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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2016/2235
z 12. decembra 2016,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (,REACH*), pokial ide o bisfenol A

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene
a doplnen{ smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho
¢lanok 68 ods. 1,

kedZe:

(1)  Franctizsko 6. mdja 2014 predlozilo Eur6pskej chemickej agentire (dalej len ,agentira®) dokumentdciu podla
¢lanku 69 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (dalej len ,dokumentdcia podla prilohy XV“ (%) s cielom zacat
postup obmedzovania stanoveny v ¢linkoch 69 az 73 uvedeného nariadenia. V dokumenticii podla prilohy XV
bolo uvedené riziko pre pracovnikov (predovietkym pokladnikov) a spotrebitelov vystavenych bisfenolu A (BPA)
pri manipuldcii s prijmovymi dokladmi na termopapieri a navrhnuté obmedzenie uvddzania na trh BPA
v termopapieri v koncentracii rovnajicej sa alebo vy3Sej ako 0,02 % hmotnosti. Presnejsie, ohrozené skupiny
predstavovali nenarodené deti tehotnych pracovniCok a spotrebitelia vystaveni BPA obsiahnutom v termopapieri,
s ktorym manipuluji.

(2)  Termopapier pozostiva zo zakladného papiera potiahnutého asponi jednou vrchnou vrstvou, ktord moze
obsahovat BPA. Pri vystaveni posobeniu tepla vrchnd vrstva meni farbu, co umoziuje zviditelnenie tlacenych
znakov.

(3)  Franctizsko pri svojom postideni nebezpecnosti BPA vychddzalo z ticinkov na niekolko ukazovatelov Iudského
zdravia (Zensky reprodukény systém, mozog a sprdvanie, mliecne 7lazy, metabolizmus a obezitu). U¢inky na
mlie¢nu Zlazu sa povazovali za najdolezitejsi ukazovatel spomedzi vietkych ostatnych ukazovatelov. Pouzili sa na
vypocet odvodenych hladin, pri ktorych nedochddza k Ziadnym tc¢inkom (dalej len ,hladina DNEL).

(4)  V priebehu vytvdrania stanoviska agentiiry Eur6psky tirad pre bezpe¢nost potravin (EFSA) uverejnil nové vedecké
stanovisko k BPA (’). Vybor agentiry pre hodnotenie rizik (RAC) prerokoval s Eurépskym tdradom pre
bezpecnost potravin postidenie BPA, aby sa zabezpecilo jednotné vedecké hodnotenie, ktoré by vychddzalo
z najnovsich a aktualizovanych vedeckych publikdcii. Postidenie nebezpe¢nosti vyborom pre hodnotenie rizik
uvedené v jeho stanovisku je v stilade s pristupom, ktory pouzil Eurépsky trad pre bezpecnost potravin.

(5)  Vybor pre hodnotenie rizik sa nazdava, Ze kritické stidie na vypocet hladiny DNEL, ktoré vybralo Franctzsko,
neumoziiovali kvantifikdciu vztahov medzi davkou a reakciou a vykazovali ur¢ité neistoty. Preto na tcely vypoctu
tstnej hladiny DNEL vybor pre hodnotenie rizik vybral G¢inky na oblicky a kedZze dostupné ddaje ukdzali, Ze
tieto i¢inky nie st najzdvaznej$imi Gcinkami BPA, uplatnil dodato¢ny hodnotiaci faktor 6 s cielom zohladnit
Gc¢inky na Zensky reprodukény systém, mozog a spravanie, mliene zlazy, metabolizmus a obezitu, ako aj
imunitny systém v ramci celkového posidenia nebezpe¢nosti. KedZze ndvrh na obmedzenie sa tyka transder-
mélneho vystavenia v dosledku manipuldcie s termopapierom, hladina DNEL v pripade transdermalnej cesty sa

() U.v.EUL 396, 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


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

L 337/4 Uradny vestnik Eurépskej tnie 13.12.2016

vypocitala pre pracovnikov aj Sirokd verejnost. V savislosti s vystavenim vybor pre hodnotenie rizik spresnil
hodnotenie a doplnil ho o nové ddaje z biomonitorovania, ktoré sa tykaji vystavenia pokladnikov BPA.
Uplatnenim tejto metodiky vybor pre hodnotenie rizik dospel k zdveru, Ze riziko v pripade spotrebitelov je
primerane obmedzené, ale potvrdil rizikd v pripade pracovnikov.

(6)  Vybor pre hodnotenie rizik 5. jina 2015 prij jal svoje stanovisko, v ktorom dospel k zdveru, ze navrhované
obmedzenie je najvhodnejsie opatrenie na trovni Unie na odstrinenie zistenych rizik, pokial ide o Gcinnost
zniZenia tychto rizik.

