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Návrh nařízení ze dne, 
kterým se stanoví seznam látek s vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti, uvedené v oddílu I a II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví a kategorie výrobků představujících zvláštní riziko expozice uvedené v článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví

NOR: 
Dotčené osoby: Každá osoba, která uvádí na trh výrobky pro spotřebitele, které na konci své výroby obsahují látky, které Francouzská agentura pro bezpečnost potravin, životního prostředí a ochranu zdraví při práci (ANSES) kvalifikuje jako látky, u nichž bylo prokázáno, předpokládá se nebo existuje podezření, že vyvolávají narušení endokrinní činnosti
Předmět: Toto nařízení určuje následující:
· látky s vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti, klasifikované jako prokázané a předpokládané, uvedené v článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví, musí být zpřístupněny veřejnosti včetně informací o přítomnosti ve výrobcích uvedených v článku R. 5232-19 zákoníku veřejného zdraví osobami, které je uvádějí na trh;
· látky s vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti, klasifikované jako podezřelé, uvedené v bodu II článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví;
· [bookmark: move773304541]kategorie výrobků se zvláštním rizikem expozice, na něž se vztahuje povinnost poskytovat informace o přítomnosti látek vyvolávajících narušení endokrinní činnosti, klasifikovaných jako podezřelé.
Vstup v platnost: Toto znění vstupuje v platnost dne 1. ledna 2022.
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, v případě kterých francouzská Agentura pro bezpečnost potravin, životního prostředí a ochranu zdraví při práci (ANSES) klasifikuje vlastnosti vyvolávající narušení endokrinní činnosti jako ověřené nebo podezřelé, musí „poskytovat informace veřejnosti elektronickými prostředky v otevřeném, snadno použitelném a využitelném formátu prostřednictvím automatizovaného zpracovatelského systému pro každý z dotčených produktů za účelem zjištění přítomnosti takových látek v těchto produktech“. Tato povinnost se vztahuje rovněž na určité kategorie výrobků se zvláštním rizikem expozice pro látky, u nichž má ANSES podezření na vlastnosti vyvolávající narušení endokrinního systému.
Tato povinnost je v souladu s cíli druhé národní strategie pro endokrinní disruptory (NSPE2). Jejím cílem je poskytovat občanům transparentní informace o přítomnosti látek s vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti ve výrobcích ve smyslu látek, směsí, předmětů a potravin. 
Prováděcí pravidla k tomuto zákonodárnému ustanovení jsou stanovena v článcích R. 5232-19 až R. 5232-22 zákoníku veřejného zdraví. Článek R. 5232-19 stanoví, že společné nařízení ministrů odpovědných za zdraví a životní prostředí stanoví na návrh ANSES:
· seznam látek s vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti uvedených v článku I článku L. 5232-5, rozdělený do dvou kategorií, ověřené a předpokládané v souladu s úrovní vědeckých důkazů;
· seznam látek s podezřením na vlastnosti vyvolávající narušení endokrinní činnosti podle článku L. 5232-5; 
· kategorie přípravků představujících zvláštní riziko expozice uvedené v článku II článku L. 5232-5, pokud jde o exponované populace, podmínky použití a zneškodňování těchto přípravků a další relevantní kritéria.

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

Ministr pro ekologickou transformaci a ministr sociálních věcí a zdravotnictví
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;
[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. 5232-19 tohoto zákona;
s ohledem na stanovisko francouzské Agentury pro bezpečnost potravin, životního prostředí a ochranu zdraví při práci vydané dne XXXX;
tímto nařizují:

Článek 1

Látky s ověřenými a předpokládanými vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti uvedené v bodu I článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví jsou uvedeny v tabulce A v příloze I tohoto nařízení.




Článek 2

Látky s podezřelými vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti uvedené v článku L. 5232-5 II zákoníku veřejného zdraví jsou uvedeny v tabulce B v příloze I tohoto nařízení.

