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Návrh nariadenia z, 
ktorým sa špecifikujú podrobnosti týkajúce sa obsahu a podmienok poskytovania informácií uvedených v oddieloch I a II článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví 

NOR: XXXXXXXXXX
Cieľová skupina: Každá osoba, ktorá uvádza na trh výrobky pre spotrebiteľov, ktoré na konci výroby obsahujú látky, ktoré francúzska Agentúra pre bezpečnosť potravín, životné prostredie a ochranu zdravia pri práci (ANSES) klasifikuje ako látky s preukázanými, predpokladanými alebo suspektnými vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém
Účel: Týmto nariadením sa špecifikujú podrobnosti týkajúce sa obsahu a podmienok poskytovania informácií uvedených v oddieloch I a II článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví, a to:
· prítomnosť látok s vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém, ktoré sa klasifikujú ako preukázané a predpokladané vo výrobkoch vymedzených v článku R. 5232-19 zákonníka o verejnom zdraví;
· prítomnosť látok s vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém, ktoré sa klasifikujú ako suspektné v kategóriách výrobkov s osobitným rizikom expozície uvedeným v oddiele II článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví.
[bookmark: move773304541]Nadobudnutie účinnosti: Znenie nadobúda účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení.
Poznámka: V článku 13-II zákona č. 2020-105 z 10. februára 2020 o boji proti odpadu a obehovom hospodárstve, známeho ako „AGEC“, sa stanovuje, že každá osoba, ktorá uvádza na trh výrobky pre spotrebiteľov, ktoré obsahujú látky, v prípade ktorých francúzska Agentúra pre bezpečnosť potravín, životné prostredie a ochranu zdravia pri práci (ANSES) klasifikuje vlastnosti narúšajúce endokrinný systém ako preukázané alebo predpokladané, musí „poskytovať verejnosti elektronickými prostriedkami informácie v otvorenom, ľahko opätovne použiteľnom a využiteľnom formáte, automatizovaným systémom spracovania pre každý z dotknutých výrobkov, s cieľom identifikovať prítomnosť takýchto látok v týchto výrobkoch“. Táto povinnosť sa vzťahuje aj na určité kategórie výrobkov s osobitným rizikom expozície, pokiaľ ide o látky, pri ktorých má ANSES podozrenie na vlastnosti narúšajúce endokrinný systém.
Táto povinnosť je v súlade s cieľmi druhej národnej stratégie endokrinných disruptorov (NSPE2). Jej cieľom je poskytovať občanom transparentné informácie o prítomnosti látok s vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém vo výrobkoch v zmysle látok, zmesí, výrobkov a potravín.
Vzťahuje sa na výrobky uvedené v článku R. 5232-19 zákonníka o verejnom zdraví, ktoré sú určené pre spotrebiteľov. Obalové výrobky patria do rozsahu pôsobnosti tejto povinnosti.
 
Podrobné pravidlá uplatňovania tohto legislatívneho ustanovenia sú stanovené v článkoch R. 5232-19 až R. 5232-22 zákonníka o verejnom zdraví. V článku R. 5232-20 sa stanovuje, že spoločné nariadenie ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a životné prostredie bude špecifikovať podrobnosti týkajúce sa obsahu a podmienok poskytovania informácií uvedených v oddieloch I a II článku L. 5232-5 tohto zákonníka. Sprístupnenie týchto informácií sa vzťahuje na celý výrobok a jeho primárny obal alebo predajný obal v zmysle článku R. 543-43 environmentálneho zákonníka (napríklad: nádoba, fľaša, liekovka), pričom sa v tom istom produktovom liste osobitne špecifikuje, či sa látka (látky) nachádza (nachádzajú) vo výrobku alebo v jeho predajnom obale.
V prípade určitých látok sa vzhľadom na ich nutričný charakter (vitamíny, minerály) a ich prínosy pre zdravie do určitej dávky (horné bezpečnostné limity), ako je cholekalciferol (vitamín D3), upravia informácie o prítomnosti látok s vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém tak, aby bolo uvedené, že tieto látky sú zdraviu prospešné v súlade s bezpečnostnými opatreniami pri používaní a dávkovaní uvedenými v písomnej informácii pre používateľa alebo na označení výrobku a že v prípade pochybností je potrebné požiadať o radu zdravotníckeho pracovníka. Toto osobitné informačné vyhlásenie vychádza predovšetkým z vedeckej a technickej podpornej správy francúzskej Agentúry pre bezpečnosť potravín, životné prostredie a ochranu zdravia pri práci z 29. septembra 2022 o uplatňovaní ustanovení týkajúcich sa látok s vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém podľa zákona č. 2020-105 z 10. februára 2020, známeho ako „zákon AGEC“, na cholekalciferol (vitamín D3).
Látky, ktorých sa tieto osobitné informácie týkajú, sú uvedené v tabuľkách Aa a Ba v prílohe k nariadeniu, ktorým sa stanovuje zoznam látok s vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém uvedený v oddieloch I a II článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví, ktorý je uvedený v článku R. 5232-19 toho istého zákonníka.

Odkazy: text je k dispozícii na webovom sídle Légifrance (http://legifrance.gouv.fr).

