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Ttumaczenie wiadomosci 001
Powiadomienie: 2023/0116/F

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
€vapn mpobeapiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma' jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npepBmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.
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2.F

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Bureau des produits chimiques a la Direction générale de la prévention des risques (Ministere de la transition
écologique et de la cohésion des territoires) :

1 place Carpeaux

92055 La Défense Cedex

4.2023/0116/F - COOC

5. Zarzadzenie okreslajgce szczegbtowe zasady dotyczace tresci i warunkdw przedstawiania informacji, o ktérych mowa
w art. L. 5232-5 ust. | i Il Kodeksu zdrowia publicznego

6. Srodki spozywcze, substancje, mieszaniny

7. -
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8. Art. 13 ust. Il ustawy nr 2020-105 z dnia 10 lutego 2020 r. o przeciwdziataniu powstawaniu odpadéw i gospodarce o
obiegu zamknietym, znanej jako ,AGEC”, przewiduje, ze kazda osoba wprowadzajgca do obrotu produkty przeznaczone
dla konsumentéw i zawierajgce substancje, ktére w ocenie francuskiej Agencji ds. Zywnosci, Srodowiska oraz
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (ANSES) posiadaja wtasciwosci, co do ktérych potwierdzono lub istnieje domniemanie, ze
zaburzajg funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ,ma obowigzek publikacji za pomoca srodkéw elektronicznych
informacji pozwalajacych na identyfikacje obecnosci takich substancji w produkcie. Publikacja musi dotyczy¢ kazdego
odnosnego produktu i mie¢ forme otwartg, umozliwiajacg fatwe ponowne wykorzystanie i automatyczne przetwarzanie
informacji”. Obowigzek ten ma réwniez zastosowanie do niektérych kategorii produktéw stwarzajacych szczegdlne ryzyko
narazenia w odniesieniu do substancji, co do ktérych zgodnie z klasyfikacjg ANSES podejrzewa sie, ze zaburzajg
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Szczegbtowe przepisy wykonawcze do tego przepisu zostaty okreslone w art. R. 5232-19-R. 5232-22 Kodeksu zdrowia
publicznego dekretem nr 2021-1110 z dnia 23 sierpnia 2021 r. w sprawie przekazywania informacji identyfikujgcych
zawarte w produkcie substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego (dekret nr 2021-1110 z dnia 23
sierpnia 2021 r. w sprawie przekazywania informacji identyfikujgcych zawarte w produkcie substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego stanowit przedmiot wczesniejszego zgtoszenia 2020/832/F). Projekt dekretu
stanowiagcego przedmiot niniejszego zgtoszenia, zostat sporzadzony na podstawie dekretu, o ktérym mowa powyzej.

Artykut R. 5232-20 Kodeksu zdrowia publicznego przewiduje publikacje trzech zarzadzen, ktére wtadze francuskie
zamierzajg opublikowad jednoczesnie:

* Zarzadzenie ustanawiajace wykaz substancji o wtasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, o
ktérych mowa w art. L. 5232-5 ust. | i Il Kodeksu zdrowia publicznego oraz kategorie produktéw stwarzajacych szczegéine
ryzyko narazenia, o ktérych mowa w art. L. 5232-5 Kodeksu zdrowia publicznego: zarzadzenie, ktére stanowito przedmiot
wczesniejszego zgtoszenia (nr ref. 2021/0680);

» Wspdlne zarzadzenie ministréw wtasciwych do spraw zdrowia i Srodowiska, okreslajace szczegéty dotyczace tresci i
warunkéw przedstawiania informacji, o ktérych mowa w art. L. 5232-5 ust. | i Il Kodeksu zdrowia publicznego: przedmiot
niniejszego zgtoszenia

* Wspdlne zarzadzenie ministréw wtasciwych do spraw zdrowia i Srodowiska w sprawie wyznaczenia aplikacji, ktéra moze
by¢ stosowana jako alternatywa dla publikowania informacji o obecnosci w produkcie substancji o wtasciwosciach
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego na specjalnej stronie internetowej: zarzgdzenie podlegajgce
zgtoszeniu jednoczesnie z niniejszym zgtoszeniem

Niniejsze zgtoszenie dotyczy wspdlnego zarzadzenia ministréw wtasciwych do spraw zdrowia i srodowiska, okreslajacego
szczegbty dotyczace tresci i warunkéw przedstawiania informacji, o ktérych mowa w art. L. 5232-5 ust. | i Il Kodeksu
zdrowia publicznego.

