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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/2235
av den 12 december 2016

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller
bisfenol A

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 148894 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sdrskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)  Den 6 maj 2014 limnade Frankrike in till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten)
dokumentation enligt artikel 69.4 i férordning (EG) nr 1907/2006 (nedan kallad dokumentationen enligt
bilaga XV (¥), for att ddrigenom inleda ett begransningsforfarande enligt artiklarna 69-73 i den forordningen.
Dokumentationen enligt bilaga XV visade pd en risk for arbetstagare (fraimst kassapersonal) och konsumenter
som utsitts for bisfenol A (BPA) dd de hanterar kvitton av termopapper och i dokumentationen foreslogs en
begrinsning av utslippande pd marknaden av bisfenol A i termopapper i koncentrationer lika med eller hogre dn
0,02 viktprocent. Ndrmare bestimt dr riskpopulationen ofédda barn till gravida arbetstagare och konsumenter
som utsitts for BPA i det termopapper de hanterar.

(2)  Termopapper bestar av ett baspapper 6verdraget med minst ett skikt som kan innehalla BPA. Beldggningen dndrar
farg ndr den exponeras for virme, vilket fir den tryckta texten att framtrada.

(3)  Frankrike grundade sin farlighetsbedomning pd BPA:s inverkan pa flera effektmatt for méanniskors hilsa (kvinnors
reproduktionssystem, hjirna och beteende, brostkortel, metabolism och fetma). Effekterna pd brostkortlar ansags
vara det mest kritiska effektmattet, viktigare d4n de Gvriga. De anvindes for att berdkna hirledd nolleffektnivé
(Derived No-Effect Level, DNEL).

(4)  Medan kemikaliemyndigheten utarbetade sitt yttrande offentliggjorde Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (Efsa) ett nytt vetenskapligt yttrande om BPA (*). Kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté
(nedan kallad riskbedomningskommittén) diskuterade bedomningen av BPA med Efsa for att sikerstilla en enhetlig
vetenskaplig bedomning och for att basera den pa de senaste och mest aktuella vetenskapliga ronen. Riskbedom-
ningskommitténs farlighetsbedomning si som den lades fram i dess yttrande, 4r forenlig med Efsas synsitt.

(5)  Riskbedomningskommittén ansdg att de kritiska studier som valts ut av Frankrike for att berdkna DNEL inte
medgav en kvantifiering av sambanden mellan dos och respons och var osikra. Dirfor valde riskbedomnings-
kommittén, vid berdkningen av en oral DNEL, effekterna pd njurarna, och eftersom tillgangliga uppgifter tydde pa
att paverkan pd njurar inte dr de mest kritiska effekterna av BPA, tillimpades en ytterligare bedomningsfaktor
pa 6 for att beakta inverkan pd kvinnors reproduktionssystem, hjarna och beteende, brostkortel, metabolism och
fetma samt immunsystem i den Overgripande riskbedomningen. Eftersom forslaget till begrinsning galler
exponering via huden vid hantering av termopapper, berdknades ocksd DNEL for en dermal exponeringsvig for
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arbetstagare och befolkningen i allminhet. I frdga om exponering kompletterade riskbedomningskommittén
bedémningen med nya uppgifter frin biologisk exponeringsmitning av kassapersonals exponering for BPA.
Genom att tillimpa denna metod kom riskbeddmningskommittén fram till att risken for konsumenter
kontrolleras pd ett adekvat sitt men bekriftade risken for arbetstagare.

(6)  Den 5 juni 2015 antog riskbeddmningskommittén sitt yttrande och fann att om man effektivt vill minska de
konstaterade riskerna dr den foreslagna begrinsningen den limpligaste unionsomfattande dtgérden.

(7)  Enligt riskbedomningskommitténs slutsats att de tillgingliga uppgifterna inte medgav ndgon kvantifiering av
sambandet mellan dos och respons nir det giller hilsoeffekterna av BPA kunde kemikaliemyndighetens kommitté
for socioekonomisk analys (nedan kallad SEAC) inte anvinda uppskattningarna av nyttan i den franska
dokumentationen, och utforde dirfor en nollresultatanalys, enligt vilken den drog slutsatsen att de totala
beriknade kostnaderna ar storre 4n eventuella hilsovinster av den foreslagna begrinsningen. SEAC noterade dock
att kostnaden for begrinsningen utgor en mycket liten del av de totala personalkostnaderna eller bruttodriftso-
verskottet for de berorda sektorerna i unionen, och att den endast skulle medfora en mycket liten prishojning om
den overfors till konsumenterna genom hojda priser pd konsumtionsvaror. SEAC noterade vidare att
begrinsningen kunde leda till en rittvisare fordelning av effekterna, med tanke pé att delpopulationen som bestar
av kassapersonal riskerar att drabbas i oproportionerligt stor utstrickning av negativa hilsoeffekter, medan de
ekonomiska konsekvenserna skulle delas jamnt av hela unionens befolkning.

