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ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2016/2235,
annettu 12 piivinid joulukuuta 2016,

kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XVII muuttamisesta
bisfenoli A:n osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93,
komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivini joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 ('), ja erityisesti sen 68 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Ranska toimitti 6 pdivini toukokuuta 2014 Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempani ’kemikaalivirasto’, asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 69 artiklan 4 kohdan mukaisen asiakirja-aineiston, jdljempdnd ‘liitteen XV mukainen
asiakirja-aineisto’ (¥, kyseisen asetuksen 69-73 artiklassa sdddetyn rajoitusmenettelyn aloittamiseksi. Liitteen XV
mukaisesta asiakirja-aineistosta kévi ilmi, ettd limpopaperikuittien kasittelystd johtuva altistuminen bisfenoli A:lle
aiheuttaa tyontekijoille (padasiassa kassanhoitajille) ja kuluttajille riskin, ja siind ehdotetaan limpopaperissa olevan
bisfenoli A:n markkinoille saattamisen rajoittamista silloin, kun sen pitoisuus on yhtd suuri tai suurempi kuin
0,02 painoprosenttia. Tarkemmin sanottuna riski kohdistuu raskaana olevien tyontekijoiden ja kuluttajien, jotka
altistuvat kasittelemansi lampopaperin sisiltimille bisfenoli A:lle, syntymittomiin lapsiin.

(2)  Lampopaperi koostuu pohjapaperista sekd vahintddn yhdestd pinnoitteesta, joka voi sisiltdd bisfenoli A:ta.
Pinnoite vaihtaa virid, kun paperia limmitetdan, ja tulostettavat merkit tulevat esiin.

(3)  Ranska perusteli bisfenoli A:ta koskevan vaaranarviointinsa useisiin ihmisten terveyttd koskeviin tutkittaviin
ominaisuuksiin kohdistuvilla vaikutuksilla (naisen lisddntymiselimet, aivot ja kayttdytyminen, maitorauhanen,
aineenvaihdunta ja lihavuus). Maitorauhaseen kohdistuvia vaikutuksia pidettiin kaikkein kriittisimpand
tutkittavana ominaisuutena, joka on vallitseva muihin nihden. Niitd kéytettiin johdetun vaikutuksettoman
altistumistason (DNEL) laskemiseen.

(4)  Kemikaaliviraston lausuntomenettelyn aikana Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand 'EFSA,
julkaisi uuden tieteellisen lausunnon bisfenoli A:sta (). Kemikaaliviraston riskinarviointikomitea, jdljempina
'RAC, keskusteli EFSAn kanssa bisfenoli A:ta koskevasta arvioinnista voidakseen varmistaa, ettd tieteellinen
arviointi on johdonmukainen ja perustuu tuoreimpaan ja ajantasaistettuun tieteelliseen kirjallisuuteen. RAC:n
lausunnossaan esittdma vaaranarviointi on johdonmukainen EFSAn kiyttdméan lihestymistavan kanssa.

(5) RAC katsoi, ettd niiden kriittisten tutkimusten perusteella, jotka Ranska on valinnut DNEL:n laskemista varten, ei
voida kvantifioida annos-vastesuhteita, ja ettd tutkimuksissa ilmeni epavarmuutta. Sen vuoksi RAC valitsi suun
kautta tapahtuvaa altistumista koskevan DNEL:n laskemista varten munuaisiin kohdistuvat vaikutukset, ja koska
saatavilla olevat tiedot osoittivat, ettd ne eivdt ole kaikkein kriittisimpid bisfenoli A:n vaikutuksia, RAC kéytti
lisaarviointikerrointa 6, jotta vaikutukset naisen lisddntymiselimiin, aivoihin ja kéyttdytymiseen, maitorauhaseen,
aineenvaihduntaan ja lihavuuteen sekd immuunijirjestelméddn tulevat otetuiksi huomioon yleisessd vaaranarvi-
oinnissa. Koska rajoitusehdotus koskee limpoOpaperin kisittelystd johtuvaa ihon kautta tapahtuvaa altistumista,
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laskettiin myos ihoaltistusta koskeva DNEL tyontekijoille ja koko videstolle. RAC tdsmensi arviointia altistumisen
osalta ja tdydensi sitd uusilla biomonitorointitiedoilla kassanhoitajien altistumisesta bisfenoli A:lle. Tatd
menetelmédd soveltaen RAC péitteli, ettd kuluttajiin kohdistuva riski on asianmukaisesti hallinnassa, mutta vahvisti
tyontekijoihin kohdistuvan riskin.

(6)  RAC antoi 5 pdivand kesikuuta 2015 lausuntonsa, jonka pditelmin mukaan ehdotettu rajoitus on riskinva-
hennyksen tehokkuuden nikokulmasta soveltuvin unionin laajuinen toimenpide, jolla voidaan puuttua
tunnistettuihin riskeihin.

