalciferol (vitamina D3) das disposições relativas a substâncias com propriedades disruptoras do sistema endócrino ao abrigo da Lei n.º 2020-105, de 10 de fevereiro de 2020, conhecida por «Lei AGEC».
As substâncias abrangidas por esta informação específica são mencionadas nos quadros Aa e Ba do anexo à portaria que estabelece a lista das substâncias com propriedades disruptoras do sistema endócrino referidas em I e II do Artigo L. 5232-5 do Código da Saúde Pública, mencionadas no Artigo R. 5232-19 do mesmo código.

Referências: o texto pode ser consultado no sítio da Web da Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

O Ministro da Transição Ecológica e da Coesão Territorial; e o Ministro da Saúde e Prevenção
Tendo em conta o Regulamento (CE) n.º 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os princípios e normas gerais da legislação alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segurança dos géneros alimentícios;
Tendo em conta o Regulamento (CE) n.º 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliação, autorização e restrição dos produtos químicos (REACH), que cria a Agência Europeia dos Produtos Químicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.º 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.º 1488/94 da Comissão, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissão;
Tendo em conta o Regulamento (CE) n.º 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo à colocação dos produtos fitofarmacêuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho,
Tendo em conta o Regulamento (UE) n.º 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo à disponibilização no mercado e à utilização de produtos biocidas,
Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.º 178/2002 e o Regulamento (CE) n.º 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho,
Tendo em conta a Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação, nomeadamente a notificação n.º 2023/XXX/F;
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]Tendo em conta o Código da Saúde Pública, nomeadamente o Artigo L. 5232-5, na sua redação resultante do Artigo 13.º da Lei n.º 2020-105, de 10 de fevereiro de 2020, relativa à luta contra os resíduos e a economia circular, e do Artigo R. 5232-20;
Decretam:

Artigo 1.º
A disponibilização das informações previstas nos pontos I e II do Artigo L. 5232-5 do Código da Saúde Pública sobre a presença comprovada, presumida e suspeita de substâncias disruptoras do sistema endócrino é aplicável aos produtos referidos no Artigo R. 5232-19 do mesmo código adquiridos, a título oneroso ou gratuito, pelos consumidores.

Deve ser fornecida pelos produtores, importadores ou distribuidores no que respeita aos produtos colocados no mercado sob a sua própria marca, de modo a ser acessível a todos. 

Artigo 2.º

A disponibilização das informações previstas no ponto I do Artigo L. 5232-5 do Código da Saúde Pública é aplicável à totalidade do produto e à sua embalagem primária ou embalagem de venda, na aceção do Artigo R. 543-43 do Código do Ambiente, se a concentração de uma substância com propriedades disruptoras do sistema endócrino comprovadas ou presumidas for superior a 0,1 % em massa, quer no produto em causa quer na sua embalagem.

A disponibilização das informações previstas no ponto II do Artigo L. 5232-5 II do Código da Saúde Pública aplica-se à totalidade do produto que apresenta um risco específico de exposição referido nesse artigo e à sua embalagem primária ou embalagem de venda, na aceção do Artigo R. 543-43 do Código do Ambiente, quando a concentração de uma substância com suspeitas de propriedades perturbadoras do sistema endócrino for superior a 0,1 % em percentagem em massa, quer no produto em causa quer na sua embalagem.

Artigo 3.º

As informações previstas no Artigo L. 5232-5, I, do Código da Saúde Pública devem ser expressas sob a forma de declaração «contendo uma substância ou substâncias com propriedades disruptoras do sistema endócrino comprovadas ou presumidas:».

As informações previstas no ponto II do Artigo L. 5232-5 II do Código da Saúde Pública devem ser expressas sob a forma de declaração «contendo uma substância ou substâncias com suspeitas de propriedades disruptoras do sistema endócrino:». 

As informações devem ser complementadas pelo nome da(s) substância(s) relevante(s) presente(s) no produto. Esta denominação corresponde ao nome da substância referida nos Quadros A, Aa, B ou Ba do Anexo I do Despacho Conjunto dos Ministros da Saúde e do Ambiente, adotado nos termos do Artigo R. 5232-19 do Código da Saúde Pública.

As informações devem igualmente especificar se a(s) substância(s) em causa está(ão) presente(s) no produto ou na sua embalagem.

Se uma destas substâncias figurar no Quadro Aa do Anexo I do Despacho Conjunto dos Ministros responsáveis pela Saúde e pelo Ambiente, adotado nos termos do Artigo R. 5232-19 do Código da Saúde Pública, e o produto que contém essa substância for um género alimentício na aceção do Artigo 2.º do referido Regulamento (CE) n.º 178/2002 ou um dispositivo médico, tal como definido no Artigo 2.º do referido Regulamento (UE) 2017/745, as informações previstas no Artigo L. 5232-5 do Código da Saúde Pública, I, devem ser expressas sob a forma da declaração "contém a substância [inserir o nome da substância tal como consta do Quadro Aa supra]: esta substância tem benefícios para a saúde quando utilizada de acordo com as precauções e a dosagem especificadas no folheto informativo ou na rotulagem do produto. Em caso de dúvida, procure o conselho de um profissional de saúde.».

Se uma destas substâncias figurar no Quadro Ba do Anexo I do Despacho Conjunto dos Ministros responsáveis pela Saúde e pelo Ambiente, adotado nos termos do Artigo R. 5232-19 do Código da Saúde Pública, e o produto que contém essa substância for um género alimentício na aceção do Artigo 2.º do referido Regulamento (CE) n.º 178/2002 ou um dispositivo médico, tal como definido no Artigo 2.º do referido Regulamento (UE) 2017/745, as informações previstas no Artigo L. 5232-5 do Código da Saúde Pública II devem ser expressas sob a forma da declaração "contém a substância [inserir o nome da substância tal como consta do Quadro Ba acima mencionado]: esta substância tem benefícios para a saúde quando utilizada de acordo com as precauções e a dosagem especificadas no folheto informativo ou na rotulagem do produto. Em caso de dúvida, procure o conselho de um profissional de saúde.».


Artigo 4.º
As disposições da presente Portaria entram em vigor no dia seguinte ao da sua publicação. 

Artigo 5.º
A presente Portaria será publicada no Diário Oficial da República Francesa.


Feito em 



O Ministro da Transição Ecológica e da Coesão Territorial
Pelo ministro e por delegação:
O Diretor-Geral da Prevenção de Riscos,



Cédric BOURILLET



O Ministro da Saúde e da Prevenção,
Pelo ministro e por delegação:
O Diretor-Geral da Saúde,



Jérôme SALOMON