Článek 3

Kategorie výrobků představujících zvláštní riziko expozice uvedené v článku L. 5232-5 II zákoníku veřejného zdraví jsou uvedeny v příloze II tohoto nařízení.

Článek 4
Ustanovení tohoto nařízení vstupují v platnost dne 1. ledna 2022. 

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


Vyhotoveno dne [datum] 



Ministr pro ekologickou transformaci,
Za ministra a na základě pověření:
Generální ředitel pro prevenci rizik,



Cédric BOURILLET



Ministr sociálních věcí a zdravotnictví,
Za ministra a na základě pověření:
Generální ředitel pro zdravotnictví,



Jérôme SALOMON













Přílohy 


Příloha I: Seznam látek s vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti podle čl. l. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví

TABULKA A: Seznam látek s ověřenými a předpokládanými vlastnostmi vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti podle článku L. 5232-5 zákoníku veřejného zdraví

	Název látky
	Číslo CAS
	Číslo CE

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

	Tris(4-nonylfenyl, rozvětvený a lineární) fosfit (TNPP) s nejméně 0,1 % hmotnostních 4-nonylfenolu, rozvětveného a lineárního (4-NP)
· Tris(4-nonylfenyl, rozvětvený) fosfit
· Fenol, 4-nonyl-, fosfit (3:1)
· Tris(nonylfenyl)fosfit
	




-

3050-88-2

26523-78-4
	




701-028-2

608-492-4

247-759-6

	Reakční produkty 1,3,4-thiadiazolidin-2,5-dithion, formaldehyd a 4-heptylfenol, rozvětvený a lineární (RP-HP) 
[s ≥ 0,1 % hmotnostních 4-heptylfenolu, rozvětveného a lineárního]
	-
	-

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

	Diisobutyl-ftalát (DIBP)
	84-69-5
	201-553-2

	Dicyklohexyl-ftalát (DCHP)
	84-61-7
	201-545-9

	Dibutyl ftalát (DBP)
	84-74-2
	201-557-4

	Cholekalciferol 
	67-97-0
	200-673-2

	Butyl 4-hydroxybenzoát
	94-26-8
	202-318-7

	4,4’-isopropylidenedifenol (bisfenol A)
	80-05-7
	201-245-8

	Bis(2-ethylhexyl)ftalát (DEHP)
	117-81-7
	204-211-0

	Benzyl butyl ftalát (BBP)
	85-68-7
	201-622-7

	4-terc-butylfenol
	98-54-4
	202-679-0

	4-nonylfenol ethoxylát, rozvětvený a lineární, [látky s lineárním a/nebo rozvětveným alkylovým řetězcem, s 9 atomy uhlíku kovalentně vázanými ve fenolové poloze 4, ethoxylované, zahrnující UVCB látky a dobře definované látky, polymery a homology, které zahrnují všechny jednotlivé izomery a/nebo jejich kombinace]
	-
	-

	4-nonylfenol, rozvětvený a lineární, [látky s lineárním a/nebo rozvětveným alkylovým řetězcem, s 9 atomy uhlíku kovalentně vázanými ve fenolové poloze 4, ethoxylované, zahrnující UVCB látky a dobře definované látky, polymery a homology, které zahrnují všechny jednotlivé izomery a/nebo jejich kombinace]
	-
	-

	4-heptylfenol, rozvětvený a lineární (4-HPBL)
	-
	-

	4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenol ethoxylovaný – zahrnující přesně definované látky a UVCB, polymery a homologní látky
	-
	-

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

	1,7,7-trimethyl-3-(fenylmethylen)bicyklo[2.2.1]heptan-2-on (3-benzyliden-kafr)
	15087-24-8
	239-139-9




TABULKA B: Seznam látek s podezřením na vlastnosti vyvolávající narušení endokrinní činnosti podle článku L. 5232-5 II zákoníku veřejného zdraví

	Název látky
	Číslo CAS
	Číslo CE

	-
	-
	-




Příloha II: Seznam kategorií produktů představujících zvláštní riziko expozice podle článku L. 5232-5 II zákoníku veřejného zdraví

Nehodí se





