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Projekt
Rozporządzenie z dnia 
ustanawiające wykaz substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. I i II kodeksu zdrowia publicznego, oraz kategorie produktów stwarzających szczególne ryzyko narażenia, o których mowa w art. L. 5232-5 kodeksu zdrowia publicznego

NR REF.: 
Grupy docelowe: wszystkie osoby wprowadzające do obrotu produkty przeznaczone dla konsumentów, które to produkty po zakończeniu procesu produkcji zawierają substancje zakwalifikowane przez francuską Krajową Agencję Bezpieczeństwa Sanitarnego Żywności, Środowiska i Pracy (ANSES) jako substancje, co do których potwierdzono, istnieje domniemanie lub podejrzewa się, że posiadają właściwości zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego
Przedmiot: niniejsze rozporządzenie określa:
· substancje posiadające właściwości, co do których potwierdzono i istnieje domniemanie, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 kodeksu zdrowia publicznego i o których obecności w produktach wymienionych w art. R. 5232-19 kodeksu zdrowia publicznego osoby wprowadzające te produkty do obrotu muszą informować opinię publiczną;
· substancje, co do których podejrzewa się, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II kodeksu zdrowia publicznego;
· [bookmark: move773304541]kategorie produktów o szczególnym ryzyku narażenia, do których ma zastosowanie obowiązek przekazywania informacji na temat obecności substancji, co do których podejrzewa się, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego.
Wejście w życie: tekst wchodzi w życie z dniem 1 stycznia 2022 r.
Uwaga: art. 13 ust. II ustawy nr 2020-105 z dnia 10 lutego 2020 r. o zwalczaniu marnotrawstwa i gospodarce o obiegu zamkniętym przewiduje, że każda osoba wprowadzająca do obrotu produkty przeznaczone dla konsumentów i zawierające substancje, które w ocenie francuskiej Krajowej Agencji Bezpieczeństwa Sanitarnego Żywności, Środowiska i Pracy (ANSES) posiadają właściwości, co do których potwierdzono lub istnieje domniemanie, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, „ma obowiązek publikacji informacji pozwalających na identyfikację obecności takich substancji w produkcie. Publikacja dotyczy każdego odnośnego produktu i ma formę otwartą umożliwiającą łatwe ponowne wykorzystanie i automatyczne przetwarzanie informacji”. Obowiązek ten ma również zastosowanie do niektórych kategorii produktów stwarzających szczególne ryzyko narażenia w odniesieniu do substancji, co do których zgodnie z klasyfikacją ANSES podejrzewa się, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego.
Obowiązek ten jest zgodny z celami drugiej krajowej strategii w sprawie substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego (SNPE2). Jej celem jest zapewnienie obywatelom przejrzystych informacji na temat obecności substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego w produktach, tj.w substancjach, mieszaninach, wyrobach i środkach spożywczych. 
Szczegółowe zasady stosowania tego przepisu zostały określone w art. R. 5232-19 do R. 5232-22 kodeksu zdrowia publicznego. Art. R. 5232-19 stanowi, że wspólne rozporządzenie ministrów odpowiedzialnych za zdrowie i środowisko, na wniosek ANSES, określi:
· wykaz substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. I, podzielony na dwie kategorie: potwierdzone i domniemane, według poziomu dowodów naukowych;
· wykaz substancji o podejrzewanych właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5; 
· kategorie produktów stwarzających szczególne ryzyko narażenia, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II, w odniesieniu do populacji narażonych, warunków stosowania i usuwania tych produktów oraz innych istotnych kryteriów.

Źródła: z tekstem można zapoznać się w witrynie internetowej Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

Minister Transformacji Ekologicznej oraz Minister Solidarności i Zdrowia,
uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów, zmieniające dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylające rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE;
uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 października 2009 r. dotyczące wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin i uchylające dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG;
uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych;
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]uwzględniając kodeks zdrowia publicznego, w szczególności art. L. 5232-5 w brzmieniu wynikającym z art. 13 ustawy nr 2020-105 z dnia 10 lutego 2020 r. o zwalczaniu marnotrawstwa i gospodarce o obiegu zamkniętym, oraz art. R. 5232-19;
uwzględniając opinię francuskiej Krajowej Agencji Bezpieczeństwa Sanitarnego Żywności, Środowiska i Pracy, wydaną dnia XXXX r.;
niniejszym rozporządzają, co następuje:

Artykuł 1

Substancje posiadające właściwości, co do których potwierdzono lub istnieje domniemanie, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 kodeksu zdrowia publicznego, wymieniono w tabeli A załącznika I do niniejszego rozporządzenia.


