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MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2016/2235,
12. detsember 2016,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)) XVII lisa seoses
bisfenool A-ga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta madrust (EU) nr 1907/2006, mis késitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu médrus (EMU) nr 793/93 ja
komisjoni méérus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU,
93/67[EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU, () eriti selle artikli 68 13iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Prantsusmaa esitas 6. mail 2014 FEuroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,amet”) vastavalt mairuse (EU)
nr 1907/2006 artikli 69 1dikele 4 toimiku (edaspidi ,XV lisa toimik“) (?), et algatada kdnealuse miiruse
artiklites 69-73 sitestatud piirangute kehtestamise menetlus. XV lisa toimikus osutati riskile termopaberist
tSekkide kaitlemisel bisfenool A-ga (edaspidi ,BPA) kokku puutuvate too6tajate (eelkdige kassiiride) ja tarbijate
jaoks ning esitati ettepanek piirata sellise termopaberi turule viimist, mille BPA kontsentratsioon on
0,02 massiprotsenti voi suurem. Tdpsemalt kuulusid riskirithma BPAga seda sisaldava termopaberi kiitlemisel
kokku puutuvate rasedate tootajate ja tarbijate siindimata lapsed.

(2)  Termopaber koosneb aluspaberist ja vihemalt ithest kattekihist, mis vdib sisaldada BPAd. Paberit kattev kiht
muudab kuumuse mojul vérvi ja paberile tekib triikk.

(3)  Prantsusmaa hindas BPA ohtu aine mdju alusel erinevatele inimtervise néitajatele (aju ja kditumine, rinnanddrmed,
ainevahetus, ilekaalulisus ja naiste reproduktiivsiisteem). Koigi niitajate hulgast koige olulisemaks peeti moju
rinnanddrmetele. Seda kasutati tuletatud mittetoimiva taseme (edaspidi ,DNEL®) arvutamiseks.

(4)  Seni, kuni amet oma arvamust kujundas, avaldas Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,EFSA“) uue teadusliku
arvamuse BPA kohta (°). Teadusliku arvamuse ithtsuse tagamiseks ja et votta selle aluseks kdige uuem ja
ajakohasem teaduskirjandus, arutas ameti riskihindamise komitee (edaspidi ,RAC) BPA hindamist EFSAga. RACi
arvamuses esitatud ohuhinnang on kooskélas EFSA kasutatud ldhenemisviisiga.

(5) RAC leidis, et tdhtsamad uuringud, mille Prantsusmaa DNELi arvutamiseks valinud oli, ei vdimalda
kvantifitseerida doosi-toime suhet ja et neis on kiisitavusi. Seega valis RAC suukaudse DNELi arvutamiseks mdju
neerudele ja kuna olemasolevate andmete kohaselt ei ole mdju neerudele BPA kdige kriitilisem, rakendas
tdiendavat 6-kordset hindamistegurit, et vdtta ohu uldhinnangus arvesse ka mdju ajule ja kaitumisele,
rinnanddrmetele, ainevahetusele, iilekaalulisusele ja naiste reproduktiivsiisteemile, samuti immuunsiisteemile. Kuna
piirangute kehtestamist kisitlev ettepanek seondub termopaberi kiitlemisest tuleneva nahakaudse kokkupuutega,

() ELTL 396, 30.12.2006, Ik 1.
() http:/[echa.europa.eu/documents/10162/c6a8003c-81f3-4df6-b7e8-15a3a36baf76
() http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3978


http://echa.europa.eu/documents/10162/c6a8003c-81f3-4df6-b7e8-15a3a36baf76
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3978

L 337/4 Euroopa Liidu Teataja 13.12.2016

arvutati tooliste ja iildelanikkonna kohta lisaks DNEL kokkupuute puhul naha kaudu. Kokkupuute osas tdiendas
RAC oma hinnangut ja lisas sellele uued bioseire andmed kassiiride kokkupuute kohta BPAga. Nimetatud
metoodikat kasutades joudis RAC jireldusele, et oht tarbijatele on piisavalt ohjatud, ent kinnitas ohu olemasolu
tootajatele.

(6) 5. juunil 2015 vottis RAC oma arvamuse vastu ja jireldas, et soovitatud piirang on kindlakstehtud ohu
korvaldamiseks koige asjakohasem liidu tasandi meede, kuna see on ohu vihendamiseks koige tShusam.

