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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/2235 RENDELETE
(2016. december 12.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozisirél (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XVIL. mellékletének a biszfenol-A
tekintetében torténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlatozasir6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) 2014. mdjus 6-dn Franciaorszdg az 1907/2006/EK rendelet 69. cikkének (4) bekezdése értelmében dokumentdciot
(a tovdbbiakban: XV. melléklet szerinti dokumentdci6 (%)) nydjtott be az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek
(a tovabbiakban: Ugynokség) az emlitett rendelet 69-73. cikke szerinti korldtozdsra vonatkozé eljards kezdemé-
nyezése érdekében. A XV. melléklet szerinti dokumentdcié azt jelezte, hogy a hépapirra nyomtatott nyugtdk
kezelése sordn a munkavéllalok (f6ként a pénztdrosok) és a fogyasztok biszfenol-A (BPA) jelentette kockdzatnak
vannak kitéve, és a 0,02 tomegszazalékkal megegyez8, vagy anndl nagyobb BPA mennyiséget tartalmazd
hépapirok forgalomba hozataldnak korldtozdsit javasolta. Egészen pontosan, a kockdzat dltal érintett személyek
a BPA-t tartalmaz hépapirokat kezel§ varandés munkavallalok és fogyaszték szilletendd gyermekei.

(2) A hdpapir egy alappapirbdl és legaldbb egy bevonatbdl dll, amely bevonat tartalmazhat BPA-t. A bevonat szine
hé hatdsdra megvaltozik és ezdltal lathatéva valnak rajta a nyomtatott karakterek.

(3)  Franciaorszdg a BPA veszélyértékelését szdmos, az emberi egészségi végpontra gyakorolt hatdsra (példdul néi
reprodukcids rendszer, agy és viselkedés, eml6mirigyek, anyagcsere és elhizds) alapozta. A BPA emlémirigyekre
gyakorolt hatdsai szamitottak a legkritikusabb végpontnak, ezek a tobbi hatdst folilmaljak. Ezek felhasznaldsaval
szamitottdk ki a szdrmaztatott hatdsmentes szintet (DNEL).

(4) Az Ugynokség véleményének kialakitdsdt szolgdlé folyamat ideje alatt az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg
(EFSA) kdzzétett egy Gj tudomédnyos szakvéleményt (°) a BPA-val kapcsolatban. Az Ugynokség kockdzatértékelési
bizottsiga (RAC) megvitatta a BPA értékelését az Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdggal annak biztositdsa érdekében,
hogy a tudomdnyos értékelés kovetkezetes legyen és a legfrissebb, naprakész tudomdnyos szakirodalmon
alapuljon. A RAC veszélyértékelése — mint ahogy az a véleményében is szerepel — Osszhangban van az EFSA
megkozelitésével.

(5) A RAC ugy vélte, a Franciaorszdg dltal a DNEL érték kiszamitdsara kivalasztott kritikus tanulmanyok nem teszik
lehet6vé a dozis-reakcié viszony szdmszer(sitését, valamint bizonytalansigokat mutatnak. Erre tekintettel az
oralis DNEL érték kiszamitdsanak céljara a RAC a vesére val6 hatdsokat valasztotta ki és — mivel a rendelkezésre
all6 adatok azt mutattdk, hogy ezek a hatdsok nem a BPA legkritikusabb hatdsai — egy tovabbi, 6-os értékelési
tényezdt alkalmazott, hogy az dtfogd veszélyértékelésben a ndi reprodukcids rendszerre, az agyra és
a viselkedésre, az eml6mirigyekre, az anyagcserére, az elhizdsra, valamint az immunrendszerre gyakorolt
hatdsokat is figyelembe lehessen venni. Mivel a korldtozési javaslat a hépapir kezelése kovetkeztében a béron éat

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.
() http:/[echa.europa.eu/documents/10162/c6a8003c-81f3-4df6-b7e8-15a3a36baf76
() http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3978
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torténd expoziciéra vonatkozik, a munkavallalokra és a lakossdgra is vonatkozd, b6ron at torténd expozicids tt
DNEL értékét is kiszamitottdk. Ami az expoziciot illeti, a RAC finomitotta az értékelést és 4j, a pénztdrosok BPA
expozicidjira vonatkozd biomonitoring adatokkal bévitette. Ezt a mddszertant alkalmazva a kockdzatértékelési
bizottsig megéllapitotta, hogy a fogyasztokat érintd kockdzatok ellendrzése megfeleld, azonban a munkavallalkat
érint6 kockdzatokat megerdsitette.

(6)  2015. junius 5-én a RAC elfogadta a véleményét és megallapitotta, hogy a javasolt korldtozds a leghatékonyabb
unids szintdi intézkedés az azonositott kockdzatok hatékony csokkentésének céljara.

