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UREDBE

UREDBA KOMISIE (EU) 2016/2235
od 12. prosinca 2016.

o izmjeni Priloga XVIIL Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograniavanju kemikalija (REACH) u pogledu bisfenola A

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i VijeCa od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni
Direktive 1999/45[EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao
i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ ('), a posebno
njezin ¢lanak 68. stavak 1.,

buduéi da:

(1)  Dana 6. svibnja 2014. Francuska je Europskoj agenciji za kemikalije (dalje u tekstu: ,Agencija”) dostavila dosje
u skladu s ¢lankom 69. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (dalje u tekstu: ,dosje iz Priloga XV.” (%) radi
pokretanja postupka uvodenja ograni¢enja utvrdenog u clancima od 69. do 73. te Uredbe. U dosjeu iz
Priloga XV. upozorava se na rizik za radnike (prvenstveno blagajnike) i potrosace izloZene bisfenolu A (BPA)
prilikom rukovanja potvrdama od termalnog papira i predlae ograni¢avanje stavljanja na trZiste BPA-a
u termalnom papiru u koncentraciji od najmanje 0,02 % masenog udjela. To¢nije, rizina su populacija nerodena
djeca trudnih radnica i potrosacica izloZenih BPA-u koji se nalazi u termalnom papiru kojim rukuju.

(2)  Termalni papir sastoji se od papirne podloge s najmanje jednim slojem premaza koji moZe sadrzavati BPA.
Premaz mijenja boju pri izlaganju toplini, zbog ¢ega tiskani znakovi postaju vidljivi.

(3)  Francuska je temeljila svoju procjenu opasnosti BPA-a na ucincima na nekoliko krajnjih tocaka ljudskog zdravlja
(Zenski reproduktivni sustav, mozak i ponasanje, mlije¢ne Zlijezde, metabolizam i pretilost). U¢inci na mlijecne
7lijezde smatrali su se najvaznijim krajnjim ucincima, vaznijima od ostalih. Upotrijebljeni su za izra¢un razine
izloZenosti bez u¢inka (DNEL — Derived No Effect Level).

(4)  Tijekom postupka izrade misljenja Agencije, Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) objavila je novo
znanstveno misljenje o BPA-u (}). Agencijin Odbor za procjenu rizika (RAC) raspravio je s EFSA-om o procjeni
BPA-a kako bi se osigurala dosljednost znanstvene evaluacije te kako bi se ona temeljila na najnovijoj i aZuriranoj
znanstvenoj literaturi. Procjena opasnosti RAC-a, kako je predstavljeno u misljenju Agencije, podudara se s
pristupom koji je primijenila EFSA.

(5)  RAC je smatrao da klju¢ne studije koje je Francuska odabrala za izra¢un DNEL-a nisu omogudile kvantifikaciju
odnosa doze i odgovora te da su rezultati dvosmisleni. Stoga je za izra¢un oralnog DNEL-a RAC odabrao ucinke
na bubrege, a s obzirom na to da dostupni podaci pokazuju da oni nisu najvazniji u¢inci BPA-a, primijenio je
dodatni faktor procjene 6 kako bi se u ukupnoj procjeni opasnosti uzeli u obzir ucinci na Zenski reproduktivni
sustav, mozak i ponasanje, mlije¢ne Zlijezde, metabolizam i pretilost te imunoloski sustav. Buduéi da se prijedlog
uvodenja ogranicenja odnosi na izlaganje preko koze zbog rukovanja termalnim papirom, DNEL za izlaganje
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preko koZze izra¢unan je i za radnike i ople stanovniStvo. Kad je rije¢ o izloZenosti, RAC je doradio procjenu
i dopunio je novim informacijama o biomonitoringu o izloZenosti blagajnika BPA-u. Primjenom te metodologije
RAC je zakljucio da se rizik za potroSace primjereno nadzire, ali je potvrdio postojanje rizika za radnike.

(6)  RAC je 5. lipnja 2015. donio misljenje u kojem je zakljucio da je predloZeno ograniCenje najprimjerenija mjera
na razini Unije za ublazavanje utvrdenih rizika u smislu u¢inkovitog smanjenja tih rizika.

