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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2016/2235
ze dne 12. prosince 2016,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek, pokud jde o bisfenol A

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naffizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), a zejména na ¢l. 68 odst. 1
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 6. kvétna 2014 pfedlozila Francie Evropské agentufe pro chemické latky (déle jen ,agentura®) dokumentaci
podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,dokumentace podle pilohy XV (%) s cilem zahdjit
fizeni o omezeni v souladu s ¢ldnky 69 aZ 73 uvedeného nafizeni. Dokumentace podle pfilohy XV poukdzala na
riziko pro pracovniky (pfedev§im pokladni) a spotfebitele vystavené bisfenolu A (BPA) pfi manipulaci
s pokladnimi tG¢tenkami z termografického papiru a navrhla omezeni uvddéni na trh BPA v termografickém
papiru v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,02 % hmotnostnich. Rizikovou populaci konkrétné predstavuji
dosud nenarozené déti t€hotnych pracovnic a spotfebitelek vystavenych bisfenolu A obsaZenému v termogra-
fickém papiru, se kterym manipuluji.

(2)  Termograficky papir obsahuje zdkladovy papir potaZeny alespon jednou vrstvou, kterd miZe obsahovat BPA. Tato
vrstva pusobenim tepla méni barvu, coz umoziuje zobrazeni tisténého textu.

(3)  Francie zalozila své posouzeni nebezpecnosti BPA na zdkladé ¢inkd na nékolik parametrt tykajicich se lidského
zdravi (Zensky reprodukéni systém, mozek a chovéni, prsni zldzy, metabolismus a obezita). U¢inky na prsni Zldzy

vevs

nedochdzi k nepfiznivym G¢inkim (Derived No Effect Level, DNEL).

(4)  Béhem obdobi, kdy agentura formulovala své stanovisko, zvetejnil Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (EFSA)
nové védecké stanovisko tykajici se BPA (}). Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen ,RACY) agentury jednal
o posouzeni BPA s Gfadem EFSA, aby se zajistilo jednotné védecké hodnoceni, které by vychdzelo z nejnovéjsich
a aktualizovanych poznatkii odborné literatury. Posouzeni nebezpecnosti vypracované v ramci stanoviska RAC je
v souladu s pfistupem tGfadu EFSA.

(5)  RAC dospél k ndzoru, ze kritické studie, které Francie pouZila pro vypocet Grovné DNEL, neumoznily kvantifikaci
vztaht mezi davkou a odezvou a vykazovaly nejistoty. Za dcéelem vypoctu drovné DNEL pro ordlni cestu
expozice proto RAC vybral ¢inky na ledviny, a vzhledem k tomu, Ze z dostupnych tdaja vyplynulo, Ze tyto
ucinky nejsou nejzdvaznéj$imi acinky BPA, pouzil pti celkovém posuzovini nebezpecnosti dodate¢ny hodnotici
faktor 6 pro zohlednéni Gcink na Zensky reprodukéni systém, mozek a chovdni, mlééné 7lizy, metabolismus
a obezitu a imunitni systém. JelikoZ se ndvrh na omezeni tykd dermaélni cesty expozice zplisobené manipulaci
s termografickym papirem, byla pro pracovniky a obecnou populaci vypoctena také troveri DNEL pro dermdlni
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cestu expozice. RAC provedl pfesné posouzeni expozice a doplnil jej o nové informace z biologického
monitorovani expozice pokladnich ldtce BPA. P pouziti této metodiky dosel RAC k zdvéru, Ze riziko pro
spotiebitele je ndlezité kontrolovéno, ale potvrdil existenci rizika pro pracovniky.

(6)  Dne 5. Cervna 2015 pfijal RAC své stanovisko a dospél k zdvéru, Ze navrhované omezeni je nejvhodnéjsim
opatfenim na Grovni Unie za tcelem feSeni zji§ténych rizik, pokud jde o G¢innost snizovani téchto rizik.