Artykuł 2

Substancje posiadające właściwości, co do których podejrzewa się, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II kodeksu zdrowia publicznego, wymieniono w tabeli B załącznika I do niniejszego rozporządzenia.

Artykuł 3

Kategorie produktów stwarzających szczególne ryzyko narażenia, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II kodeksu zdrowia publicznego, wymieniono w załączniku II do niniejszego rozporządzenia.

Artykuł 4
Przepisy niniejszego rozporządzenia wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2022 r. 

Artykuł 5
Niniejsze rozporządzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzędowym Republiki Francuskiej.


Sporządzono w dniu [data] r. 
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Załączniki 


Załącznik I: Wykaz substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. l. 5232-5 ust. I i II kodeksu zdrowia publicznego

TABELA A: Wykaz substancji posiadających właściwości, co do których potwierdzono lub istnieje domniemanie, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 kodeksu zdrowia publicznego

	Nazwa substancji
	Numer CAS
	Numer WE

	4,4-(1-metylopropylideno)bisfenol
	77-40-7
	201-025-1

	Fosforyn tris(4-nonylofenyl, rozgałęziony i liniowy) (TNPP) o zawartości co najmniej 0,1 % m/m 4-nonylofenolu, rozgałęzionego i liniowego (4-NP)
· Fosforyn tris(4-nonylofenyl, rozgałęziony)
· Fenol, 4-nonylo-, fosforyn (3:1)
· Fosforyn tris(nonylofenyl)
	




-

3050-88-2

26523-78-4
	




701-028-2

608-492-4

247-759-6

	Produkty reakcji 1,3,4-tiadiazolidyno-2,5-ditionu, formaldehydu i 4-heptylofenolu, rozgałęzionego i liniowego (RP-HP) 
[z ≥ 0,1 % m/m 4-heptylofenolu, rozgałęzionego i liniowego]
	-
	-

	4-tert-pentylfenol (PTAP)
	80-46-6
	201-280-9

	Ftalan diizobutylu (DIBP)
	84-69-5
	201-553-2

	Ftalan dicykloheksylu (DCHP)
	84-61-7
	201-545-9

	Ftalan dibutylu (DBP)
	84-74-2
	201-557-4

	Cholekalcyferol 
	67-97-0
	200-673-2

	4-hydroksybenzoesan butylu
	94-26-8
	202-318-7

	4,4'-izopropylidenodifenol (bisfenol A)
	80-05-7
	201-245-8

	Ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP)
	117-81-7
	204-211-0

	Ftalan benzylu-butylu (BBP)
	85-68-7
	201-622-7

	4-tert-butylofenol
	98-54-4
	202-679-0

	4-nonylofenolo etoksylan, rozgałęziony i liniowy, [substancje posiadające liniowy lub rozgałęziony łańcuch alkilowy, składające się z 9 atomów węgla kowalencyjnie związanych w pozycji 4 fenolu, etoksylowane, obejmujące substancje UVCB i dobrze zdefiniowane substancje, polimery i homologi, w tym wszystkie pojedyncze izomery lub ich kombinacje]
	-
	-

	4-nonylofenol, rozgałęziony i liniowy [substancje posiadające liniowy lub rozgałęziony łańcuch alkilowy, składające się z 9 atomów węgla kowalencyjnie związanych w pozycji 4 fenolu, etoksylowane, obejmujące substancje UVCB i dobrze zdefiniowane substancje, polimery i homologi, w tym wszystkie pojedyncze izomery lub ich kombinacje]
	-
	-

	4-heptylofenol, rozgałęziony i liniowy (4-HPbl)
	-
	-

	4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol, etoksylowany – obejmujący dobrze zdefiniowane substancje i UVCB, polimery i substancje homologiczne
	-
	-

	4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol
	140-66-9
	205-426-2

	1,7,7-trimetylo-3-(fenylometyleno)bicyklo[2.2.1]heptan-2-on (3-benzylidenokamfora)
	15087-24-8
	239-139-9




TABELA B: Wykaz substancji posiadających właściwości, co do których podejrzewa się, że zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II kodeksu zdrowia publicznego

	Nazwa substancji
	Numer CAS
	Numer WE

	-
	-
	-




Załącznik II: Wykaz kategorii produktów stwarzających szczególne ryzyko narażenia, o których mowa w art. L. 5232-5 ust. II kodeksu zdrowia publicznego

Nie dotyczy