(7) U skladu sa zakljuckom RAC-a da dostupni podaci ne omoguluju kvantifikaciju odnosa doze i odgovora za
ucinke BPA-a na zdravlje, Agencijin Odbor za socioekonomsku analizu (,SEAC”) nije mogao upotrijebiti procjenu
prednosti iz francuskog dosjea te je stoga proveo analizu isplativosti na temelju koje je zaklju¢io da ukupni
procijenjeni troskovi nadmaSuju mogude zdravstvene koristi predlozenog ogranicenja. Medutim, SEAC je
napomenuo da troskovi ograni¢enja odgovaraju vrlo malom dijelu ukupnih troskova osoblja ili bruto
operativnom visku pogodenih sektora u Uniji te bi uzrokovali tek mali porast cijena prenesu li se na potrosace
povecanjem cijena potroacke robe. Nadalje, SEAC je napomenuo da bi ogranicenje moglo dovesti do pravednije
raspodjele u¢inaka, uzimajuéi u obzir da je subpopulacija blagajnika kojoj prijeti rizik nerazmjerno pogodena
Stetnim utjecajem na zdravlje, dok bi se gospodarski u¢inak ravnomjerno rasporedio medu brojnijim stanov-
niStvom Unije.

(8)  SEAC je 4. prosinca 2015. donio misljenje u kojem smatra da predloZeno ograni¢enje vjerojatno nele biti
razmjerno u smislu usporedbe njegovih socioekonomskih koristi i socioekonomskih troskova, ali naglasava
moguéu porzitivnu raspodjelu i cjenovnu dostupnost. Usto, SEAC je potvrdio da je mjera na razini Unije
opravdana i zakljucio da je predlozeno uvodenje ogranicenja prikladna mjera za ublaZzavanje zdravstvenih rizika
za radnike.

(9)  RAC i SEAC zakljucili su i da je predlozeno ograni¢enje provedivo, izvrsivo i izvedivo te da ga je moguce pratiti.

(10) U okviru postupka uvodenja ograni¢enja provedeno je savjetovanje s Agencijinim Forumom za razmjenu
informacija o provedbi te su uzete u obzir njegove preporuke.

(11)  Agencija je 29. sije¢nja 2016. Komisiji dostavila misljenja RAC-a i SEAC-a (!). Na temelju tih misljenja Komisija je
zakljucila da postoji neprihvatljiv rizik za zdravlje radnika koji rukuju termalnim papirom koji sadrzava BPA
u koncentraciji od najmanje 0,02 % masenog udjela. Uzimajudi u obzir razmisljanja SEAC-a o ucincima cjenovne
dostupnosti i raspodjele, Komisija smatra da bi se predloZenim ograni¢enjem ublazili utvrdeni rizici bez velikog
opterecenja za industriju, lanac opskrbe ili potrosace. Komisija je stoga zakljucila da je ogranicenje koje Francuska
predlaze prikladna mjera na razini Unije za ublazavanje utvrdenih rizika za zdravlje radnika koji rukuju
termalnim papirom koji sadrzava BPA. Reguliranjem stavljanja na trziSte predloZeno bi ogranicenje omogucdilo
i vedi stupanj zastite potroSaca.

(12) Buduéi da su trenutaéno dostupne ispitne metode za mjerenje koncentracije BPA u termalnom papiru,
ogranicenje je provedivo. Kako je potvrdio SEAC, primjenu ogranicenja trebalo bi odgoditi kako bi se industriji
omogucdilo uskladivanje s tim ogranicenjem. Razdoblje od 36 mjeseci ¢ini se razumnim i dostatnim za tu svrhu.

(13) RAC je u svojem misljenju napomenuo da bisfenol S (BPS), najvjerojatnija zamjenska tvar prema Francuskoj,
moze imati toksikoloski profil slican BPA-u i da mozZe uzrokovati sli¢ne $tetne u¢inke na zdravlje. Stoga, kako bi
se izbjeglo da Stetne ucinke BPA-a jednostavno zamijene Stetni ucinci BPS-a, posebnu bi pozornost trebalo
posvetiti eventualnom trendu zamjene BPS-om. U tu bi svrhu Agencija trebala pratiti sve primjene BPS-a
u termalnom papiru. Agencija bi trebala sve dodatne informacije dostaviti Komisiji kako bi ona razmotrila je li
prijedlog uvodenja ograni¢enja BPS-a na temelju Uredbe (EZ) br. 1907/2006 nuzan s obzirom na to da, suprotno
BPA-u, rizik za zdravlje povezan s BPS-om u termalnom papiru jo$ nije ocijenjen.

(14)  Uredbu (EZ) br. 1907/2006 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.
(15) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Odbora uspostavljenog na temelju ¢lanka 133.

Uredbe (EZ) br. 1907/2006,
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog XVIL. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 12. prosinca 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

PRILOG

U Prilogu XVIIL Uredbi (EZ) br. 1907/2006 dodaje se sljedeéi novi unos:

,66. Bisfenol A Ne smije se stavljati na trZiSte u termalnom papiru u koncentraciji od naj-
CAS br. 80-05-7 manje 0,02 % masenog udjela nakon 2. sije¢nja 2020.”.

EZ br. 201-245-8
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