(7)  Koska RAC pditteli, ettd saatavilla olevat tiedot eivit mahdollista bisfenoli A:n terveysvaikutuksia koskevan
annos-vastesuhteen kvantifioimista, kemikaaliviraston sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea, jiljempdna
'SEAC, ei voinut kayttad Ranskan toimittamien asiakirjojen hyotyarvioita, ja siksi se teki kannattavuusselvityksen,
jonka perusteella se totesi, ettd ehdotetun rajoituksen arvioidut kustannukset ovat kaikkiaan suuremmat kuin sen
mahdolliset terveyshyodyt. SEAC totesi kuitenkin, ettd rajoituksen kustannukset vastaavat hyvin pientd osuutta
unionin asianomaisten toimialojen henkilostokustannusten kokonaismdaarastd tai bruttotoimintaylijddmaistd ja
johtaisivat vain hyvin pieneen hinnankorotukseen, jos kustannukset siirrettdisiin kuluttajille korottamalla
kulutustavaroiden hintoja. Lisdksi SEAC totesi, ettd rajoitus voisi johtaa vaikutusten oikeudenmukaisempaan
jakautumiseen, kun otetaan huomioon, ettd haitalliset terveysvaikutukset kohdistuvat suhteettoman paljon
vaaralle mahdollisesti alttiiksi joutuvaan viestéryhmain eli kassanhoitajiin, kun taas taloudelliset vaikutukset
jakautuisivat tasaisesti koko unionin véestoon.

(8)  SEAC antoi 4 piivand joulukuuta 2015 lausuntonsa ja piti todenndkoisend, ettd ehdotettu rajoitus ei ole
oikeasuhteinen, kun verrataan sen sosioekonomista hyotyd sen sosioekonomisiin kustannuksiin, mutta korosti
jakautumista ja kohtuullisuutta koskevia mahdollisia myonteisid ndkokohtia. Lisiksi SEAC vahvisti unionin
laajuisen toimenpiteen olevan perusteltu ja totesi, ettd ehdotettu rajoitus on asianmukainen toimenpide
tyontekijoiden terveydelle aiheutuviin riskeihin puuttumiseksi.

(9)  RAC ja SEAC totesivat my0s, ettd ehdotettu rajoitus on toimeenpanokelpoinen, valvottavissa oleva, hallittavissa
oleva ja sen vaikutuksia voidaan seurata.

(10) Kemikaaliviraston foorumia tdytdntoonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi kuultiin rajoitusme-
nettelyn aikana, ja sen suositukset otettiin huomioon.

(11)  Kemikaalivirasto toimitti 29 pdivind tammikuuta 2016 RACn ja SEAC:n lausunnot (*) komissiolle. Naiden
lausuntojen perusteella komissio pdadtteli, ettd bisfenoli A:ta pitoisuutena, joka on 0,02 painoprosenttia tai
suurempi, sisltdvdd limpopaperia kisittelevien tyontekijoiden terveydelle aiheutuu riski, joka ei ole
hyviksyttaviss. Kun otetaan huomioon SEAC:n nikemykset kohtuullisuus- ja jakautumisvaikutuksista, komissio
katsoo, ettd ehdotetulla rajoituksella voitaisiin puuttua tunnistettuihin riskeihin aiheuttamatta merkittdvaa
rasitusta tuotannonalalle, toimitusketjulle tai kuluttajille. Ndin ollen komissio padtteli, ettd Ranskan ehdottama
rajoitus on asianmukainen unionin laajuinen toimenpide, jolla voidaan pienentdd tunnistettuja riskejd, jotka
kohdistuvat bisfenoli A:ta sisiltivdd lampoGpaperia kisittelevien tyontekijoiden terveyteen. Koska ehdotetulla
rajoituksella sddnnellddn markkinoille saattamista, se antaisi myos kuluttajille suuremman suojamarginaalin.

(12)  Testimenetelmid bisfenoli Amn pitoisuuden mittaamiseksi limpopaperista on nykyisin kdytettavissd, joten rajoitus
on valvottavissa. Kuten SEAC vahvisti, rajoituksen soveltamista olisi lykdttdvd, jotta tuotannonala pystyy
mukautumaan sithen. Sitd varten 36 kuukautta vaikuttaa kohtuulliselta ja riittdvaltd ajanjaksolta.

(13) RAC totesi lausunnossaan, ettd bisfenoli S:n, joka on Ranskan mukaan todennikoisin korvaava aine,
toksikologinen profiili voi olla samanlainen kuin bisfenoli A:n ja silld saattaa olla samanlaisia haitallisia terveysvai-
kutuksia. Jotta viltettdisiin se, ettd bisfenoli A:n haittavaikutusten tilalle vain tulisivat bisfenoli S:n haittavai-
kutukset, olisi kiinnitettdvad erityistd huomiota bisfenoli S:n kidyton mahdolliseen lisidntymiseen korvaavana
aineena. Sitd varten kemikaaliviraston olisi seurattava bisfenoli S:n kéyttod lampopaperissa. Kemikaaliviraston olisi
toimitettava mahdolliset lisitiedot komissiolle, jotta se voi tarkastella, onko ehdotus bisfenoli S:n rajoittamiseksi
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla tarpeen, kun otetaan huomioon, ettd limpoparissa olevan bisfenoli S:n
terveysriskejd — toisin kuin bisfenoli A:n — ei ole vield arvioitu.

(14)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.

(15) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 19072006 liite XVII tdimédn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivind joulukuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

LIITE

Lisatddn asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XVII uusi kohta seuraavasti:

”66. Bisfenoli A Ei saa saattaa markkinoille limpopaperissa pitoisuutena, joka on yhtid suuri
CAS-nro 80-05-7 tai suurempi kuin 0,02 painoprosenttia, 2 paivin tammikuuta 2020.”

EY-nro 201-245-8
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