(8)  Den 4 december 2015 antog SEAC ett yttrande och ansdg att den foreslagna begrinsningen sannolikt inte
kommer att vara proportionell om man jimfor de socioekonomiska fordelarna i forhédllande till de
socioekonomiska kostnaderna, men den lyfte fram overviganden om eventuella gynnsamma fordelnings- och
prisaspekter. SEAC bekriftade dessutom att en unionsovergripande atgird ar befogad och drog slutsatsen att den
foreslagna begrinsningen ar en limplig dtgird for att komma till rdtta med halsorisker for arbetstagare.

(9)  Riskbedomningskommittén och SEAC konstaterade ocksd att den foreslagna begrinsningen dr genomférbar,
mojlig att genomdriva, hanterlig och overvakningsbar.

(10) Kemikaliemyndighetens forum for informationsutbyte om verkstillighet radfrigades under begransningsfor-
farandet och dess rekommendationer beaktades.

(11) Den 29 januari 2016 limnade kemikaliemyndigheten riskbedomningskommitténs och SEAC:s (') yttranden till
kommissionen. P4 grundval av dessa yttranden drog kommissionen slutsatsen att det finns en oacceptabel risk for
hélsan for arbetstagare som pé forsiljningsstillet hanterar termopapper som innehéller BPA i koncentrationer lika
med eller hogre dn 0,02 viktprocent. Med beaktande av SEAC:s 6vervdganden om prisdverkomlighet och
fordelningseffekter anser kommissionen att den foreslagna begransningen skulle minska de identifierade riskerna
utan att medfora betydande borda for industrin, forsorjningskedjan eller konsumenterna. Kommissionen drog
dirfor slutsatsen att den begransning som Frankrike foreslar dr en limplig unionsovergripande &tgard for att
hantera de konstaterade riskerna for hilsan hos arbetstagare som hanterar termopapper som innehéller BPA.
Genom att reglera utslippandet pd marknaden skulle den foreslagna begransningen ocksd ge konsumenterna en
storre skyddsmarginal.

(12)  Eftersom det nu finns testmetoder for mitning av koncentrationen av BPA i termopapper dr begrinsningen
mojlig att genomdriva. Sdsom SEAC bekriftade bor tillimpningen av denna begransning senareldggas for att ge
industrin mojlighet att folja den. En 36-ménadersperiod forefaller vara rimlig och tillracklig for detta dndamal.

(13) Kommittén konstaterade i sitt yttrande att bisfenol S (BPS), som enligt Frankrike 4r det mest sannolika ersittande
amnet, kan ha en toxikologisk profil som liknar BPA och att det kan orsaka liknande negativa hilsoeffekter. For
att undvika att de negativa effekterna av BPA helt enkelt skulle ersittas av de negativa effekterna av BPS bor
sdrskild uppmirksamhet dgnas at en eventuell tendens mot att ersitta dmnet med BPS. I detta syfte bor kemikalie-
myndigheten overvaka anvindningen av BPS i termopapper. Kemikaliemyndigheten bor 6verlimna all ytterligare
information till kommissionen sd att den bedomer huruvida ett forslag att begransa BPS enligt forordning (EG)
nr 1907/2006 ar nodvindigt, eftersom de hilsorisker som ar kopplade till BPS i termopapper, i motsats till BPA,
dnnu inte har utvirderats.

(14) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(15) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran den kommitté som inrittats enligt
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella

tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 12 december 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

BILAGA

I bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska foljande nya post laggas till:

”66. Bisfenol A Far inte slippas ut pd marknaden i termopapper i koncentrationer lika med
CAS-nr 80-05-7 eller hogre dn 0,02 viktprocent efter den 2 januari 2020”.

EG-nr 201-245-8
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