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[kuupäev] määruse eelnõu, 
milles täpsustatakse rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 I ja II osas ette nähtud teabe sisu ja esitamise tingimused 

NOR: XXXXXXXXXX
Sihtrühm: iga isik, kes laseb turule tarbijatele mõeldud tooteid, mis nende tootmise lõpus sisaldavad aineid, mida Prantsusmaa toidu-, keskkonna-, töötervishoiu ja tööohutuse amet (ANSES) peab tõestatud, eeldatavate või oletatavate endokriinseid häireid põhjustavate omadustega aineteks.
Eesmärk. Käesolevas määruses täpsustatakse rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 I ja II osas ette nähtud teabe sisu ja esitamise tingimused seoses järgmisega:
· selliste endokriinseid häireid põhjustavate omadustega ainete olemasolu, mida on kontrollitud ja eeldatakse rahvatervise seadustiku artiklis R. 5232-19 määratletud toodetes;
· selliste endokriinseid häireid põhjustavate omadustega ainete olemasolu, mida kahtlustatakse rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 II artiklis osutatud konkreetse kokkupuuteohuga tootekategooriates.
[bookmark: move773304541]Jõustumine. Tekst jõustub järgmisel päeval pärast selle avaldamist.
Märkus. 10. veebruari 2020. aasta seaduse nr 2020-105 (jäätmete vastu võitlemise ja ringmajanduse kohta) (AGEC) artiklis 13-II on sätestatud, et iga isik, kes laseb tarbijate jaoks turule tooteid, mis sisaldavad aineid, mille puhul Prantsusmaa toidu-, keskkonna-, töötervishoiu ja -tööohutuse amet (ANSES) klassifitseerib endokriinseid häireid põhjustavad omadused tõendatuks või eeldatavaks, peab „esitama üldsusele elektrooniliselt, avatud, kergesti korduskasutatavas ja kasutatavas vormis teabe iga asjaomase toote kohta, et teha kindlaks selliste ainete sisaldus kõnealustes toodetes“. See kohustus kehtib ka teatavate tootekategooriate suhtes, millega kaasneb eriline kokkupuuteoht, ainete puhul, mille korral ANSES kahtlustab endokriinseid häireid põhjustavaid omadusi.
See kohustus on kooskõlas teise riikliku sisesekretsioonisüsteemi kahjustajaid käsitleva strateegia (NSPE2) eesmärkidega. Selle eesmärk on anda kodanikele läbipaistvat teavet endokriinseid häireid põhjustavate ainete esinemise kohta toodetes ainete, segude, tooteartiklite ja toiduainete tähenduses.
Seda kohaldatakse rahvatervise seadustiku artiklis R. 5232-19 nimetatud toodete suhtes, mis on mõeldud tarbijatele. Pakenditooted kuuluvad selle kohustuse kohaldamisalasse.
 
Selle õigusnormi üksikasjalikud rakenduseeskirjad on sätestatud rahvatervise seadustiku artiklites R. 5232-19 kuni R. 5232-22. Artiklis R. 5232-20 on sätestatud, et tervishoiu ja keskkonna eest vastutavate ministrite ühismääruses täpsustatakse käesoleva seadustiku artikli L. 5232-5 I ja II osas sätestatud teabe sisu ja esitamise tingimused. Selle teabe kättesaadavaks tegemist kohaldatakse kogu toote ja selle esmapakendi või müügipakendi suhtes keskkonnaseadustiku artikli R. 543-43 tähenduses (näiteks: mahuti, pudel, viaal), täpsustades samal tootelehel selgelt, kas asjaomane aine (asjaomaseid aineid) esineb tootes või selle müügipakendis.
Teatavate ainete puhul, näiteks kolekaltsiferool (D3-vitamiin), kohandatakse teavet endokriinseid häireid põhjustavate omadustega ainete (vitamiinid, mineraalid) kohta tingituna nende omadustest toiteainena ja nende kasust tervisele kuni teatava annuseni (kõrgemad ohutuspiirangud), osutades, et need ained on tervisele kasulikud vastavalt ravimi pakendi infolehel või märgistusel esitatud ettevaatusabinõudele ja annusele ning kahtluse korral tuleks küsida tervishoiutöötaja nõu. See konkreetne teabeavaldus põhineb eelkõige Prantsusmaa toidu-, keskkonna-, töötervishoiu ja tööohutuse ameti 29. septembri 2022. aasta teaduslikul ja tehnilisel toel, mis käsitleb endokriinseid häireid põhjustavaid aineid käsitlevate sätete kohaldamist kolekaltsiferooli (D3-vitamiin) suhtes 10. veebruari 2020. aasta seaduse nr 2020-105 (edaspidi „AGEC seadus“) alusel.
Ained, mida see konkreetne teave puudutab, on loetletud rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 I ja II osas (millega kehtestatakse sama seadustiku artiklis R. 5232-19 nimetatud endokriinseid häireid põhjustavate ainete loetelu) määruse lisa tabelites Aa ja Ba.

Viited: tekstiga saab tutvuda Légifrance’i veebisaidil (http://legifrance.gouv.fr).

