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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2016/2235 AL COMISIEI
din 12 decembrie 2016

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), in ceea ce priveste bisfenolul A

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE
a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE (') ale Comisiei, in special articolul 68
alineatul (1),

intrucat:

(1)  La 6 mai 2014, Franta a transmis Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”)
un dosar [denumit in continuare ,dosarul intocmit in temeiul anexei XV” (3], in conformitate cu articolul 69
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in vederea initierii procedurii de restrictionare previzute la
articolele 69-73 din regulamentul mentionat. Dosarul intocmit in temeiul anexei XV a indicat un risc pentru
lucrdtorii (in special casierii) si consumatorii expusi la bisfenolul A (BPA) prin manipularea chitantelor din hartie
termicd §i a propus o restrictie privind introducerea pe piatd a BPA in hirtia termicd in concentratii mai mari sau
egale cu 0,02 % in greutate. Mai precis, populatia expusa riscului se constituia din copiii nendscuti ai lucritoarelor
gravide §i consumatorii expusi la BPA continutd in hartia termicd pe care o manipuleazd.

(2)  Hartia termicd este compusi dintr-o hartie suport cu cel putin un strat care poate contine BPA. Stratul de
acoperire isi schimbd culoarea atunci cind este expus la cdldurd, permitind aparitia caracterelor scrise.

(3)  Franta si-a bazat evaluarea riscurilor asociate BPA pe efectele asupra mai multor parametri ai sdndtitii umane
(sistemul reproducdtor la femei, creierul si comportamentul, glanda mamard, metabolismul si obezitatea). S-a
considerat ci efectele asupra glandei mamare reprezintd parametrul cel mai important, acesta primand fatd de
celelalte. Acestea au fost utilizate pentru a calcula nivelul calculat fard efect (DNEL).

(4 In cursul elaboririi avizului agentiei, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a publicat un
nou aviz stiintific privind BPA (}). Comitetul pentru evaluarea riscurilor (denumit in continuare ,CER”) al agentiei
a dezbitut evaluarea BPA cu EFSA pentru a asigura coerenta in ceea ce priveste evaluarea stiintificd si pentru a o
baza pe literatura de specialitate cea mai recentd si cea mai actualizatd. Evaluarea riscurilor de citre CER, astfel
cum a fost prezentatd in avizul sdu, este in conformitate cu abordarea adoptatd de citre EFSA.

(5)  CER a considerat cd studiile critice selectate de Franta pentru a calcula DNEL nu au permis cuantificarea relatiei
dozd-rdspuns si au prezentat incertitudini. Prin urmare, pentru a calcula un DNEL oral, CER a selectat efectele
asupra rinichilor si, avind in vedere ci datele disponibile au indicat ci acestea nu sunt efectele cele mai critice ale
BPA, aceasta a aplicat un factor de evaluare suplimentar de 6, pentru a lua in considerare efectele asupra
sistemului reproducitor la femei, asupra creierului si comportamentului, asupra glandei mamare, asupra metabo-
lismului si obezitdtii si asupra sistemului imunitar. Intrucat propunerea de restrictionare se referd la expunerea pe
cale cutanatd in urma manipuldrii hartiei termale, a fost calculat si un DNEL pentru expunerea pe cale cutanatd
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pentru lucritori si populatia generald. In ceea ce priveste expunerea, CER a imbunititit evaluarea si a completat-o
cu informatii noi de biomonitorizare in ceea ce priveste expunerea casierilor la BPA. Aplicind aceastd
metodologie, CER a concluzionat cd riscul pentru consumatori este controlat in mod corespunzdtor, dar
a confirmat riscurile pentru lucrdtori.

(6)  La 5 iunie 2015, CER a adoptat avizul sdu si a concluzionat ci restrictia propusd este cea mai adecvatd masurd la
nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile identificate in ceea ce priveste eficacitatea pentru reducerea acestor
riscuri.