Minister pre ekologickú transformáciu a územnú súdržnosť a minister zdravotníctva a prevencie
so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú sa postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín,
so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrácii, hodnotení, autorizácii a obmedzovaní chemických látok (REACH) a o zriadení Európskej chemickej agentúry, o zmene a doplnení smernice 1999/45/ES a o zrušení nariadenia Rady (EHS) č. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) č. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smerníc Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES,
so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS,
so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 z 22. mája 2012 o sprístupňovaní biocídnych výrobkov na trhu a ich používaní,
so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) č. 178/2002 a nariadenia (ES) č. 1223/2009 a o zrušení smerníc Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,
so zreteľom na smernicu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovaní informácií v oblasti technických predpisov a pravidiel vzťahujúcich sa na služby informačnej spoločnosti, a najmä na oznámenie č. 2023/XXX/F,
[bookmark: __DdeLink__11050_299813634]so zreteľom na zákonník o verejnom zdraví, najmä na jeho článok L. 5232-5 v znení vyplývajúcom z článku 13 zákona č. 2020-105 z 10. februára 2020 o boji proti odpadu a obehovom hospodárstve a z jeho článku R. 5232-20,
týmto nariaďujú:

Článok 1
Sprístupnenie informácií uvedených v oddieloch I a II článku L. 5232-5 článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví o prítomnosti látok s preukázanými, predpokladanými a suspektnými vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém sa vzťahuje na výrobky uvedené v článku R. 5232-19 toho istého zákonníka, ktoré spotrebitelia získavajú za odplatu alebo bezplatne.

Poskytujú ich výrobcovia, dovozcovia alebo distribútori v súvislosti s výrobkami uvádzanými na trh pod ich vlastnou značkou tak, aby boli prístupné pre všetkých. 

Článok 2

Sprístupnenie informácií uvedených v oddiele I článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví sa vzťahuje na celý výrobok a jeho primárny obal alebo predajný obal v zmysle článku R. 543-43 environmentálneho zákonníka, ak je koncentrácia látky s preukázanými alebo predpokladanými vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém vyššia ako 0,1 hm. % buď v príslušnom výrobku, alebo v jeho obale.

Sprístupnenie informácií uvedených v oddiele II článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví sa vzťahuje na celý výrobok predstavujúci osobitné riziko expozície uvedené v tomto článku a na jeho primárny obal alebo predajný obal v zmysle článku R. 543-43 environmentálneho zákonníka, ak je koncentrácia látky so suspektnými vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém vyššia ako 0,1 hm. % buď v príslušnom výrobku, alebo v jeho obale.

Článok 3

Informácie uvedené v oddiele I článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví sa vyjadrujú vo forme vyhlásenia „obsahuje látku alebo látky s preukázanými alebo predpokladanými vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém:“.

Informácie uvedené v oddiele II článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví sa vyjadrujú vo forme vyhlásenia „obsahuje látku alebo látky so suspektnými vlastnosťami narúšajúcimi endokrinný systém:“. 

Informácie sa doplnia názvom príslušných látok prítomných vo výrobku. Tento názov zodpovedá názvu látky uvedenému v tabuľkách A, Aa, B alebo Ba prílohy I k spoločnému nariadeniu ministrov zdravotníctva a životného prostredia prijatému podľa článku R. 5232-19 zákonníka o verejnom zdraví.

V informáciách sa takisto uvedie, či sú príslušné látky prítomné vo výrobku alebo v jeho obale.

Ak sa jedna z týchto látok uvádza v tabuľke Aa prílohy I k spoločnému nariadeniu ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a životné prostredie prijatému podľa článku R. 5232-19 zákonníka o verejnom zdraví a výrobok obsahujúci túto látku je potravinou vymedzenou v článku 2 uvedeného nariadenia (ES) č. 178/2002 alebo zdravotníckou pomôckou vymedzenou v článku 2 uvedeného nariadenia (EÚ) 2017/745, informácie uvedené v oddiele I článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví sa vyjadrujú vo forme vyhlásenia „obsahuje látku [uveďte názov látky, ako je uvedené v tabuľke Aa uvedenej vyššie]: táto látka je zdraviu prospešná v súlade s bezpečnostnými opatreniami pri používaní a dávkovaní uvedenými v písomnej informácii pre používateľa alebo na označení výrobku. V prípade pochybností požiadajte o radu zdravotníckeho pracovníka.“.

Ak sa jedna z týchto látok uvádza v tabuľke Ba prílohy I k spoločnému nariadeniu ministrov zodpovedných za zdravotníctvo a životné prostredie prijatému podľa článku R. 5232-19 zákonníka o verejnom zdraví a výrobok obsahujúci túto látku je potravinou vymedzenou v článku 2 uvedeného nariadenia (ES) č. 178/2002 alebo zdravotníckou pomôckou vymedzenou v článku 2 uvedeného nariadenia (EÚ) 2017/745, informácie uvedené v oddiele I článku L. 5232-5 zákonníka o verejnom zdraví sa vyjadrujú vo forme vyhlásenia „obsahuje látku [uveďte názov látky, ako je uvedené v tabuľke Ba uvedenej vyššie]: táto látka je zdraviu prospešná v súlade s bezpečnostnými opatreniami pri používaní a dávkovaní uvedenými v písomnej informácii pre používateľa alebo na označení výrobku. V prípade pochybností požiadajte o radu zdravotníckeho pracovníka.“.


Článok 4
Ustanovenia tohto nariadenia nadobúdajú účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení. 

Článok 5
Toto nariadenie sa uverejní v Úradnom vestníku Francúzskej republiky.


Dňa 



Minister pre ekologickú transformáciu a územnú súdržnosť,
Za a v mene ministra:
Generálny riaditeľ pre prevenciu rizík,



Cédric BOURILLET



Minister zdravotníctva a prevencie,
Za a v mene ministra:
Generálny riaditeľ pre zdravie,



Jérôme SALOMON





