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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/2235
z dnia 12 grudnia 2016 r.

zmieniajgce zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) w odniesieniu do bisfenolu A

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (), w szczegdlnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(I) W dniu 6 maja 2014 r. Francja przedlozyla Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) dokumentacj¢ na
podstawie art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (tj. ,dokumentacje¢ zgodng z zalgcznikiem XV~ (3),
aby zainicjowal proces wprowadzania ograniczen zgodnie z art. 69-73 tego rozporzadzenia. W dokumentacji
zgodnej z zalacznikiem XV wskazano ryzyko dla pracownikéw (przede wszystkim kasjeréw) oraz konsumentéw
wynikajgce z narazenia na bisfenol A (BPA) w trakcie postugiwania si¢ paragonami na papierze termoczulym
i zaproponowano ograniczenie wprowadzania do obrotu papieru termoczulego zawierajgcego BPA w stezeniu
réwnym lub wyzszym niz 0,02 % masowo. Do grupy os6b zagrozonych zaliczono w szczegélnosci nienarodzone
dzieci pracownic w cigzy, a takze konsumentéw narazonych na kontakt z BPA zawartym w papierze
termoczulym, ktérym si¢ postuguja.

(2)  Papier termoczuly sklada si¢ z papieru nosnego z co najmniej jedng warstwa pokrywajacg go, ktéra moze
zawiera¢ BPA. Pokrywajaca papier warstwa zmienia kolor pod wplywem wysokiej temperatury, dzigki czemu
ukazuja si¢ drukowane znaki.

(3)  Ocena zagrozenia wynikajgcego z narazenia na BPA przeprowadzona przez Francje zostala oparta na
okreslonych skutkach zdrowotnych (dotyczacych zeniskiego ukladu rozrodczego, mézgu i zachowania, gruczotéw
sutkowych oraz metabolizmu i otylosci). Za najwazniejszy i decydujacy aspekt uznano skutki dzialania substancji
na gruczot sutkowy. Skutki te postuzyly do wyliczenia pochodnego poziomu niepowodujacego zmian (DNEL).

(4 W trakcie procesu wypracowywania oceny Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) przedstawit
nowa opini¢ naukowa na temat BPA (%), ktéra zostala oméwiona z Komitetem ds. Oceny Ryzyka Agencji (RAC)
w celu zapewnienia sp6jnoSci oceny naukowej oraz wykorzystania najnowszych i aktualizowanych Zrédet
naukowych. Ocena zagrozen przedstawiona w opinii RAC jest spdjna ze stanowiskiem EFSA.

(5)  Zgodnie z opinig RAC kluczowe badania wybrane przez Francj¢ do wyliczenia DNEL nie pozwalaly na ilosciowe
okreslenie zaleznos$ci dawka-odpowiedZ i byly obarczone niepewnoscig pomiaru. Dlatego do celow wyliczenia
DNEL RAC wykorzystal skutki obserwowane w nerkach, powstale w wyniku narazenia droga doustna.W $wietle
dostegpnych danych skutki takie nie nalezg do najbardziej krytycznych skutkéw narazenia na BPA, dlatego RAC
zastosowal w ocenie dodatkowy wspélczynnik réwny 6 w celu uwzglednienia — w ramach ogdlnej oceny
zagrozen - skutkéw dla zenskiego ukladu rozrodczego, moézgu i zachowania, gruczoléw sutkowych,

() Dz.U.L 3967 30.12.2006,s. 1.
() http:/[echa.europa.eu/documents/10162/c6a8003c-81f3-4df6-b7e8-15a3a36baf76
() http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3978
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metabolizmu, otylosci oraz ukladu odpornosciowego. Zwazywszy, ze wniosek w sprawie ograniczenia dotyczyt
drogi narazenia przez skére w trakcie uzytkowania papieru termoczulego, wyliczono réwniez DNEL dla
narazenia przez skore dla pracownikéw i dla ogélu spoleczenstwa. RAC doprecyzowal szacunkowg oceng
narazenia i uzupelnit ja o nowe dane pochodzace z monitoringu biologicznego kasjeréw narazonych na BPA. Na
podstawie zastosowanej metodologii RAC uznal, ze ryzyko dla konsumentéw jest odpowiednio kontrolowane,
potwierdzil jednak istnienie ryzyka dla pracownikéw.

(6) W dniu 5 czerwca 2015 r. RAC przyjal opinie, zgodnie z ktéra proponowane ograniczenie jest najbardziej
odpowiednim i efektywnym ogélnounijnym $rodkiem ograniczajacym ryzyko.