W przypadku niektérych substancji, ze wzgledu na ich wtasciwosci odzywcze (witaminy, mineraty) oraz wywierany przez
nie korzystny wptyw na zdrowie pod warunkiem nieprzekroczenia okreslonej dawki (wyzsze limity bezpieczenstwa), takich
jak cholekalcyferol (witamina D3), informacje na temat obecnosci substancji o wtasciwosciach zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zostang dostosowane w taki sposéb, aby wskazywaty, ze substancje te przynosza
korzysci zdrowotne pod warunkiem przestrzegania Srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania i dawkowania,
okreslonych na ulotce dotgczonej do opakowania lub na etykiecie produktu oraz ze w razie watpliwosci nalezy zasiegaé
porady pracownika stuzby zdrowia. Niniejsze szczegdtowe oswiadczenie informacyjne opiera sie w szczegdlnosci na
sporzadzonej przez Francuska Agencje ds. Zywnosci, Srodowiska oraz Bezpieczenstwa i Higieny Pracy nocie naukowo-
technicznej z dnia 29 wrzesnia 2022 r. w sprawie zastosowania do cholekalcyferolu (witaminy D3) przepiséw dotyczacych
substancji o wtasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego na mocy ustawy nr 2020-105 z dnia 10
lutego 2020 r., zwanej ,Ustawa AGEC".

Substancje, ktérych dotyczg te szczegédtowe informacje, wymieniono w tabelach Aa i Ba zatgczonych do zarzadzenia
ustanawiajacego wykaz substancji o wtasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, o ktérych
mowa w art. L. 5232-5 ust. | i Il Kodeksu zdrowia publicznego, przewidzianego w art. R. 5232-19 tego samego Kodeksu:
zarzadzenie to stanowito przedmiot wczesniejszego zgtoszenia (nr ref. 2021/0680). Tres¢ niniejszego zarzadzenia, ktére
do tej pory nie zostato opublikowane, zostata zmieniona w nastepstwie uwag zgtoszonych przez Komisje i pafstwa



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

cztonkowskie oraz szczegétowej opinii przedstawionej przez Wegry. Zostata ona zataczona do niniejszego zgtoszenia w
celach informacyjnych.

9. Aby umozliwi¢ obywatelom dokonywanie swiadomych wyboréw konsumenckich, prawodawca zamierzat udoskonali¢
sposo6b informowania o obecnosci w produktach substancji o whasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. W tym celu informacje muszg by¢ podane do publicznej wiadomosci w formie zdematerializowanej
zgodnie z warunkami prezentacji okreslonymi w zarzadzeniu.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Art. 13 ust. Il Ustawy nr 2020-105 z dnia 10 lutego 2020 r. o przeciwdziataniu
powstawaniu odpaddw i gospodarce o obiegu zamknietym, zmieniajacy art. L. 5232-5 Kodeksu zdrowia publicznego.
Dekret nr2021-1110 z dnia 23 sierpnia 2021 r. w sprawie przekazywania informacji identyfikujgcych zawarte w produkcie
substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego:
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id//ORFTEXT000043964950

Teksty referencyjne nalezy przesta¢ w ramach wczesniejszego zgtoszenia: 2020/832/F

11. Nie

12. -

13. Nie

14. Nie

15. -

16. Aspekt TBT

NIE - projekt nie wptynie znaczaco na handel miedzynarodowy.

Aspekt SPS

NIE - Projekt nie jest srodkiem sanitarnym ani fitosanitarnym.
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