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REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/2235
2016 m. gruodzio 12 d.

kuriuo dél bisfenolio A i§ dalies keiiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH) XVII priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZiagy agentiirs,
i§ dalies keiiantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 79393, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 148894, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB ('), ypac i jo 68 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(I) 2014 m. geguzés 6 d. Pranciizija pateiké Europos cheminiy medziagy agentiirai (toliau — Agentira) dokumenty
rinkinj pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 69 straipsnio 4 dali (toliau — XV priedo dokumentacija (3),
siekdama inicijuoti apribojimy nustatymo procediirg, nustatyta to reglamento 69-73 straipsniuose. XV priedo
dokumentacijoje buvo nurodyta, kad darbuotojams (visy pirma kasininkams) ir vartotojams kyla rizika, nes jie
patiria bisfenolio A (BPA) poveikj liesdami ¢ekius i§ termopopieriaus, ir pasiilyta apriboti BPA, esancio termopo-
pieriuje, kuriame BPA koncentracija yra lygi 0,02 % masés arba didesné, pateikimg rinkai. Konkreciau, populiacija,
kuriai gali kilti rizika, — tai nés¢iy darbuotojy negime vaikai ir vartotojai, patiriantys termopopieriuje esan¢io BPA
poveiki, kai darbuotojai ir vartotojai lie¢ia §j popieriy;

(2)  termopopieriaus pagrindg sudaro popierius, padengtas bent viena danga, kurioje gali bati BPA. Veikiant $ilumai
dangos spalva kinta ir atsiranda spausdintiniai Zenklai;

(3)  Prancizijos BPA pavojingumo vertinimas grindZiamas keliais poveikio Zmoniy sveikatai aspektais (motery
reprodukciné sistema, smegenys ir elgsena, pieno liaukos, metabolizmas ir nutukimas). Palyginti su kitais
aspektais, poveikis pieno liaukoms buvo laikomas pavojingiausiu. Juo buvo naudojamasi iSvestinei ribinei
poveikio nesukelianciai vertei (DNEL) apskaiciuoti;

(4)  Agentliros nuomonés rengimo proceso metu Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) paskelbé naujag moksling
nuomong dél BPA (). Agentiiros rizikos vertinimo komitetas (RAC) su EFSA aptaré BPA jvertinimg sickdamas
uztikrinti mokslinio vertinimo nuosekluma ir jj pagristi naujausia ir atnaujinta moksline literatira. RAC atliktas
pavojingumo vertinimas taip, kaip jis pateiktas jo nuomonéje, atitinka pozitirj, kuriuo vadovaujasi EFSA;

(5)  RAC mano, kad Pranciizijos atrinkti svarbiausi tyrimai siekiant apskai¢iuoti DNEL neleido kiekybiskai jvertinti
ry$io tarp dozés ir atsako ir juose buvo neaiskumy. Todél RAC, apskai¢iuodamas oralinio vartojimo DNEL,
pasirinko poveikj inkstams, o kadangi turimi duomenys rodé, kad $is BPA poveikis néra pats pavojingiausias,
taiké papildomg vertinimo koeficients, lygy 6, kad bendrame pavojingumo vertinime bty atsizvelgta j poveikj
motery reprodukcinei sistemai, smegenims ir elgsenai, pieno liaukoms, metabolizmui bei nutukimui ir imuninei

() OLL396,200612 30, p. 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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sistemai. Pasidlytas apribojimas susijes su poveikiu per odg dél termopopieriaus lietimo, todél taip pat buvo
apskai¢iuota darbuotojy ir bendrosios populiacijos poveikio per odg DNEL. Dél poveikio — RAC patikslino
vertinimg ir ji papildé nauja biologinés stebésenos informacija apie BPA poveikj kasininkams. Taikydamas $ia
metodiky, RAC padaré i§vadg, kad rizika vartotojams yra tinkamai kontroliuojama, bet patvirtino darbuotojams
kylancig rizika;

(6) 2015 m. birzelio 5 d. RAC patvirtino savo nuomone, kurioje padaré¢ i$vada, kad sitlomas apribojimas pagal jo
veiksmingumg mazinti nustatytg rizikg yra tinkamiausia Sajungos masto priemoné Sios rizikos problemai spresti;

