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Nacrt odluke od 
o utvrđivanju pojedinosti u vezi sa sadržajem i uvjetima za prezentiranje informacija predviđenih člankom L. 5232.-5. stavcima I. i II. Zakonika o javnom zdravlju 

Oznaka NOR: XXXXXXXXXX
Zainteresirane strane: Svaka osoba koja na tržište stavlja proizvode za potrošače koji po završetku svoje proizvodnje sadržavaju tvari za koje Francuska agencija za zdravstvenu sigurnost hrane, zaštitu okoliša i zaštitu na radu (ANSES) smatra da imaju provjerena ili pretpostavljena svojstva endokrine disrupcije ili sumnja da imaju takva svojstva
Predmet: U ovoj se Odluci utvrđuju pojedinosti u vezi sa sadržajem i uvjetima za prezentiranje informacija predviđenih člankom L. 5232.-5. stavcima I. i II. Zakonika o javnom zdravlju u pogledu:
· prisutnost tvari sa svojstvima endokrine disrupcije koje se provjeravaju i pretpostavljaju u proizvodima definiranima u članku R. 5232.-19. Zakonika o javnom zdravlju;
· prisutnost tvari sa svojstvima endokrine disrupcije za koje se sumnja da postoje u kategorijama proizvoda s posebnim rizikom od izloženosti iz članka L. 5232.-5. stavka II. Zakona o javnom zdravlju.
[bookmark: move773304541]Stupanje na snagu: Tekst stupa na snagu dan nakon objave.
Sažetak: Člankom 13.-II. Zakona br. 2020-105 od 10. veljače 2020. o borbi protiv otpada i kružnom gospodarstvu, takozvani „AGEC”, predviđa se da svaka osoba koja stavlja na tržište proizvode za potrošače koji sadržavaju tvari koje Francuska agencija za zdravstvenu sigurnost hrane, zaštitu okoliša i zaštitu na radu (ANSES) razvrstava kao tvari koje provjereno imaju svojstva endokrine disrupcije ili postoji sumnja da ih imaju, mora „pružati informacije javnosti elektroničkim putem, u otvorenom formatu, koji automatizirani sustav obrade lako ponovno može upotrijebiti i iskoristiti, za svaki od predmetnih proizvoda, kako bi se utvrdila prisutnost takvih tvari u tim proizvodima”. Ta se obveza primjenjuje i na određene kategorije proizvoda s posebnim rizikom od izloženosti za tvari za koje ANSES sumnja da imaju svojstva endokrine disrupcije.
Ta je obveza u skladu s ciljevima Druge nacionalne strategije za endokrine disruptore (NSPE2). Njome se želi građanima pružiti transparentne informacije o prisutnosti tvari koje imaju svojstva endokrine disrupcije u proizvodima u smislu tvari, smjesa, proizvoda i hrane.
Primjenjuje se na proizvode iz članka R. 5232.-19. Zakonika o javnom zdravlju koji su namijenjeni potrošačima. Ambalažni proizvodi obuhvaćeni su područjem primjene te obveze.
 