(7)  Na zdklade zdveru vyboru pre hodnotenie rizik, Ze dostupné tdaje neumoznili kvantifikiciu vzfahu medzi
davkou a reakciou v pripade zdravotnych ticinkov BPA, vybor agentiiry pre socidlno-ekonomicki analyzu (SEAC)
nemohol pouzit odhady vyhod uvedené vo franciizskej dokumentdcii, a vykonal preto analyzu nulového bodu,
na zdklade ktorej dospel k zdveru, Ze celkovo odhadované ndklady prevysuji potencidlne prinosy navrhovaného
obmedzenia pre zdravie. V}’fbor pre socidlno-ekonomickd analyzu vSak poznamenal, Ze ndklady na obmedzenie
predstavuji velmi mald cast celkovych ndkladov na zamestnancov alebo hrubého prevddzkového prebytku
dotknutych odvetvi v Unii a mali by za ndsledok len velmi malé zvy3enie cien v pripade prenesenia nakladov na
spotrebitelov pri zvySeni cien spotrebného tovaru. Okrem toho vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu
poznamenal, Ze obmedzenie by mohlo viest k spravodlivejsiemu rozdeleniu vplyvov, kedZe potencidlne ohrozend
osobitnd skupina pokladnikov je netimerne postihnutd nepriaznivymi vplyvmi na zdravie, zatial ¢o vplyv na
hospodarstvo by sa rovnomerne rozdelil v rimci obyvatelstva Unie.

(8)  Vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu 4. decembra 2015 prijal svoje stanovisko, priom sa domnieva, Ze
navrhované obmedzenie pravdepodobne nie je primerané z hladiska jeho socidlno-ekonomického prinosu
v porovnani so socidlno-ekonomickymi ndkladmi, ale zdoraznil pripadné priaznivé faktory rozdelenia Vplyvov
a cenovej dostupnosti. Okrem toho vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu potvrdil, Ze opatrenie na trovni Unie
je opodstatnené, a dospel k zdveru, ze navrhované obmedzenie je vhodné opatrenie na odstranenie rizik pre
zdravie pracovnikov.

(9)  Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu dospeli k zdveru, Ze navrhované
obmedzenie je mozné realizovat, vykondvat, riadit a monitorovat.

(10) V priebehu postupu obmedzenia sa uskuto¢nili konzulticie s Forom agentiiry na vymenu informdcii
o presadzovani pravnych predpisov o chemikalidch a zohladnili sa jeho odportic¢ania.

(11) Agenttira 29. janudra 2016 predlozila stanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socidlno-ekonomicki
analyzu (') Komisii. Na zdklade tychto stanovisk Komisia dospela k zdveru, Ze existuje neprijatelné riziko pre
zdravie pracovnikov, ktor{ manipuluji s termopapierom s obsahom BPA v koncentracii rovnajiicej sa alebo vyssej
ako 0,02 % hmotnosti. Vzhladom na tivahy vyboru pre socidlno-ekonomickii analyzu, ktoré sa tykaja vplyvov
cenovej dostupnosti a rozdelenia vplyvov, sa Komisia domnieva, Ze navrhované obmedzenie by odstranilo zistené
rizikd bez toho, aby to pre odvetvie, doddvatelsky refazec alebo spotrebitelov znamenalo znacni zétaz. Komisia
preto dospela k zdveru, Ze obmedzenie navrhnuté Franctzskom je vhodnym opatrenim na trovni Unie na
odstraneme letenych rizik pre zdravie pracovm’kov ktorl manlpulu]u s termopapierom s obsahom BPA.

bitelov.

(12) Kedze skisobné metédy na meranie koncentricie BPA v termopapieri st v stiCasnosti k dispozicii, obmedzenie je
mozné vykonavat. Ako potvrdil vybor pre socidlno-ekonomickii analyzu, uplatiiovanie tohto obmedzenia by sa
malo oddialif, aby mohlo odvetvie zabezpecit jeho dodrziavanie. Obdobie 36 mesiacov sa na tieto Gcely javi ako
primerané a dostatocné.

(13) Vo svojom stanovisku vybor pre hodnotenie rizik poznamenal, Ze bisfenol S (BPS), podla Franctizska najpravde-
podobnejsia ndhrada, moéze mat podobny toxikologicky profil ako BPA a méze mat podobné skodlivé dcinky na
zdravie. Aby sa preto predislo tomu, Ze nepriaznivé vplyvy BPA by sa jednoducho nahradili nepriaznivymi
vplyvmi BPS, osobitnd pozornost by sa mala venovat pripadnej tendencii nahrddzat BPA latkou BPS. V zdujme
toho by agentdra mala monitorovat pouZivanie BPS v termopapieri. Agentira by mala Komisii ozndmit vSetky
dalsie informécie, aby zvézila, ¢i je ndvrh na obmedzenie BPS podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 potrebné,
kedZze na rozdiel od BPA neboli rizikd pre zdravie spojené s BPS v termopapieri este preukdzané.

(14) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného na zdklade ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

() http://echa.europa.eu/documents/10162/9ce0977b-3540-4de0-af6d-16ad6e78{f20
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa tymto meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.
Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
Statoch.
V Bruseli 12. decembra 2016
Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
PRILOHA
Do prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa doplia tito nové polozka:
,66. Bisfenol A Nesmie sa uvddzat na trh v termopapieri v koncentrécii rovnajtcej sa alebo

CAS ¢. 80-05-7 vys$Sej ako 0,02 % hmotnosti po 2. janudri 2020
ES ¢. 201-245-8
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