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Luonnos määräykseksi, annettu [päivämäärä], 
kansanterveyslain L. 5232–5 §:n I ja II momentissa säädettyjen tietojen sisältöä ja esittämisen edellytyksiä koskevista yksityiskohdista 

NOR: XXXXXXXXXX
Asianosaiset: henkilöt, jotka saattavat markkinoille kuluttajille tarkoitettuja tuotteita, jotka valmistuksensa päätyttyä sisältävät aineita, joilla Ranskan elintarvike-, ympäristö- sekä työterveys- ja työturvallisuusasioista vastaava viranomainen (ANSES) luokittelee olevan todennettuja, oletettuja tai epäiltyjä hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia.
Aihe: Tässä määräyksessä annetaan kansanterveyslain L. 5232–5 §:n I ja II momentissa säädettyjen tietojen sisältöä ja esittämisen edellytyksiä koskevat yksityiskohdat seuraavien osalta:
· sellaisten aineiden, joilla on todennettu tai oletettu olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, esiintyminen kansanterveyslain R. 5232–19 §:ssä mainituissa tuotteissa;
· sellaisten aineiden, joilla epäillään olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, esiintyminen kansanterveyslain L. 5232–5 §:n II momentissa tarkoitetuissa tuoteluokissa, joihin liittyy erityinen altistumisriski.
[bookmark: move773304541]Voimaantulo: määräys tulee voimaan sen julkaisua seuraavana päivänä.
Huomautus: Haaskauksen torjunnasta ja kiertotaloudesta 10 päivänä helmikuuta 2020 annetun lain nro 2020-105 (nk. ”AGEC-laki”) 13 §:n II momentissa säädetään, että henkilöiden, jotka saattavat markkinoille kuluttajille tarkoitettuja tuotteita, joilla Ranskan elintarvike-, ympäristö- sekä työterveys- ja työturvallisuusasioista vastaava viranomainen (ANSES) on luokitellut olevan todennettuja tai oletettuja hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, on annettava yleisölle kyseessä olevista tuotteista tiedot sähköisesti avoimessa, helposti uudelleen käytettävässä ja automaattisen käsittelyjärjestelmän hyödynnettävissä olevassa muodossa kyseisissä tuotteissa olevien aineiden tunnistamiseksi. Tätä velvoitetta sovelletaan myös tiettyihin tuoteluokkiin, joihin liittyy erityinen altistumisriski, sellaisten aineiden osalta, joilla ANSES epäilee olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia.
Tämä velvoite on toisen hormonaalisia haitta-aineita koskevan kansallisen strategian (SNPE2) tavoitteiden mukainen. Sen tavoitteena on antaa kansalaisille avointa tietoa sellaisten aineiden, joilla on hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, esiintymisestä tuotteissa eli aineissa, seoksissa, esineissä ja elintarvikkeissa.
Sitä sovelletaan kansanterveyslain R. 5232–19 §:ssä tarkoitettuihin kuluttajille tarkoitettuihin tuotteisiin. Pakkaustuotteet kuuluvat tämän velvoitteen soveltamisalaan.
 
