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VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2016/2235 DER KOMMISSION
vom 12. Dezember 2016

zur Anderung von Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments
und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe
(REACH) hinsichtlich Bisphenol A

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europdischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie
der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 68
Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 6. Mai 2014 legte Frankreich der Europdischen Chemikalienagentur (im Folgenden die ,Agentur®) ein Dossier
gemdfl Artikel 69 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (im Folgenden das ,Dossier nach
Anhang XV*“ (3) vor, um das in den Artikeln 69 bis 73 dieser Verordnung vorgesehene Beschrinkungsverfahren
einzuleiten. Das Dossier nach Anhang XV deutete auf ein Risiko fiir Arbeitnehmer (in erster Linie Kassenpersonal)
und Verbraucher hin, die Bisphenol A (im Folgenden ,BPA®) ausgesetzt sind, weil sie auf Thermopapier gedruckte
Zahlungsbelege handhaben, und schlug eine Beschrinkung des Inverkehrbringens von BPA in Thermopapier in
einer Konzentration von 0,02 Gewichtsprozent oder hoher vor. Ein Risiko bestand vor allem fiir die ungeborenen
Kinder schwangerer Arbeitnehmerinnen und Verbraucherinnen, die BPA in dem von ihnen gehandhabten
Thermopapier ausgesetzt waren.

(2)  Thermopapier besteht aus einem Rohpapier, das mit mindestens einer Schicht, die BPA enthalten kann,
beschichtet ist. Die Beschichtung dndert die Farbe, wenn sie Hitze ausgesetzt wird, sodass die gedruckten Zeichen
erscheinen.

(3)  Frankreich begriindet seine Gefahrenbewertung von BPA mit den Auswirkungen auf mehrere Gesundheits-
endpunkte (die weiblichen Fortpflanzungsorgane, das Gehirn und das Verhalten, die Brustdriise, den Stoffwechsel
sowie die Fettleibigkeit). Die Auswirkungen auf die Brustdriise wurden auf alle Endpunkte bezogen als die
gravierendsten Auswirkungen angesehen. Sie wurden zugrunde gelegt, um den DNEL-Wert (Derived No-Effect
Level) zu berechnen.

(4)  Wihrend des Meinungsbildungsprozesses der Agentur veroffentlichte die Européische Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit (im Folgenden ,EFSA®) eine neue wissenschaftliche Stellungnahme zu BPA (). Der Ausschuss fiir
Risikobeurteilung (im Folgenden ,RACY) der Agentur erdrterte die Beurteilung von BPA mit der EFSA, um
sicherzustellen, dass die wissenschaftliche Beurteilung konsistent ist und auf der neuesten und aktuellsten
wissenschaftlichen Literatur beruht. Die in der Stellungnahme des RAC enthaltene Gefahrenbewertung stimmt mit
dem von der EFSA verwendeten Konzept iiberein.

(5)  Der RAC war der Auffassung, dass die von Frankreich zur Berechnung des DNEL herangezogenen kritischen
Studien keine Quantifizierung der Dosis-Wirkungs-Bezichungen ermdglichten und Unsicherheiten aufwiesen. Zur
Berechnung eines oralen DNEL legte der RAC daher die Auswirkungen auf die Nieren zugrunde, und da die
vorliegenden Daten erkennen liefen, dass es sich dabei nicht um die gravierendsten Auswirkungen von BPA
handelt, wandte er einen zusitzlichen Bewertungsfaktor von 6 an, um Auswirkungen auf die weiblichen
Fortpflanzungsorgane, das Gehirn und das Verhalten, die Brustdriise, den Stoffwechsel und die Fettleibigkeit
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sowie das Immunsystem in der Gesamtbewertung der Gefahren Rechnung zu tragen. Da der Beschrinkungs-
vorschlag die dermale Exposition durch die Handhabung von Papier betrifft, wurde auch ein DNEL fir die
dermale Exposition der Arbeitnehmer und der allgemeinen Bevolkerung berechnet. Was die Exposition angeht, so
verfeinerte der RAC die Beurteilung und ergénzte sie durch neue Biomonitoring-Informationen betreffend die
Exposition des Kassenpersonals gegeniiber BPA. Durch die Anwendung dieser Methodik kam der RAC zu dem
Schluss, dass das Risiko fiir die Verbraucher zwar angemessen beherrscht ist, bestitigte jedoch, dass ein Risiko fiir
die Arbeitnehmer besteht.

(6)  Am 5. Juni 2015 verabschiedete der RAC seine Stellungnahme mit der Schlussfolgerung, dass die vorgeschlagene
Beschrinkung die zweckmifigste unionsweite MafSnahme zur Bewiltigung der festgestellten Risiken darstellt, was
die Wirksamkeit bei der Verringerung dieser Risiken angeht.