(7)  Kuna RAC jdreldas, et olemasolevad andmed ei vdimalda BPA tervisemdju doosi-toime suhet kvantifitseerida, ei
olnud ameti sotsiaal-majandusliku analiiiisi komiteel (edaspidi ,SEAC) voimalik kasutada Prantsusmaa esitatud
toimiku kasuprognoose ja seega viis ta libi tasuvusanaliiiisi, jareldades selle p&hjal, et iildises plaanis on
soovitatud piirangu hinnangulised kulud suuremad kui selle vdimalik kasu tervisele. Samas markis SEAC ira, et
piirangu kulu on vidga viike osa liidu asjaomaste sektorite iildistest personalikuludest vdi tegevuse koguiilejadgist
ja et juhul, kui see kantakse tarbekaupade hinnatdusu kaudu ile tarbijatele, tihendaks see vdga viikest
hinnatdusu. Lisaks markis SEAC, et piirangu tulemuseks voib olla mdju vordsem jaotumine, kuna kahjulik méju
tervisele on potentsiaalselt ohustatud kassiiride klassi jaoks ebaproportsionaalselt suur, samas majanduslik mdju
jaguneks vordselt kogu liidu elanikkonna vahel.

(8) 4. detsembril 2015 vdttis SEAC oma arvamuse vastu ja leidis, et soovitatud piirangu sotsiaal-majanduslik kasu ei
ole vorreldes selle sotsiaal-majandusliku kuluga tdendoliselt proportsionaalne, ent juhtis tihelepanu jaotumist ja
taskukohasust kisitlevatele kaalutlustele, mis vdivad piirangu kasuks raikida. Lisaks kinnitas SEAC, et liidu tasandi
meede on Bigustatud, ja nentis 16puks, et soovitatud piirang on asjakohane meede tootajate tervise kaitsmiseks.

(9)  Samuti jdreldasid RAC ja SEAC, et soovitatud piirang on rakendatav, diguslikult joustatav, hallatav ja kontrollitav.

(10)  Piirangu viljatootamise kiigus peeti ndu ameti joustamisalase teabe vahetamise foorumiga ja selle soovitused
voeti arvesse.

(11)  29. jaanuaril 2016 esitas amet RACi ja SEACi arvamused (') komisjonile. Nende arvamuste alusel jireldas
komisjon, et olemas on lubamatu terviseoht tdotajatele, kes kiitlevad termopaberit, mille BPA kontsentratsioon
on 0,02 massiprotsenti vdi suurem. Vottes arvesse SEACI kaalutlused taskukohasuse ja jaotumise suhtes, leiab
komisjon, et soovitatud piirangud ohjaksid kindlakstehtud ohtu, koormamata seejuures markimisvaarselt toostust,
tarneahelat voi tarbijaid. Seega joudis komisjon jireldusele, et Prantsusmaa soovitatud piirang on asjakohane liidu
tasandil meede selleks, et kaitsta kindlakstehtud ohu eest nende tdotajate tervist, kes kaitlevad BPA sisaldusega
termopaberit. Turuleviimise reguleerimise kaudu annaks soovitatud piirang ka ulatuslikuma kaitse tarbijatele.

(12) Kuna praegusel ajal on olemas katsemeetodid BPA kontsentratsiooni mddtmiseks termopaberis, on piirang
tdidetav. Nagu kinnitas ka SEAC, tuleks piirangu kohaldamist edasi liikata, et t66stus jouaks esitatavad nduded
tdita. 36 kuu pikkune periood tundub selleks maistlik ja piisav.

(13) RAC mirkis oma arvamuses, et Prantsusmaa arvamuse kohaselt kdige tdendolisem asendusaine bisfenool S
(edaspidi ,BPS“) omab potentsiaalselt BPAga sarnast toksikoloogilist profiili ja sellel vdib olla sarnane kahjulik
moju tervisele. Niisiis tuleb erilist tdhelepanu poorata voimalikule tendentsile, et BPA lihtsalt asendatakse BPSiga,
ja seda viltida. Sel eesmirgil peaks amet jdlgima BPSi kasutamist termopaberis. Amet peaks edastama kogu
tdiendava teabe komisjonile, kes hindaks, kas on vaja médiruse (EU) nr 1907/2006 kohast BPSi kasutamise
piiramise ettepanekut, arvestades sellega, et vastupidiselt BPAle pole termopaberis kasutatava BPSiga seonduv
terviserisk praegu veel piisavalt tdendatud.

(14)  Seepirast tuleks madrust (EU) nr 1907/2006 vastavalt muuta.

(15) Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas médruse (EU) nr 1907/2006 artikli 133 kohaselt
asutatud komitee arvamusega,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EU) nr 19072006 XVII lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liitkmesriikides.

Briissel, 12. detsember 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER

LISA

Méiruse (EU) nr 1907/2006 XVII lisale lisatakse jirgmine kanne:

,66. bisfenool A Ei tohi pdrast 2. jaanuari 2020 turule viia termopaberit, mis sisaldab ainet
CAS nr 80-05-7 0,02 massiprotsenti voi enam.”
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