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Návrh nařízení ze dne, 
kterým se upřesňují podrobnosti týkající se obsahu a podmínek pro předložení informací uvedených v částech I a II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví 

NOR: XXXXXXXXXX
Dotčená veřejnost: Každá osoba, která uvádí na trh výrobky pro spotřebitele, které na konci své výroby obsahují látky, které Francouzská agentura pro bezpečnost potravin, životní prostředí a ochranu zdraví při práci (ANSES) kvalifikuje jako látky, u nichž bylo prokázáno, předpokládá se nebo existuje podezření, že narušují činnost žláz s vnitřní sekrecí
Účel: Nařízení, kterým se upřesňují podrobnosti týkající se obsahu a podmínek pro předložení informací uvedených v částech I a II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví:
· přítomnost látek s vlastnostmi narušujícími činnost žláz s vnitřní sekrecí, které byly prokázány a jsou předpokládány ve výrobcích definovaných v článku R. 5232-19 zákoníku veřejného zdraví;
· přítomnost látek, u nichž existuje podezření na vlastnosti narušující činnost žláz s vnitřní sekrecí, v kategoriích výrobků se zvláštním rizikem expozice uvedených v části II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví.
[bookmark: move773304541]Vstup v platnost: Text vstupuje v platnost prvním dnem po jeho zveřejnění.
Poznámka: Článek 13-II zákona č. 2020-105 ze dne 10. února 2020 o boji proti vytváření odpadů a o oběhovém hospodářství, tzv. „AGEC“, stanoví, že každá osoba, která uvádí na trh výrobky pro spotřebitele obsahující látky, u nichž je podle Francouzské agentury pro bezpečnost potravin, životní prostředí a ochranu zdraví při práci (ANSES) prokázáno, předpokládá se nebo existuje podezření, že narušují činnost žláz s vnitřní sekrecí, je povinna zpřístupnit veřejnosti informace elektronickými prostředky v otevřeném, snadno opakovaně použitelném a využitelném formátu prostřednictvím systému automatického zpracování pro každý z dotčených výrobků, které umožňují identifikovat výskyt látek narušujících činnost žláz s vnitřní sekrecí v těchto výrobcích“. Tato povinnost se vztahuje rovněž na určité kategorie výrobků, které představují zvláštní riziko expozice, pro látky, u nichž má ANSES podezření na vlastnosti narušující činnost žláz s vnitřní sekrecí.
Tato povinnost je v souladu s cíli druhé národní strategie pro endokrinní disruptory (SNPE2). Jejím cílem je poskytovat občanům transparentní informace o přítomnosti látek s vlastnostmi narušujícími činnost žláz s vnitřní sekrecí ve výrobcích ve smyslu látek, směsí, předmětů a potravin.
Vztahuje se na výrobky uvedené v článku R. 5232-19 zákoníku veřejného zdraví, které jsou určeny spotřebitelům. Do oblasti působnosti této povinnosti spadají obalové výrobky.
 
Prováděcí pravidla k tomuto legislativnímu ustanovení jsou stanovena v článcích R. 5232-19 až R. 5232-22 zákoníku veřejného zdraví. Článek R. 5232-20 uvádí, že podrobnosti o obsahu a podmínkách předkládání informací stanovených v částech I a II článku L. 5232-5 tohoto zákoníku se stanovují společným nařízením ministrů odpovědných za zdraví a za životní prostředí. Zpřístupnění těchto informací se vztahuje na celý výrobek a jeho primární obal nebo prodejní obal ve smyslu článku R. 543-43 zákoníku životního prostředí (například: nádoba, láhev, ampulka), přičemž v rámci stejného seznamu výrobku zřetelně upřesňují, zda výrobek nebo jeho prodejní obal obsahuje dotčenou látku (dotčené látky).
U některých látek budou vzhledem k jejich výživovému charakteru (vitaminům, minerálním látkám) a jejich přínosům pro zdraví až do určité dávky (vyšší bezpečnostní limity), jako je cholekalciferol (vitamin D3), přizpůsobeny informace umožňující identifikovat přítomnost látek s vlastnostmi narušujícími činnost žláz s vnitřní sekrecí tak, aby bylo uvedeno, že tyto látky jsou prospěšné pro zdraví v souladu s bezpečnostními opatřeními pro použití a dávkováním uvedeným v příbalovém letáku nebo na etiketě výrobku a že v případě pochybností je třeba vyhledat radu zdravotnického pracovníka. Toto konkrétní informační prohlášení vychází zejména z vědecké a technické podpůrné poznámky Francouzské agentury pro potraviny, životní prostředí a bezpečnost a ochranu zdraví při práci ze dne 29. září 2022 o použití ustanovení týkajících se látek s vlastnostmi narušujícími činnost žláz s vnitřní sekrecí na cholekalciferol (vitamin D3) podle zákona č. 2020-105 ze dne 10. února 2020, známého jako „zákon AGEC“.
Látky, kterých se týkají tyto konkrétní informace, jsou uvedeny v tabulkách Aa a Ba v příloze nařízení, kterým se stanoví seznam látek s vlastnostmi narušujícími činnost žláz s vnitřní sekrecí podle částí I a II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví, uvedené v článku R. 5232-19 téhož zákoníku.