Detaljna pravila za primjenu te zakonodavne odredbe utvrđena su člancima od R. 5232.-19. do R. 5232.-22. Zakonika o javnom zdravlju. Člankom R. 5232.-20. predviđa se da se u zajedničkoj odluci ministara nadležnih za zdravstvo i okoliš utvrde pojedinosti o sadržaju i uvjetima za prezentiranje informacija predviđenih u članku L. 5232.-5. stavcima I. i II. tog Zakonika. Stavljanje na raspolaganje tih informacija primjenjuje se na cijeli proizvod i njegovu primarnu ambalažu ili prodajnu ambalažu u smislu članka R. 543.-43. Zakonika o okolišu (na primjer: spremnik, boca, bočica) uz jasno navođenje, unutar istog lista proizvoda, jesu li predmetne tvari prisutne u proizvodu ili u njegovoj prodajnoj ambalaži.
Za određene tvari, zbog njihovih hranjivih svojstava (vitamina, minerala) i koristi za zdravlje do određene doze (veće sigurnosne granične vrijednosti), kao što je kolekalciferol (vitamin D3), informacije o prisutnosti tvari sa svojstvima endokrine disrupcije prilagodit će se kako bi se naznačilo da te tvari predstavljaju zdravstvene koristi u skladu s mjerama opreza za uporabu i doziranje navedenima u uputi o lijeku ili na naljepnici proizvoda te da u slučaju sumnje treba potražiti savjet zdravstvenog djelatnika. Ova se posebna informativna izjava posebno temelji na napomeni o znanstvenoj i tehničkoj potpori Državne agencije za zdravstvenu sigurnost hrane, zaštitu okoliša i zaštitu na radu od 29. rujna 2022. o primjeni odredaba koje se odnose na tvari sa svojstvima endokrine disrupcije na kolekalciferol (vitamin D3) na temelju Zakona br. 2020-105 od 10. veljače 2020., poznatog kao „Zakon AGEC”.
Tvari na koje se odnose te posebne informacije navedene su u tablicama Aa i Ba u Prilogu Odluci o utvrđivanju popisa tvari sa svojstvima endokrine disrupcije iz članka L. 5232.-5. stavaka I. i II. Zakonika o javnom zdravlju, navedenih u članku R. 5232.-19. istog zakonika.

Upućivanja: tekst je dostupan na internetskim stranicama Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

Ministar ekološke tranzicije i teritorijalne kohezije i ministar zdravstva i prevencije
Uzimajući u obzir Uredbu (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeća od 28. siječnja 2002. o utvrđivanju općih načela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrđivanju postupaka u područjima sigurnosti hrane,
uzimajući u obzir Uredbu (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeća od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograničavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeća (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeća 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ,
uzimajući u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeća od 21. listopada 2009. o stavljanju na tržište sredstava za zaštitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeća 79/117/EEZ i 91/414/EEZ,
uzimajući u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeća od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na tržištu i uporabi biocidnih proizvoda,
uzimajući u obzir Uredbu (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeća od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeća 90/385/EEZ i 93/42/EEZ,
uzimajući u obzir Direktivu (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeća od 9. rujna 2015. o utvrđivanju postupka pružanja informacija u području tehničkih propisa i pravila o uslugama informacijskog društva, a osobito obavijest br. 2023/XXX/F,
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]uzimajući u obzir Zakonik o javnom zdravlju, a posebno članak L. 5232.-5. u tekstu koji proizlazi iz članka 13. Zakona br. 2020-105 od 10. veljače 2020. o borbi protiv otpada i kružnom gospodarstvu i njegov članak R. 5232.-20.,
utvrđuju sljedeće:

Članak 1.
Stavljanje na raspolaganje informacija predviđenih člankom L. 5232.-5. stavcima I. i II. Zakonika o javnom zdravlju o dokazanoj i pretpostavljenoj prisutnosti te sumnji na prisutnost tvari koje uzrokuju endokrinu disrupciju primjenjuje se na proizvode iz članka R. 5232.-19. istog zakonika koje potrošači nabavljaju, uz plaćanje ili besplatno.

Informacije pružaju proizvođači, uvoznici ili distributeri za proizvode stavljene na tržište pod vlastitom robnom markom kako bi bile dostupne svima. 

Članak 2.

Stavljanje na raspolaganje informacija predviđenih člankom L. 5232.-5. stavkom I. Zakonika o javnom zdravlju primjenjuje se na cijeli proizvod i njegovu primarnu ambalažu ili prodajnu ambalažu u smislu članka R. 543.-43. Zakonika o okolišu ako je koncentracija tvari s dokazanim ili pretpostavljenim svojstvima endokrine disrupcije veća od 0,1 % masenog udjela u predmetnom proizvodu ili u njegovoj ambalaži.