(7) W $wietle ustalet RAC, zgodnie z ktorymi stwierdzono, ze dostgpne dane nie pozwalajg na iloSciowe okreslenie
zaleznosci dawka-odpowiedz dla BPA w zakresie skutkéw zdrowotnych, Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych Agencji (SEAC) nie byt w stanie wykorzysta¢ szacunkéw korzysci z dokumentacji przedtozonej
przez Francje, ograniczyt si¢ zatem do analizy progu rentownosci, na podstawie ktérej stwierdzil, Ze ogdlnie
szacowane koszty proponowanego ograniczenia przewazajg nad potencjalnymi korzy$ciami dla zdrowia. SEAC
zauwazy!l jednak przy tym, Ze koszty ograniczenia bylyby bardzo niskie w stosunku do ogdlnych kosztéw
personelu czy w poréwnaniu do nadwyzki operacyjnej brutto w przedmiotowych sektorach w skali Unii,
a w razie przerzucenia kosztéw na konsumenta doprowadzilyby do jedynie nieznacznego wzrostu cen
produktéw konsumpcyjnych. Co wigcej, SEAC zaznaczyl, ze omawiane ograniczenie mogloby si¢ przyczyni¢ do
bardziej sprawiedliwego rozlozenia skutkdw, uznajac, ze potencjalnie zagrozona grupa zawodowa kasjeréw
ponosi nieproporcjonalnie duzy cigzar skutkéw szkodliwych dla zdrowia, podczas gdy obcigzenie ekonomiczne
bytoby ponoszone solidarnie przez ogét ludnosci Unii.

(8) W dniu 4 grudnia 2015 r. SEAC przyjal opinig, w ktorej uznal, ze proponowane ograniczenie prawdopodobnie
nie jest proporcjonalne w ujeciu analizy spoleczno-ekonomicznych korzysci i kosztéw, podkreslajac zarazem
sprzyjajace przestanki w zakresie rozkladu obcigzen i przystepnosci kosztéw. Ponadto SEAC potwierdzil, ze
ogoélnounijny Srodek jest uzasadniony, w konkluzji uznajac, Ze proponowane ograniczenie jest wlasciwym
Srodkiem kontroli ryzyka dla zdrowia pracownikéw.

(9)  Zaréwno RAC, jak i SEAC uznaly proponowane ograniczenie za mozliwe do wdrozenia, wyegzekwowania,
zarzadzania i monitorowania.

(10) W ramach prac nad ograniczeniem przeprowadzono konsultacje z ustanowionym przez Agencje forum wymiany
informacji o egzekwowaniu przepiséw i uwzgledniono uzyskane w ten sposéb opinie.

(11) W dniu 29 stycznia 2016 r. Agencja przedlozyla opinie RAC i SEAC (') Komisji. Na podstawie tych opinii
Komisja uznala, Ze istnieje niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia pracownikéw postugujacych si¢ papierem
termoczulym zawierajgcym BPA w stezeniu réwnym lub wyzszym niz 0,02 % masowo. Biorgc pod uwage
przywolane przez SEAC przestanki w zakresie rozkladu obcigzeni i przystgpnosci kosztéw, Komisja stwierdza, ze
proponowane ograniczenie bytoby skuteczne w odniesieniu do rozpoznanego ryzyka bez nakladania powaznych
obcigzen przemystu, uczestnikéw laicucha dostaw czy konsumentéw. Komisja uznala, ze proponowane przez
Francje ograniczenie jest wlasciwym ogélnounijnym $rodkiem w odniesieniu do rozpoznanego ryzyka dla
zdrowia pracownikéw postugujacych si¢ papierem termoczulym zawierajgcym BPA. Proponowane ograniczenie
jako akt regulujgcy wprowadzanie do obrotu zwigkszytoby réwniez margines ochrony konsumentéw.

(12) Zwazywszy na dostepne obecnie metody pomiaru stezenia BPA w papierze termoczulym, ograniczenie jest
egzekwowalne. Jak potwierdzil SEAC, zastosowanie ograniczenia powinno zostaé odroczone, aby umozliwi¢
dostosowanie si¢ przemystu. Rozsadnym i wystarczajgcym okresem bylby okres 36 miesiecy.

(13) W opinii RAC zwrdécono uwage, ze bisfenol S (BPS), bedacy zdaniem Francji najbardziej prawdopodobnym
substytutem BPA, moze charakteryzowa¢ si¢ zblizonym profilem toksykologicznym, a zatem moze powodowac
podobne szkodliwe dla zdrowia skutki. Dlatego tez w celu uniknigcia sytuacji, w ktérej szkodliwe dziatanie BPA
zostaloby zastgpione szkodliwym dzialaniem BPS, nalezy zwréci¢ szczegblna uwage na tendencje do stosowania
BPS jako substytutu. W tym celu Agencja powinna monitorowaé stosowanie BPS w papierze termoczulym.
Agencja powinna przekaza¢ Komisji wszelkie informacje stuzace ocenie ewentualnej koniecznosci przedtozenia
wniosku o ograniczenie stosowania BPS na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, zwazywszy, Ze W przeciw-
ienstwie do BPA, zagrozenie dla zdrowia zwigzane z BPS w papierze termoczulym nie zostalo jeszcze ocenione.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 19072006,

() http://echa.europa.eu/documents/10162/9ce0977b-3540-4de0-af6d-16ad6e78{f20
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 grudnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

ZALACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ nowa pozycje w brzmieniu:

,66. Bisfenol A Nie jest wprowadzany do obrotu w papierze termoczulym w stezeniu réw-
Nr CAS 80-05-7 nym lub wyzszym niz 0,02 % masowo od dnia 2 stycznia 2020 r.”

Nr WE 201-245-8
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