Odkazy: text je k dispozici na internetových stránkách Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

Ministr pro ekologickou transformaci a územní soudržnost a ministr zdravotnictví a prevence
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné zásady a požadavky potravinového práva, zřizuje se Evropský úřad pro bezpečnost potravin a stanoví postupy týkající se bezpečnosti potravin;
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocení, povolování a omezování chemických látek, o zřízení Evropské agentury pro chemické látky, o změně směrnice 1999/45/ES a o zrušení nařízení Rady (EHS) č. 793/93, nařízení Komise (ES) č. 1488/94, směrnice Rady 76/769/EHS a směrnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES;
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 ze dne 21. října 2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh a o zrušení směrnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS;
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 ze dne 22. května 2012 o dodávání biocidních přípravků na trh a jejich používání;
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;
s ohledem na směrnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti, a zejména na oznámení č. 2023/XXX/F;
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]s ohledem na zákoník veřejného zdraví, zejména na článek L. 5232-5 ve znění vyplývajícím z článku 13 zákona č. 2020-105 ze dne 10. února 2020 o boji proti vytváření odpadu a o oběhovém hospodářství a článku R. 5232-20 tohoto zákona;
tímto nařizují:

Článek 1
Zpřístupnění informací stanovených v částech I a II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví o prokázané, předpokládané a domnělé přítomnosti látek narušujících činnost žláz s vnitřní sekrecí se vztahuje na přípravky uvedené v článku R. 5232-19 téhož zákoníku, které spotřebitelé získávají za úplatu nebo bezplatně.

Informace poskytují výrobci, dovozci nebo distributoři, pokud jde o přípravky uváděné na trh pod jejich vlastní značkou tak, aby byly přístupné všem. 

Článek 2

Zpřístupnění informací uvedených v části I článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví se vztahuje na celý přípravek a jeho primární obal nebo prodejní obal ve smyslu článku R. 543-43 zákoníku životního prostředí, je-li koncentrace látky s prokázanými nebo předpokládanými vlastnostmi narušujícími činnost žláz s vnitřní sekrecí vyšší než 0,1 % hmot. buď v dotčeném přípravku, nebo v jeho obalu.

Zpřístupnění informací uvedených v části II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví se vztahuje na celý přípravek, který představuje zvláštní riziko expozice uvedené v tomto článku, a na jeho primární obal nebo prodejní obal ve smyslu článku R. 543-43 zákoníku životního prostředí, pokud koncentrace látky, u níž existuje podezření na vlastnosti narušující činnost žláz s vnitřní sekrecí, je vyšší než 0,1 % hmot. buď v dotčeném přípravku, nebo v jeho obalu.

Článek 3

Informace uvedené v části I článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví se vyjadřují ve formě prohlášení „obsahuje látku nebo látky s prokázanými nebo předpokládanými vlastnostmi narušujícími činnost žláz s vnitřní sekrecí:“.

Informace uvedené v části II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví se vyjadřují ve formě prohlášení „obsahuje látku nebo látky, u níž (nichž) existuje podezření na vlastnostmi narušující činnost žláz s vnitřní sekrecí:“. 

Tyto informace musí být doplněny názvem příslušné látky (příslušných látek) přítomných v přípravku. Tento název odpovídá názvu látky uvedenému v tabulkách A, Aa, B nebo Ba přílohy I společného nařízení ministrů zdravotnictví a životního prostředí přijatého podle článku R. 5232-19 zákoníku veřejného zdraví.

V informacích musí být rovněž uvedeno, zda dotčenou látku (dotčené látky) obsahuje přípravek nebo jeho obal.

Pokud je jedna z těchto látek uvedena v tabulce Aa přílohy I společného nařízení ministrů odpovědných za zdraví a životní prostředí přijatého podle článku R. 5232-19 zákoníku veřejného zdraví a výrobek, který tuto látku obsahuje, je potravinou definovanou v článku 2 výše uvedeného nařízení (ES) č. 178/2002 nebo zdravotnickým prostředkem definovaným v článku 2 výše uvedeného nařízení (EU) č. 2017/745, uvedou se informace stanovené v části I článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví ve formě prohlášení „obsahuje látku [vložte název látky podle výše uvedené tabulky Aa]: tato látka má zdravotní přínosy, pokud se používá v souladu s bezpečnostními opatřeními a dávkováním, jak je uvedeno v příbalovém letáku nebo na etiketě přípravku. V případě pochybností požádejte o radu zdravotnického pracovníka.“.

Pokud je jedna z těchto látek uvedena v tabulce Ba přílohy I společného nařízení ministrů odpovědných za zdraví a životní prostředí přijatého podle článku R. 5232-19 zákoníku veřejného zdraví a výrobek, který tuto látku obsahuje, je potravinou definovanou v článku 2 výše uvedeného nařízení (ES) č. 178/2002 nebo zdravotnickým prostředkem definovaným v článku 2 výše uvedeného nařízení (EU) č. 2017/745, uvedou se informace stanovené v části II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví ve formě prohlášení „obsahuje látku [vložte název látky podle výše uvedené tabulky Ba]: tato látka má zdravotní přínosy, pokud se používá v souladu s bezpečnostními opatřeními a dávkováním, jak je uvedeno v příbalovém letáku nebo na etiketě přípravku. V případě pochybností požádejte o radu zdravotnického pracovníka.“.


Článek 4
Ustanovení tohoto nařízení vstupují v platnost prvním dnem po jeho zveřejnění. 

Článek 5
Toto nařízení se zveřejňuje v Úředním věstníku Francouzské republiky.


Dne 



Ministr pro ekologickou transformaci a územní soudržnost,
za ministra a jeho jménem:
generální ředitel pro prevenci rizik,



Cédric BOURILLET



Ministr zdravotnictví a prevence,
za ministra a jeho jménem:
generální ředitel pro zdravotnictví,



Jérôme SALOMON





