


	REPÚBLICA FRANCESA

	
	
	

	Ministerio de la Transición Ecológica
Ministerio de Solidaridad y Sanidad

	
	
	

	
	
	


Proyecto de Orden de 
por la que se fijan la lista de sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina mencionadas en el artículo L. 5232-5, apartados I y II, del Código de Salud Pública y las categorías de productos que presentan un riesgo particular de exposición mencionado en el artículo L. 5232-5, apartado II, del Código de Salud Pública

NOR: 
Personas a las que afecta: toda persona que comercialice productos destinados a los consumidores que, al término de su fabricación, contengan sustancias para las cuales la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional (ANSES, por su versión en francés) califica las propiedades de alteración endocrina como comprobadas, presuntas o sospechosas.
Objeto: la presente Orden identifica:
· las sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina calificadas como comprobadas y presuntas según el artículo L. 5232-5 del Código de Salud Pública, en cuyo caso la información sobre la presencia en los productos contemplados en el artículo R. 5232-19 del Código de Salud Pública deberá ser puesta a disposición del público por parte de las personas que las introducen en el mercado,
· las sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina calificadas como sospechosas según el artículo L. 5232-5, apartado II, del Código de Salud Pública,
· [bookmark: move773304541]las categorías de productos que presentan un riesgo particular de exposición a los que se aplica la obligación de proporcionar información sobre la presencia de sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina calificadas como sospechosas.
Entrada en vigor: el texto entrará en vigor el 1 de enero de 2022.
Nota explicativa: el artículo 13-II de la Ley n.º 2020-105, de 10 de febrero de 2020, sobre la lucha contra los desperdicios y la economía circular (denominada Ley «AGEC»), establece que toda persona que comercialice productos destinados a los consumidores que contengan sustancias para las cuales la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional califica las propiedades de alteración endocrina como comprobadas o presuntas deberá «poner a disposición del público, por medios electrónicos, en un formato abierto y fácilmente reutilizable y explotable por un sistema de tratamiento automatizado, para cada uno de los productos en cuestión, la información que permita identificar la presencia de dichas sustancias en tales productos». Esta obligación también se aplica a determinadas categorías de productos que presentan un riesgo particular de exposición, cuando se trata de sustancias en cuyo caso la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional sospecha que presentan propiedades de alteración endocrina.
Esta obligación está en consonancia con los objetivos de la segunda Estrategia nacional sobre las propiedades de alteración endocrina (NSPE2, por su versión en francés). Su objetivo es proporcionar a los ciudadanos información transparente sobre la presencia de sustancias con propiedades de alteración endocrina en los productos, en el sentido de sustancias, mezclas, artículos y productos alimenticios. 
Las modalidades de aplicación de esta disposición legislativa se establecieron en los artículos R. 5232-19 a R. 5232-22 del Código de Salud Pública. El artículo R. 5232-19 dispone que una orden conjunta de los Ministros de Sanidad y Medio Ambiente fijará, a propuesta de la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional:
· la lista de sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina según el artículo L. 5232-5, apartado I, dividida en dos categorías (comprobadas y presuntas) en función del nivel de pruebas científicas,
· la lista de sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina sospechosas según el artículo L. 5232-5, 
· las categorías de productos que presentan un riesgo particular de exposición según el artículo L. 5232-5, apartado II, del Código de Salud Pública, en lo que respecta a las poblaciones expuestas, a las condiciones de uso y eliminación de dichos productos y a otros criterios pertinentes.

Referencias: el texto puede consultarse en el sitio web de Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

La Ministra de la Transición Ecológica y el Ministro de Solidaridad y Sanidad,
Visto el Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y preparados químicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.º 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.º 1488/94 de la Comisión, así como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisión;
Visto el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercialización de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo;
Visto el Reglamento (UE) n.º 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercialización y el uso de los biocidas;
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]Visto el Código de Salud Pública , en particular el artículo L. 5232-5, en su redacción resultante del artículo 13 de la Ley n.º 2020-105, de 10 de febrero de 2020, sobre la lucha contra los desperdicios y la economía circular, y el artículo R. 5232-19;
Visto el dictamen de la Agencia nacional de seguridad alimentaria, ambiental y de salud ocupacional, emitido el XXXX,
Ordenan:

Artículo 1

Las sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina comprobadas y presuntas según el artículo L. 5232-5, apartado I, del Código de Salud Pública figuran en el anexo I, cuadro A, de la presente Orden.
Artículo 2

Las sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina sospechosas según el artículo L. 5232-5, apartado II, del Código de Salud Pública figuran en el anexo I, cuadro B, de la presente Orden.