Tämän säännöksen soveltamista koskevat yksityiskohtaiset säännöt on vahvistettu kansanterveyslain R. 5232-19 – R. 5232-22 §:ssä. R. 5232–20 §:ssä säädetään, että terveys- ja ympäristöasioista vastaavien ministerien yhteisessä määräyksessä on täsmennettävä kyseisen lain L. 5232–5 §:n I ja II momentissa säädettyjen tietojen sisältöä ja esittämisen edellytyksiä koskevat yksityiskohdat. Velvollisuutta asettaa nämä tiedot saataville sovelletaan ympäristölain R. 543–43 §:ssä tarkoitettuun koko tuotteeseen ja sen pääasialliseen pakkaukseen tai myyntipakkaukseen (esimerkiksi: säiliö, pullo, injektiopullo) täsmentäen selvästi samassa tuoteselosteessa, onko kyseistä ainetta (kyseisiä aineita) tuotteessa vai sen myyntipakkauksessa.
Tiettyjen aineiden, esimerkiksi kolekalsiferolin (D3-vitamiini), joilla on hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, tiedot mukautetaan kyseisten aineiden ravinneominaisuuksien (vitamiinit, kivennäisaineet) ja tiettyyn annostukseen saakka saatavien terveyshyötyjen (korkeammat turvallisuusrajat) vuoksi, jotta voidaan osoittaa, että kyseisillä aineilla on terveyshyötyjä pakkausselosteessa tai tuotteen merkinnöissä täsmennettyjen käyttöä ja annostusta koskevien varotoimien mukaisesti, ja ohjeistaa, että epäselvissä tapauksissa on pyydettävä terveydenhuollon ammattihenkilön neuvoja. Tämän erityisen tiedon ilmoittaminen perustuu varsinkin Ranskan elintarvike-, ympäristö- sekä työterveys- ja työturvallisuusasioista vastaavan viranomaisen 29. syyskuuta 2022 antamaan tieteelliseen ja tekniseen lausuntoon, joka koskee 10 päivänä helmikuuta 2020 annetun lain nro 2020-105 (nk. ”AGEC-laki”) mukaisiin aineisiin, joilla on hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, liittyvien säännösten soveltamista kolekalsiferoliin (D3-vitamiini).
Aineet, joita nämä erityiset tiedot koskevat, mainitaan kansanterveyslain L. 5232–5 §:n I ja II momentissa tarkoitetun, saman lain R. 5232–19 §:ssä mainitun määräyksen liitteessä olevissa taulukoissa Aa ja Ba, joissa luetellaan aineet, joilla on hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia.

Viittaukset: tekstiin voi tutustua Légifrancen verkkosivustolla (http://legifrance.gouv.fr).

Ekologisen siirtymän ja alueellisen yhteenkuuluvuuden ministeri ja terveydestä ja ennaltaehkäisystä vastaava ministeri
ottavat huomioon elintarvikelainsäädäntöä koskevista yleisistä periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekä elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistä menettelyistä 28 päivänä tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002,
ottavat huomioon kemikaalien rekisteröinnistä, arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekä neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 päivänä joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006,
ottavat huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekä neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta 21 päivänä lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009,
ottavat huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden käytöstä 22 päivänä toukokuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012,
ottavat huomioon lääkinnällisistä laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekä neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5 päivänä huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745,
ottavat huomioon teknisiä määräyksiä ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia määräyksiä koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystä 9 päivänä syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 ja erityisesti ilmoituksen nro 2023/XXX/F,
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]ottavat huomioon kansanterveyslain ja erityisesti sen L. 5232-5 §:n, sellaisena kuin se on lisättynä haaskauksen torjunnasta ja kiertotaloudesta 10 päivänä helmikuuta 2020 annetun lain nro 2020-105 13 §:llä, ja sen R. 5232-20 §:n,
ja säätävät seuraavaa:

1 §
Velvollisuutta asettaa saataville kansanterveyslain L. 5232–5 §:n I ja II §:ssä tarkoitettu tieto sellaisten aineiden esiintymisestä, joilla on todennetusti, oletetusti tai epäillysti hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, sovelletaan saman lain R. 5232–19 §:ssä tarkoitettuihin tuotteisiin, jotka kuluttajat hankkivat joko maksua vastaan tai maksutta.

Tuottajien, maahantuojien tai jakelijoiden on toimitettava tiedot omalla tuotemerkillään markkinoille saattamistaan tuotteista, jotta tiedot ovat kaikkien saatavilla. 

2 §

Velvollisuutta asettaa saataville kansanterveyslain L. 5232–5 §:n I §:ssä tarkoitettu tieto sovelletaan ympäristölain R. 543–43 §:ssä tarkoitettuun koko tuotteeseen ja sen pääasialliseen pakkaukseen tai myyntipakkaukseen, jos aineen, jolla on todistetusti tai oletetusti hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, pitoisuus on suurempi kuin 0,1 prosenttia painoprosentteina joko tarkasteltavana olevassa tuotteessa tai sen pakkauksessa.