(7)  Aufgrund der Schlussfolgerungen des RAC, dass die vorliegenden Daten keine Quantifizierung der Dosis-
Wirkungs-Beziehungen fiir die gesundheitlichen Auswirkungen von BPA ermdglichen, konnte der Ausschuss fiir
soziookonomische Analyse (im Folgenden ,SEACY) der Agentur die in dem franzosischen Dossier vorgelegten
Nutzenschitzungen nicht verwenden und fithrte daher eine Break-Even-Analyse durch, auf deren Grundlage er zu
dem Schluss kam, dass die geschitzten Kosten insgesamt hoher sind als die potenziellen gesundheitlichen Nutzen
der vorgeschlagenen Beschrankung. Der SEAC stellte jedoch fest, dass die Kosten der Beschrinkung einen sehr
geringen Teil der gesamten Personalkosten oder des Bruttobetriebsiiberschusses der betroffenen Sektoren in der
EU ausmachen und es nur zu einem sehr geringen Preisanstieg fithren wiirde, wenn diese durch eine Erhohung
der Preise fiir Verbrauchsgiiter an die Verbraucher weitergegeben wiirden. Dariiber hinaus wies der SEAC darauf
hin, dass die Beschrinkung zu einer ausgewogeneren Verteilung der Folgen fithren konnte, wenn man bedenkt,
dass die potenziell bedrohte Teilpopulation des Kassenpersonals unverhaltnismifig stark von den gesundheits-
schidigenden Wirkungen betroffen ist, wihrend die wirtschaftlichen Folgen gleichmidflig auf die allgemeine
Bevolkerung der EU verteilt wiirden.

(8)  Am 4. Dezember 2015 verabschiedete der SEAC seine Stellungnahme und vertrat die Auffassung, dass die
vorgeschlagene Beschrinkung bei einem Vergleich des soziookonomischen Nutzens mit den soziookonomischen
Kosten wohl nicht verhaltnismifig sein diirfte, wies jedoch auf mogliche Vorteile in Bezug auf Verteilung und
Erschwinglichkeit hin. Dariiber hinaus bekriftigte der SEAC, dass eine unionsweite Maflnahme gerechtfertigt ist,
und kam zu dem Schluss, dass es sich bei der vorgeschlagenen Beschrinkung um eine zweckmiflige Mafnahme
des Vorgehens gegen gesundheitliche Risiken fiir Arbeitnehmer handelt.

(9)  Der RAC und der SEAC kamen ferner zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene Beschrinkung umsetzbar,
durchsetzbar, machbar und tiberpriifbar ist.

(10) Das bei der Agentur bestehende Forum fiir den Austausch von Informationen zur Durchsetzung wurde wahrend
des Beschrinkungsverfahrens konsultiert, und seine Empfehlungen wurden beriicksichtigt.

(11)  Am 29. Januar 2016 legte die Agentur der Kommission die Stellungnahmen des RAC und des SEAC (') vor. Auf
der Grundlage dieser Stellungnahmen kam die Kommission zu dem Schluss, dass ein nicht akzeptables Risiko fiir
die Gesundheit der Arbeitnehmer besteht, die Thermopapier mit einem BPA-Gehalt in einer Konzentration von
0,02 Gewichtsprozent oder hoher handhaben. Unter Beriicksichtigung der Erwagungen des SEAC im Hinblick auf
die Auswirkungen auf die Verteilung und die Erschwinglichkeit ist die Kommission der Auffassung, dass mit der
vorgeschlagenen Beschrinkung gegen die festgestellten Risiken vorgegangen werden konnte, ohne die Industrie,
die Lieferkette oder die Verbraucher erheblich zu belasten. Die Kommission kommt daher zu dem Schluss, dass
die von Frankreich vorgeschlagene Beschrinkung eine zweckmifige unionsweite Malnahme zur Minderung der
festgestellten Gefahren fiir die Gesundheit der Arbeitnehmer, die Thermopapier mit BPA handhaben, darstellt.
Durch eine Regulierung des Inverkehrbringens wiirde die vorgeschlagene Beschrinkung auferdem ein groferes
Maf$ an Schutz fiir den Arbeitnehmer ermoglichen.

(12) Da derzeit Priifmethoden zur Messung der BPA-Konzentration in Thermopapier zur Verfiigung stehen, ist die
Beschrinkung durchsetzbar. Nach Auffassung des SEAC sollte der Anwendungsbeginn der Beschrinkung
verschoben werden, um der Industrie die Befolgung zu ermdglichen. Eine Frist von 36 Monaten erscheint
angemessen und ausreichend.

(13) Der RAC wies in seiner Stellungnahme darauf hin, dass Bisphenol S (BPS), das Frankreich zufolge am wahrschein-
lichsten als Ersatz infrage kommt, mdoglicherweise ein dhnliches toxikologisches Profil wie BPA aufweist und
dhnliche gesundheitsschiddigende Wirkungen haben konnte. Um zu vermeiden, dass die gesundheitsschddigenden
Wirkungen von BPA einfach durch die gesundheitsschddigenden Wirkungen von BPS ersetzt werden, sollte daher
besonders auf eine mogliche Tendenz zur Substitution durch BPS geachtet werden. Zu diesem Zweck sollte die
Agentur die Verwendung von BPS in Thermopapier iiberwachen. Die Agentur sollte der Kommission alle weiteren
Informationen tbermitteln, damit diese abschitzen kann, ob angesichts der Tatsache, dass die gesundheitlichen
Risiken von BPS in Thermopapier im Gegensatz zu BPA noch nicht bewertet wurden, ein Vorschlag zur
Beschrinkung von BPS gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 notwendig ist.

(14) Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(15) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des mit Artikel 133 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzten Ausschusses —
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird gemif8 dem Anhang der vorliegenden Verordnung geindert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 12. Dezember 2016

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER

ANHANG

In Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird der folgende Eintrag eingefiigt:

,66. Bisphenol A Darf in Thermopapier in einer Konzentration von > 0,02 Gew.-% nach
CAS-Nr.: 80-05-7 dem 2. Januar 2020 nicht in Verkehr gebracht werden.”

EG-Nr.: 201-245-8
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