(7)  Conform concluziei CER, conform cireia datele disponibile nu au permis o cuantificare a relatiei doza-raspuns in
ceea ce priveste efectele BPA asupra sindtitii, Comitetul pentru analizd socio-economicd (denumit in continuare
,CASE”) al agentiei nu a putut utiliza estimdrile beneficiului din dosarul francez si, prin urmare, a realizat
o analizd a pragului de rentabilitate, pe baza cireia a concluzionat ci, in general, costurile estimate depisesc
potentialele beneficii pentru sidnitate ale restrictiondrii propuse. Cu toate acestea, CASE a observat cd costul
restrictiei corespunde unei proportii foarte reduse din costurile totale cu personalul sau cu excedentul brut de
exploatare al sectoarelor afectate din Uniune si ar determina doar o crestere foarte micd a preturilor, in cazul in
care acesta este transferat consumatorilor prin cresterea pregurilor bunurilor de consum. In plus, CASE a observat
cd restrictia ar putea conduce la o repartizare mai echitabild a efectelor, avind in vedere cd subpopulatia casierilor
expusi unui potential risc este afectatd in mod disproportionat de efectele negative asupra sindtitii, in timp ce
impactul economic ar fi distribuit in mod egal la intreaga populatie a Uniunii.

(8)  La 4 decembrie 2015, CASE a adoptat avizul sdu si a considerat ci restrictia propusi este putin probabil si fie
proportionald in ceea ce priveste compararea beneficiilor sale socio-economice si costurile sale socio-economice,
dar a evidentiat posibile efecte pozitive in ceea ce priveste distributia si accesibilitatea acestora. In plus, CASE
a confirmat ci este justificatd o masurd la nivelul Uniunii si a concluzionat ci restrictia propusd este o misurd
adecvatd in vederea aborddrii riscurilor pentru sinitatea lucrdtorilor.

(9)  CER si CASE au concluzionat, de asemenea, ci restrictia propusd poate fi aplicatd, executatd, gestionatd si
controlata.

(10) In timpul procesului de restrictionare, a fost consultat Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea
legii al agentiei, iar recomanddrile acestuia au fost luate in considerare.

(11) La 29 ianuarie 2016, agentia a prezentat Comisiei avizele CER si CASE (!). Pe baza acestor avize, Comisia
a concluzionat cd existd un risc inacceptabil pentru sinitatea lucrdtorilor care manipuleazd hartie termicad care
contine BPA in concentratii mai mari sau egale cu 0,02 % in greutate. Tindnd seama de consideratiile CASE
privind efectele legate de accesibilitate si distributie, Comisia considerd ci restrictia propusd ar aborda riscurile
identificate fard a impune o sarcind considerabild pentru industrie, lantul de aprovizionare sau consumatori. in
consecintd, Comisia a concluzionat cd restrictia propusd de Franta este o misurd adecvatd la nivelul Uniunii
pentru a aborda riscurile identificate pentru sindtatea lucritorilor care manipuleazd hartie termicd care contine
BPA. Prin reglementarea introducerii pe piatd, restrictia propusd ar oferi, de asemenea, o marji mai mare de
protectie a consumatorilor.

(12) Deoarece metodele de testare pentru determinarea concentratiei de BPA in hartia termicd sunt disponibile in
prezent, restrictia este executorie. Astfel cum a fost confirmat de CASE, aplicarea restrictiei ar trebui amanatd
pentru a permite respectarea acesteia de cdtre industrie. O perioadd de 36 de luni este rezonabild si suficientd in
acest scop.

(13)  In avizul sdu, CER a precizat ci bisfenolul S (BPS), inlocuitorul cel mai probabil, potrivit Frantei, ar putea avea un
profil toxicologic similar BPA si ar putea provoca efecte adverse similare asupra sdndtitii. Prin urmare, pentru
a evita ca efectele negative ale BPA si fie pur si simplu inlocuite de efectele negative ale BPS, o atentie deosebitd
ar trebui acordatd unei eventuale tendinte de substituire cu BPS. In acest scop, agentia ar trebui si monitorizeze
utilizarea BPS in hirtia termald. Agentia ar trebui sd comunice Comisiei orice informatii suplimentare pentru ca
aceasta sd hotdrascd dacd propunerea de a restrictiona BPS in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
este necesard, avand in vedere cd, spre deosebire de BPA, riscul pentru sdndtate asociat BPS in hartia termald nu
a fost incd evaluat.

(14)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificat in consecintd.

(15) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 133 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 decembrie 2016.

Pentru Comisie

Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

ANEXA

In anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, se adaugi urmatoarea noud rubrici:

,66. Bisfenol A Nu se introduce pe piatd in hértie termicd in concentratii mai mari sau
Nr. CAS 80-05-7 egale cu 0,02 % in greutate dupd 2 ianuarie 2020.”

Nr. CE 201-245-8
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