Artículo 3

Las categorías de productos que presentan un riesgo particular de exposición según el artículo L. 5232-5, apartado II, del Código de Salud Pública figuran en el anexo II de la presente Orden.

Artículo 4
Las disposiciones de la presente Orden entrarán en vigor el 1 de enero de 2022. 

Artículo 5
La presente Orden se publicará en el Boletín Oficial de la República Francesa.


A [fecha] 



La Ministra de la Transición Ecológica,
En nombre de la Ministra y por delegación:
El Director General de Prevención de Riesgos,



Cédric Bourillet



El Ministro de Solidaridad y Sanidad,
En nombre del Ministro y por delegación:
El Director General de Sanidad,



Jérôme Salomon












Anexos 


Anexo I: Lista de sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina según el artículo L. 5232-5, apartados I y II, del Código de Salud Pública

CUADRO A: Lista de sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina comprobadas y presuntas según el artículo L. 5232-5, apartado I, del Código de Salud Pública

	Nombre de la sustancia
	Número CAS
	Número CE

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

	Fosfito de tris(4-nonilfenilo, ramificado y lineal) (TNPP) con al menos 0,1 % m/m de 4-nonilfenol, ramificado y lineal (4-NP)
· Fosfito de tris(4-nonilfenilo, ramificado)
· Fenol, 4-nonil-, fosfito (3:1)
· Fosfito de tris(nonilfenilo)
	




-

3050-88-2

26523-78-4
	




701-028-2

608-492-4

247-759-6

	Productos de reacción de 1,3,4-tiadiazolidin-2,5-ditiona, formaldehído y 4-heptilfenol, ramificado y lineal (RP-HP) 
[con ≥0,1 % m/m de 4-heptilfenol, ramificado y lineal]
	-
	-

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

	Ftalato de diisobutilo (DIBP)
	84-69-5
	201-553-2

	Ftalato de diciclohexilo (DCHP)
	84-61-7
	201-545-9

	Ftalato de dibutilo (DBP)
	84-74-2
	201-557-4

	Colecalciferol 
	67-97-0
	200-673-2

	Butil-4-hidroxibenzoato
	94-26-8
	202-318-7

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

	Ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP)
	117-81-7
	204-211-0

	Ftalato de bencilo y butilo (BBP)
	85-68-7
	201-622-7

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

	Etoxilato de 4-nonilfenol, ramificado y lineal [sustancias, con una cadena de alquil lineal o ramificada, de 9 átomos de carbono unidos covalentemente en la posición 4 del fenol, etoxilados, que cubren las sustancias UVCB y las sustancias bien definidas, polímeros y homólogos, que incluyen todos los isómeros individuales o combinaciones de estos]
	-
	-

	4-nonilfenol, ramificado y lineal [sustancias, con una cadena de alquil lineal o ramificada, de 9 átomos de carbono unidos covalentemente en la posición 4 del fenol, etoxilados, que cubren las sustancias UVCB y las sustancias bien definidas, polímeros y homólogos, que incluyen todos los isómeros individuales o combinaciones de estos]
	-
	-

	4-heptilfenol, ramificado y lineal (4-HPbl)
	-
	-

	4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol, etoxilado - que cubre sustancias bien definidas y las sustancias UVCB, polímeros y homólogos
	-
	-

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

	1,7,7-trimetil-3-(fenilmetilen)biciclo[2.2.1]heptan-2-ona (3-bencilideno canfor)
	15087-24-8
	239-139-9




CUADRO B: Lista de sustancias que presentan propiedades de alteración endocrina sospechosas según el artículo L. 5232-5, apartado II, del Código de Salud Pública

	Nombre de la sustancia
	Número CAS
	Número CE

	-
	-
	-




Anexo II: Lista de categorías de productos que presentan un riesgo particular de exposición mencionados en el artículo L. 5232-5, apartado II, del Código de Salud Pública

No aplicable