(7) A RAC azon megéllapitdsdval osszhangban, miszerint a rendelkezésre dll6 adatok nem tették lehet6vé a BPA
egészségre valo hatdsa tekintetében a dozis-reakcid viszony szdmszerfsitését, az Ugynokség tdrsadalmi-gazdasdgi
elemzéssel foglalkozé bizottsiga (SEAC) nem tudta felhaszndlni a francia dokumentdcié haszonbecslését, ezért
végrehajtott egy nyereségkiiszob-elemzést, amelynek alapjan megdllapitotta, hogy 0Osszességében a becsiilt
koltségek meghaladjék a javasolt korldtozds potencidlis egészségi el6nyeit. Azonban a SEAC megjegyezte, hogy
a korldtozds koltségének Gsszege az érintett unids dgazatok személyi koltségeinek vagy brutté miikodési eredmé-
nyeinek csak nagyon kis szdzalékdt teszi ki, és hogy a korldtozds koltségének Gsszege nagyon alacsony dremelést
eredményezne, amennyiben a fogyasztdsi cikkek drdnak emelésével a fogyaszt6kra hdritandk. Tovdbbd a SEAC azt
is megjegyezte, hogy a korldtozds a hatdsok méltanyos eloszldsdhoz vezethet, figyelembe véve, hogy a kockdza-
toknak potencidlisan kitett pénztdrosokat a lakossdg egy csoportjaként ardnytalanul érintik az egészségre kdros
hatdsok, mikozben a gazdasdgi hatds egyenlGen oszlana el az uniés népesség szélesebb korében.

(8)  2015. december 4-én a SEAC elfogadta a véleményét és ugy itélte meg, hogy a tdrsadalmi-gazdasdgi haszonnak
a tarsadalmi-gazdasigi koltségekhez valé hasonlitdsa esetén a javasolt korlitozdsok vdrhatéan nem tekinthetSk
ardnyosnak, azonban kiemelte a lehetséges kedvezd elosztdsi és megfizethetéségi szempontokat. Tovabba a SEAC
megerGsitette, hogy az unids szintli intézkedések indokoltak, és azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a javasolt
korldtozds a megfeleld intézkedés a munkavallalokat érintd emberi egészségiigyi kockdzatok kezelésére.

(9) A RAC és a SEAC egyardnt azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a javasolt korldtozds megvalésithatd, végrehajthatd,
kezelhetd és ellenGrizhetd.

(10) A korldtozdsi eljdrds sordn konzultdltak az Ugynokség végrehajtdssal kapcsolatos informdcidcseréért felelSs
féruméval is, amelynek ajdnldsait figyelembe vették.

(11) 2016. janudr 29-én az Ugynokség benydjtotta a RAC és a SEAC véleményeit () a Bizottsignak. Ezekre
a véleményekre alapozva a Bizottsdg azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a 0,02 tomegszdzalékii koncentraciéval
megegyezd, vagy anndl nagyobb mértékben BPA-t tartalmazé hépapirok elfogadhatatlan kockdzatot jelentenek az
azokat kezel§ munkavallalok egészségére. A SEAC megfizethet8ségi és elosztasi hatdsokra vonatkozé megfonto-
lisait figyelembe véve a Bizottsig dgy véli, hogy a javasolt korldtozds az ipart, az ellitdsi lincot vagy
a fogyasztokat érintd jelentds terhelés nélkiil kezelné az azonositott kockdzatokat. Igy a Bizottsdg azt a kovetkez-
tetést vonta le, hogy a Franciaorszdg dltal javasolt korldtozds egy megfelel§ unids szintl intézkedés a BPA-t
tartalmazé hépapirokat kezel6 munkavillalok egészsége tekintetében meghatdrozott kockdzatok kezelésére.
A forgalomba hozatal szabalyozdsdval a javasolt korldtozds tovdbba tigabb mozgdsteret biztositana a fogyasztok
védelmére.

(12) Mivel jelenleg rendelkezésre dllnak vizsgdlati médszerek a hdpapirokban taldlhaté BPA koncentrici6janak
mérésére, a korldtozds végrehajthatd. Mint azt a SEAC is megerdsitette, a korldtozds alkalmazdsdt el kell halasztani
annak érdekében, hogy az ipar annak meg tudjon felelni. Egy 36 hénapos idészak észszertinek és elegendének
ttinik erre a célra.

(13) A RAC véleményében megjegyezte, hogy a Franciaorszdg szerinti legvaldszintibb helyettesitének, a biszfenol S-
nek (BPS), a BPA-hoz hasonl6 toxikologiai profilja lehet, és hasonlé kdros hatdsokat okozhat. Ezért annak
elkeriilése érdekében, hogy a BPA kdros hatdsait egyszertien felvaltsak a BPS kdros hatdsai, kiilonos figyelmet
kellene forditani a BPS-sel val6 esetleges helyettesités trendjére. E célbél az Ugynokségnek nyomon kell kovetnie
a BPS hépapirban valé haszndlatit. Az Ugynokség koételes minden tovabbi informéciot tovabbitani a Bizottsdgnak
annak érdekében, hogy a Bizottsig megitélhesse, sziikséges-e az a BPS korldtozdsirdl sz6lé6 1907/2006/EK
rendelet szerinti javaslat, tekintve, hogy a BPA-val ellentétben a hdpapirokban taldlhaté BPS-sel kapcsolatos
egészségiigyi kockdzatokat még nem értékelték.

(14) A 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelGen médositani kell.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések oOsszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke alapjin
létrehozott bizottsag véleményével,

() http://echa.europa.eu/documents/10162/9ce0977b-3540-4de0-af6d-16ad6e78{f20
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. december 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

MELLEKLET

Az 1907/2006EK rendelet XVIL. melléklete a kovetkez8 bejegyzéssel egészil ki:

,66. Biszfenol-A Nem hozhat6 forgalomba hépapirban 0,02 tomegszazalékos koncentracio-
CAS-szam: 80-05-7 val megegyezd, vagy anndl nagyobb mennyiségben 2020. janudr 2. utdn.”

EC-szdm 201-245-8
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