(7)  V souladu se zdvérem RAC, podle kterého dostupné tdaje neumoziiuji kvantifikaci vztahu mezi divkou
a odezvou, pokud jde o t¢inky BPA na zdravi, nemohl Vybor pro socioekonomickou analyzu (dale jen ,SEACY)
agentury vyuzit odhady pfinosti uvedené ve francouzské dokumentaci, a proto provedl analyzu finan¢ni
rovnovahy, na jejimz zakladé stanovil, Ze odhadované ndklady navrhovaného omezeni jsou obecné vzato vys$si
nez mozné zdravotni ptinosy. SEAC viak poznamenal, Ze ndklady na omezeni ptedstavuji velmi malou ¢ast
celkovych persondlnich ndkladi nebo hrubého provozniho piebytku dotéenych odvétvi v Unii a vedly by pouze
k velmi malému zvySeni cen, pokud se tyto ndklady pfenesou na spotiebitele prostfednictvim vysSich cen
spotfebniho zbozi. Dale SEAC uvedl, Ze omezeni by mohlo vést ke spravedlivéjsimu rozdéleni dopadii, vzhledem
k tomu, Ze diléi populace pokladnich vystavenych moznému riziku je nepfiznivymi dopady na zdravi
neptiméfené zasazena, zatimco hospodaisky dopad by se rovnomérné rozdélil v ramci $ir$i populace Unie.

(8)  Dne 4. prosince 2015 piijal SEAC své stanovisko a uvedl, Ze z hlediska srovndni socioekonomickych ptinosii
a naklad nebude navrhované omezeni pravdépodobné piiméfené, ale zdiraznil, Ze maZe mit ptiznivé dopady,
pokud jde o distribuci a finan¢ni dostupnost. SEAC také potvrdil, Ze opatfeni na trovni Unie je oprdvnéné,
a dospél k zavéru, Ze navrhované omezeni je vhodnym opatienim pro feseni rizik pro zdravi pracovnikd.

(9) RAC a SEAC také dospély k zdvéru, Ze navrhované omezeni je proveditelné, prosazovatelné, zvladnutelné
a sledovatelné.

(10) Férum pro vyménu informaci o prosazovani agentury bylo béhem fizeni o omezeni konzultovino a jeho
doporuceni byla zohlednéna.

(11) Dne 29. ledna 2016 piedlozila agentura stanoviska vybortt RAC a SEAC (') Komisi. Na zdkladé téchto stanovisek
dospéla Komise k zdvéru, Ze existuje nepfijatelné riziko pro zdravi pracovnikd, ktefi manipuluji termografickym
papirem obsahujicim BPA v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,02 % hmotnostnich. S piihlédnutim k tivahdm
SEAC ohledné dopadii na finan¢ni dostupnost a distribuci se Komise domnivd, Ze navrhované omezeni by fesilo
zji§ténd rizika, aniz by znamenalo vyznamnou zdtéz pro pislusné vyrobni odvétvi, dodavatelsky Fetézec nebo
spotiebitele. Komise proto dospéla k zdvéru, Ze omezeni navrzené Francif je vhodnym opatfenim na trovni Unie
za Gcelem feSeni zjisténych rizik pro zdravi pracovnikd, ktefi manipuluji s termografickym papirem obsahujicim
BPA. Regulaci uvddéni na trh by se navrhovanym omezenim zajistila také vy$si mira ochrany spotebitel.

(12)  Vzhledem k tomu, Ze zkuebni metody pro méfeni koncentrace BPA v termografickém papiru jsou v soucasnosti
k dispozici, je omezeni prosazovatelné. Jak potvrdil SEAC, pouziti tohoto omezeni by mélo byt odlozeno, aby se
mu piislu§né vyrobni odvétvi mohlo pfizpisobit. Obdobi 36 mésicii se pro tento Gcel povazuje za piiméfené
a dostatecné.

(13) RAC ve svém stanovisku uvedl, Ze bisfenol S (BPS), ktery je podle Francie nejpravdépodobnéjsi ndhradou, muze
mit podobny toxikologicky profil jako BPA a muize mit podobné nepiiznivé Gcinky na zdravi. Aby se proto
pfedeslo tomu, Ze nepfiznivé u¢inky BPA budou jednodu$e nahrazeny neptiznivymi Gcinky BPS, méla by se
vénovat zvlastni pozornost piipadné praxi nahrazovini BPA litkou BPS. Proto by agentura méla sledovat
pouzivani BPS v termografickém papiru. Agentura by méla poskytnout vSechny dal$i informace Komisi, aby
Komise mohla posoudit, zda je ndvrh na omezeni BPS podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nezbytny vzhledem
k tomu, Ze zdravotni rizika spojend s BPS v termografickém papiru nebyla na rozdil od BPA dosud vyhodnocena.

(14) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného ¢lankem 133 nafizeni (ES)

¢. 1907/2006,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

P¥loha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 12. prosince 2016.
Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

V piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliuje nova polozka 66, kterd zni:

,66. Bisfenol A Nesmi byt uvddén na trh v termografickém papiru v koncentraci rovné
& CAS 80-05-7 nebo vyssi nez 0,02 % hmotnostnich po 2. lednu 2020.”

. ES 201-245-8
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