Stavljanje na raspolaganje informacija predviđenih člankom L. 5232.-5. stavkom II. Zakonika o javnom zdravlju primjenjuje se na cijeli proizvod koji predstavlja poseban rizik od izloženosti iz tog članka i na njegovu primarnu ambalažu ili prodajnu ambalažu u smislu članka R. 543.-43. Zakonika o okolišu ako je koncentracija tvari sa sumnjivim svojstvima endokrine disrupcije veća od 0,1 % masenog udjela u predmetnom proizvodu ili u njegovoj ambalaži.

Članak 3.

Informacije predviđene člankom L. 5232.-5. stavkom I. Zakonika o javnom zdravlju izražavaju se u obliku izjave „sadržava tvar ili tvari s dokazanim ili pretpostavljenim svojstvima endokrine disrupcije:”.

Informacije predviđene člankom L. 5232.-5. stavkom II. Zakonika o javnom zdravlju izražavaju se u obliku izjave „sadržava tvar ili tvari za koje postoji sumnja da imaju svojstva endokrine disrupcije:”. 

Informacije se dopunjuju nazivom relevantne (relevantnih) tvari prisutne (prisutnih) u proizvodu. Taj naziv odgovara nazivu tvari iz tablica A, Aa, B ili Ba u Prilogu I. Zajedničkoj odluci ministra zdravstva i ministra okoliša donesenoj u skladu s člankom R. 5232.-19. Zakonika o javnom zdravlju.

Informacijama se navodi i jesu li predmetne tvari prisutne u proizvodu ili u njegovoj ambalaži.

Ako se jedna od tih tvari nalazi u tablici Aa u Prilogu I. Zajedničkoj odluci ministara nadležnih za zdravstvo i okoliš donesenoj u skladu s člankom R. 5232.-19. Zakonika o javnom zdravlju i ako je proizvod koji sadržava tu tvar hrana kako je definirana u članku 2. prethodno navedene Uredbe (EZ) br. 178/2002 ili medicinski proizvod kako je definiran u članku 2. prethodno navedene Uredbe (EU) 2017/745, informacije predviđene člankom L. 5232.-5. stavkom I. Zakonika o javnom zdravlju izražavaju se u obliku izjave „sadržava tvar [unijeti naziv tvari kako je navedeno u prethodno navedenoj tablici Aa]: ta tvar ima koristi za zdravlje kada se upotrebljava u skladu s mjerama opreza i doziranjem navedenima u uputi o lijeku ili na naljepnici proizvoda. U slučaju sumnje potražite savjet zdravstvenog djelatnika.”.

Ako se jedna od tih tvari nalazi u tablici Ba u Prilogu I. Zajedničkoj odluci ministara nadležnih za zdravstvo i okoliš donesenoj u skladu s člankom R. 5232.-19. Zakonika o javnom zdravlju i ako je proizvod koji sadržava tu tvar hrana kako je definirana u članku 2. prethodno navedene Uredbe (EZ) br. 178/2002 ili medicinski proizvod kako je definiran u članku 2. prethodno navedene Uredbe (EU) 2017/745, informacije predviđene člankom L. 5232.-5. stavkom II: Zakonika o javnom zdravlju izražavaju se u obliku izjave „sadržava tvar [unijeti naziv tvari kako je navedeno u prethodno navedenoj tablici Ba]: ta tvar ima koristi za zdravlje kada se upotrebljava u skladu s mjerama opreza i doziranjem navedenima u uputi o lijeku ili na naljepnici proizvoda. U slučaju sumnje potražite savjet zdravstvenog djelatnika.”.


Članak 4.
Odredbe ove Odluke stupaju na snagu dan nakon njezine objave. 

Članak 5.
Ova se Odluka objavljuje u Službenom listu Francuske Republike.


Sastavljeno dana 



Ministar ekološke tranzicije i teritorijalne kohezije,
Za i u ime ministra:
Glavni direktor za sprečavanje rizika,



Cédric BOURILLET



Ministar zdravstva i prevencije,
Za i u ime ministra:
Glavni direktor za zdravstvo,



Jérôme SALOMON