Ökoloogilise ülemineku ja territoriaalse ühtekuuluvuse minister, ning tervishoiu- ja ennetusminister,
võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 28. jaanuari 2002. aasta määrust (EÜ) nr 178/2002, millega sätestatakse toidualaste õigusnormide üldised põhimõtted ja nõuded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused;
võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 18. detsembri 2006. aasta määrust (EÜ) nr 1907/2006, mis käsitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EÜ ja tunnistatakse kehtetuks nõukogu määrus (EMÜ) nr 793/93 ja komisjoni määrus (EÜ) nr 1488/94 ning samuti nõukogu direktiiv 76/769/EMÜ ja komisjoni direktiivid 91/155/EMÜ, 93/67/EMÜ, 93/105/EÜ ja 2000/21/EÜ;
võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 21. oktoobri 2009. aasta muudetud määrust (EÜ) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja nõukogu direktiivide 79/117/EMÜ ja 91/414/EMÜ kehtetuks tunnistamise kohta;
võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 22. mai 2012. aasta määrust (EL) nr 528/2012, milles käsitletakse biotsiidide turul kättesaadavaks tegemist ja kasutamist;
võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 2017. aasta määrust (EL) 2017/745, milles käsitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, määrust (EÜ) nr 178/2002 ja määrust (EÜ) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks nõukogu direktiivid 90/385/EMÜ ja 93/42/EMÜ;
võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 9. septembri 2015. aasta direktiivi (EL) 2015/1535, millega nähakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infoühiskonna teenustest teatamise kord, ja eelkõige teatist nr 2023/XXX/F;
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]võttes arvesse rahvatervise seadustikku, eriti selle artiklit L. 5232-5, mis tuleneb 10. veebruari 2020. aasta seaduse nr 2020-105 (jäätmete vastu võitlemise ja ringmajanduse kohta) artiklist 13 ja artiklist R. 5232-20;
võtavad vastu järgmise määruse.

Artikkel 1
Rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 artikli L. 5232-5 I ja II osas ette nähtud teabe kättesaadavaks tegemist endokriinseid häireid põhjustavate ainete tõendatud, oletatava ja kahtlustatava esinemise kohta kohaldatakse sama seadustiku artiklis R. 5232-19 osutatud toodete suhtes, mille tarbijad on kas tasu eest või tasuta omandanud.

Tootjad, importijad või levitajad esitavad selle oma kaubamärgi all turule lastud toodetele nii, et need oleksid kõigile kättesaadavad. 

Artikkel 2

Rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 I osas ette nähtud teabe kättesaadavaks tegemist kohaldatakse kogu toote ja selle esmapakendi või müügipakendi suhtes keskkonnaseadustiku artikli R. 543-43 tähenduses, kui tõendatud või oletatava endokriinseid häireid põhjustavate omadustega aine kontsentratsioon on suurem kui 0,1 % massist kas asjaomases tootes või pakendis.

Rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 II osas ette nähtud teabe kättesaadavaks tegemist kohaldatakse kogu toote suhtes, mis kujutab endast selles artiklis nimetatud erilist kokkupuuteohtu, ning selle esmapakendi või müügipakendi suhtes keskkonnaseadustiku artikli R. 543-43 tähenduses, kui endokriinseid häireid põhjustavate omaduste kahtlusega aine kontsentratsioon on suurem kui 0,1 % massist kas asjaomases tootes või pakendis.

Artikkel 3

Rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 I osas ette nähtud teave esitatakse märkena „sisaldab ainet või aineid, millel on tõendatud või oletatavad endokriinseid häireid põhjustavad omadused:“.

Rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 II osas sätestatud teave esitatakse märkusena „sisaldab ainet või aineid, millel võib olla endokriinseid häireid põhjustavaid omadusi:“. 

Teabele lisatakse tootes sisalduva(te) aine(te) nimetus. See nimetus vastab aine nimetusele, nagu on osutatud rahvatervise seadustiku artikli R. 5232-19 kohaselt vastu võetud tervishoiu- ja keskkonnaministrite ühismääruse I lisa tabelites A, Aa, B või Ba.

Samuti täpsustatakse teabes, kas asjaomane aine (asjaomaseid aineid) esineb tootes või selle pakendis.

Kui üks neist ainetest on kantud rahvatervise seadustiku artikli R. 5232-19 alusel vastu võetud tervishoiu- ja keskkonnaministrite ühiskorralduse I lisa tabelisse Aa ja seda ainet sisaldav toode on toit, nagu on määratletud eespool nimetatud määruse (EÜ) nr 178/2002 artiklis 2, või meditsiiniseade eespool nimetatud määruse (EL) 2017/745 artikli 2 tähenduses, esitatakse rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 I osa kohane teave lause „sisaldab ainet [lisada aine nimetus, mis on esitatud eespool nimetatud tabelis Aa]: sellel ainel on tervisele kasulik mõju, kui seda kasutatakse vastavalt pakendi infolehel või ravimi märgistusel esitatud ettevaatusabinõudele ja annusele. Kahtluse korral küsige nõu tervishoiutöötajalt.“

Kui üks neist ainetest on kantud rahvatervise seadustiku artikli R. 5232-19 alusel vastu võetud tervishoiu- ja keskkonnaministrite ühiskorralduse I lisa tabelisse Ba ja seda ainet sisaldav toode on toit, nagu on määratletud eespool nimetatud määruse (EÜ) nr 178/2002 artiklis 2, või meditsiiniseade eespool nimetatud määruse (EL) 2017/745 artikli 2 tähenduses, esitatakse rahvatervise seadustiku artikli L. 5232-5 II osa kohane teave lause „sisaldab ainet [lisada aine nimetus, mis on esitatud eespool nimetatud tabelis Ba]: sellel ainel on tervisele kasulik mõju, kui seda kasutatakse vastavalt pakendi infolehel või ravimi märgistusel esitatud ettevaatusabinõudele ja annusele. Kahtluse korral küsige nõu tervishoiutöötajalt.“


Artikkel 4
Käesoleva määruse sätted jõustuvad selle avaldamisele järgneval päeval. 

Artikkel 5
Määrus avaldatakse Prantsuse Vabariigi ametlikus väljaandes.
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