Velvollisuutta asettaa saataville kansanterveyslain L. 5232–5 §:n II momentissa tarkoitettu tieto sovelletaan koko tuotteeseen, joka aiheuttaa kyseisessä säännöksessä tarkoitetun erityisen altistumisriskin, ja sen pääasialliseen pakkaukseen tai myyntipakkaukseen ympäristölain R. 543–43 §:ssä tarkoitetulla tavalla, jos aineen, jolla epäillään olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, pitoisuus on yli 0,1 prosenttia painoprosentteina joko kyseisessä tuotteessa tai sen pakkauksessa.

3 §

Kansanterveyslain L. 5232–5 §:n I §:ssä tarkoitetut tiedot on ilmaistava ilmauksella ”sisältää ainetta tai aineita, joilla on todistetusti tai oletetusti hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia:”.

Kansanterveyslain L. 5232–5 §:n II momentissa tarkoitetut tiedot on ilmaistava ilmauksella ”sisältää ainetta tai aineita, joilla epäillään olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia:”. 

Tietoja on täydennettävä tuotteessa olevan aineen (aineiden) nimellä. Nimen tulee vastata kansanterveyslain R. 5232–19 §:n nojalla hyväksytyn terveys- ja ympäristöasioista vastaavien ministerien yhteisen määräyksen liitteessä I olevissa taulukoissa A, Aa, B tai Ba tarkoitettua aineen nimeä.

Tiedoissa on myös täsmennettävä, esiintyykö kyseistä ainetta (kyseisiä aineita) tuotteessa vai sen pakkauksessa.

Jos jokin näistä aineista mainitaan kansanterveyslain R. 5232–19 §:n nojalla annetun terveysministerin ja ympäristöasioista vastaavan ministerin yhteisen määräyksen liitteessä I olevassa taulukossa Aa, ja kyseistä ainetta sisältävä tuote on edellä mainitun asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa määritelty elintarvike tai edellä mainitun asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklassa määritelty lääkinnällinen laite, kansanterveyslain L. 5232–5 §:n I §:ssä säädetyt tiedot on ilmaistava ilmaisulla ”sisältää [lisätään edellä mainitussa taulukossa Aa annettu aineen nimi]: tällä aineella on terveyshyötyjä, kun sitä käytetään pakkausselosteessa tai tuotemerkinnöissä määriteltyjen varotoimenpiteiden ja annostuksen mukaisesti. Jos olet epävarma, kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta”.

Jos jokin näistä aineista mainitaan kansanterveyslain R. 5232–19 §:n nojalla annetun terveysministerin ja ympäristöasioista vastaavan ministerin yhteisen määräyksen liitteessä I olevassa taulukossa Ba ja kyseistä ainetta sisältävä tuote on edellä mainitun asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa määritelty elintarvike tai edellä mainitun asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklassa määritelty lääkinnällinen laite, kansanterveyslain L. 5232–5 §:n II §:ssä säädetyt tiedot on ilmaistava ilmaisulla ”sisältää [lisätään edellä mainitussa taulukossa Ba annettu aineen nimi]: tällä aineella on terveyshyötyjä, kun sitä käytetään pakkausselosteessa tai tuotemerkinnöissä määriteltyjen varotoimenpiteiden ja annostuksen mukaisesti. Jos olet epävarma, kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta”.


4 §
Tämän määräyksen säännökset tulevat voimaan sitä päivää seuraavana päivänä, jona se on julkaistaan. 

5 §
Tämä määräys julkaistaan Ranskan tasavallan virallisessa lehdessä.


Annettu [päivämäärä] 


Ekologisen siirtymän ja alueellisen yhteenkuuluvuuden ministeri,
ministerin puolesta:
Riskien ehkäisystä vastaavan pääosaston pääjohtaja



Cédric BOURILLET



Terveydestä ja ennaltaehkäisystä vastaava ministeri,
ministerin puolesta:
Terveysasioiden pääosaston pääjohtaja,



Jérôme SALOMON