(7)  kaip teigiama RAC iSvadoje, remiantis turimais duomenimis nebuvo jmanoma kiekybiskai jvertinti rysio tarp
dozés ir atsako pagal BPA poveikj sveikatai, tad Agentiiros socialinés ir ekonominés analizés komitetas (SEAC)
negaléjo naudotis Pranciizijos dokumentacijoje esanciais naudos jverciais, todél atliko rentabilumo analizg, kuria
remdamasis padaré i$vada, kad i§ esmés numatomos iSlaidos persveria siilomo apribojimo galimg nauda
sveikatai. Taciau SEAC paZzymeéjo, kad apribojimo ilaidos sudaryty labai nedidele visy personalo islaidy arba
paveikty Sajungos sektoriy bendro likutinio pertekliaus dalj ir lemty tik labai maza kainy padidéjima, jei jos bty
perkeltos vartotojams padidinus vartojimo prekiy kainas. Be to, SEAC atkreipé démesj j tai, kad apribojimas
galéty lemti teisingesnj poveikio pasiskirstyma, atsizvelgiant j tai, kad kasininky, kuriems gali kilti rizika,
subpopuliacija neproporcingai nukenéia nuo neigiamo poveikio sveikatai, o ekonominis poveikis bty vienodai
paskirstytas platesnéje Sajungos populiacijoje;

(8) 2015 m. gruodzio 4 d. SEAC patvirtino savo nuomon¢ ir nurod¢, kad sitlomas apribojimas negaléty buti
proporcingas palyginus jo socioekonoming nauda ir socioekonomines sgnaudas, taciau atkreipé démesj i galimus
teigiamus pasiskirstymo ir jperkamumo aspektus. Be to, SEAC patvirtino, kad Sajungos masto priemoné yra
pagrista, ir padaré¢ iSvada, kad sitilomas apribojimas yra tinkama priemoné, skirta spresti darbuotojy sveikatai
kylancios rizikos klausimg;

(9) RAC ir SEAC taip pat padaré i§vada, kad sitilomg apribojimg jmanoma jgyvendinti, kontroliuoti jo vykdyma, ji
valdyti ir stebéti;

(10)  apribojimo nustatymo metu buvo konsultuotasi su Agentiiros Keitimosi informacija apie vykdyma forumu ir
buvo atsizvelgta | jo rekomendacijas;

(11) 2016 m. sausio 29 d. Agentiira pateiké Komisijai RAC ir SEAC (") nuomones. Remdamasi $iomis nuomonémis,
Komisija padaré i§vadg, kad darbuotojy, lie¢ianciy termopopieriy, kuriame esancio BPA koncentracija yra lygi
0,02 % masés arba didesné, sveikatai kyla nepriimtina rizika. AtsiZvelgiant { SEAC apsvarstyta jperkamumo ir
pasiskirstymo poveikj, Komisija mano, kad sitilomu apribojimu biity sprendziama nustatytos rizikos problema,
neuzkraunant didelés nastos pramonei, tiekimo grandinei ar vartotojams. Todél Komisija padaré ivada, kad
Pranciizijoje pasitlytas apribojimas yra tinkama Sgjungos masto priemoné, skirta spresti darbuotojy, lietianciy
termopopieriy, kuriame yra BPA, sveikatai keliamos rizikos problema. Sitlomu apribojimu bty reguliuojamas
pateikimas rinkai ir taip pat suteikiama didesné vartotojy apsauga;

(12) kadangi $iuo metu esama bandymo metody BPA koncentracijai termopopieriuje i$matuoti, apribojimg jmanoma
jvykdyti. Kaip patvirtino SEAC, apribojimo taikymas turéty biiti atidétas, kad pramonei biity sudaryta galimybé jo
laikytis. Siam tikslui skirtas 36 ménesiy laikotarpis atrodo pagristas ir pakankamas;

(13) savo nuomonéje RAC pazyméjo, kad bisfenolis S (BPS), kurj Pranciizija jvardijo kaip labiausiai tikéting pakaitala,
gali turéti toksines savybes, kurios yra panasios | BPA savybes, ir gali turéti panasy neigiama poveikj sveikatai.
Todél, siekiant i$vengti, kad neigiamas BPA poveikis bty tiesiog pakeistas neigiamu BPS poveikiu, ypatinga
démesj reikéty atkreipti i tai, kad gali biiti linkstama kaip pakaitala naudoti BPS. Siuo tikslu Agentiira turéty
stebéti BPS naudojimg termopopieriuje. Agentiira turéty perduoti Komisijai bet kokig papildomg informacija, kad
ji apsvarstyty, ar reikia priimti pasitilyma apriboti BPS pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006, atsiZvelgiant | tai,
kad, priesingai nei BPA atveju, su termopopieriuje esanciu BPS susijusi rizika sveikatai dar nebuvo pakankamai
jvertinta;

(14)  todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(15) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj jsteigto
komiteto nuomone,

() http://echa.europa.eu/documents/10162/9ce0977b-3540-4de0-af6d-16ad6e78{f20
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. gruodzio 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas papildomas $iuo nauju jrasu:

,66. Bisfenolis A Negali bati pateikiamas rinkai termopopieriuje, kuriame jo koncentracija
CAS Nr. 80-05-7 yra lygi arba didesné nei 0,02 % masés, po 2020 m. sausio 2 d.“

EC Nr. 201-245-8
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