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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 3190
z 19. decembra 2024

o pouZivani bisfenolu A (BPA) a inych bisfenolov a derivitov bisfenolov s harmonizovanou
klasifikiciou, pokial ide o $pecifické nebezpené vlastnosti v urc1tych materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami, o zmene nariadenia (EU) ¢ 10/2011 a o zruSeni nariadenia
(EU) 2018/213

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch
a predmetoch urcenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (), a najma na jeho ¢ldnok 5
ods. 1 pism. a), d), ¢), h), i), j) a n),

kedze

(1)  Latka 4,4-(propan-2,2-diyl)difenol (¢islo CAS 80-05-7) (FCM 151), vSeobecne zndma ako bisfenol A (dalej len
,BPA®), sa pouziva pri vyrobe urcitych materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami. Primarne sa
pouziva ako monomér alebo vychodiskova latka pri vyrobe epoxidovych Zivic, ktoré tvoria zdklad lakov a ndterov
vratane tych, ktoré sa aplikujii na vnitorné a vonkajsie povrchy kovovych potravinovych obalov, ako st konzervy,
plechovky a viecka pohdrov, ako aj velké cisterny a nddoby pouzivané pri vyrobe potravin. PouZiva sa aj pri vyrobe
urditych typov plastovych materidlov a predmetov prichddzajiicich do styku s potravinami vritane tych, ktoré sii
vyrobené z polykarbondtu a polysulfénu. BPA sa vzhladom na roznorodé chemické vlastnosti moze pouzivat aj
v tlaciarenskych farbach, lepidlich a inych materidloch, ktoré st scastou hotovych vyrobkov prichddzajiicich do
styku s potravinami. BPA moZe migrovat do potravin z materidlu alebo predmetu, s ktorym sa takéto potraviny
v kontakte, ¢o md pre spotrebitelov danych potravin za ndsledok urcitt expoziciu ti¢inkom BPA.

(2)  Pouzivanie BPA ako monoméru pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov prichddzajicich do styku
s potravinami je povolené nariadenim Komisie (EU) ¢. 10/2011 (). Toto pouzitie, ako aj jeho pritomnost v lakoch
a nateroch prichddzajicich do styku s potravinami podlieha Specifickému migra¢nému limitu (SML) 0,05 mg BPA
na kg potraviny (mg/kg) stanovenému v nariadeni Komisie (EU) 2018/213 (}) na zdklade stanoviska Eurépskeho
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad) uverejneného v roku 2015 (*). Nariadenim (EU) 2018/213 sa
takisto zaviedol zdkaz pouzivania BPA v polykarbondtovych pohdroch na pitie alebo flasiach uréenych pre dojcatd
a malé deti a migrdcia z lakov alebo ndterov aplikovanych na materidly a predmety $pecificky uréené na styk
s pociato¢nou dojcenskou vyzivou, naslednou dojéenskou vyZzivou, potravinami spracovanymi na béze obilnin,
detskymi potravinami, potravinami na osobitné lekdrske ucely vyvinutymi na uspokojenie vyZivovych potrieb
dojciat a malych deti alebo s mlie¢cnymi ndpojmi a podobn}'lmi vyrobkami osobitne ur¢enymi pre dojcatd a malé
det1 Tento zdkaz bol zavedeny popri zdkaze jeho pouZivania pri vyrobe polykarbondtovych flias na dojcenskd
vyzivu a pohdrov pre malé deti stanovenom vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 321/2011 ().

() U.v.EUL 338,13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2004/1935/0j.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
(U.v.EUL12,15.1.2011, s. 1, ELL http://data.curopa. eu/ell/reg/2011/10/0))

() Nariadenie Komisie (EU) 201 8/ 213 z 12. februdra 2018 o pouzwam bisfenolu A v lakoch a néteroch urcenych na styk s potravinami
a o zmene nariadenia (EU) ¢. 10/2011, pokial ide o pouZivanie danej litky v plastovych materidloch prichddzajicich do styku
s potravinami (U. v. EU L 41, 14.2. 2018, s. 6, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/213/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(1):3978.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 321/2011 z 1. aprila 2011, ktorym sa meni a doplna nariadenie (EU) ¢. 10/2011, pokial ide
o0 obmedzenie pouzivania Bisfenolu A v plastovych flasiach na dojéenski vyzivu (U. v. EU L 87, 2.4.2011, s. 1, ELI http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2011/321/0j).
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(3)  Po tom, ako Komisia v roku 2016 poverila trad, aby prehodnotil BPA a zohladnil vysledky novych $tadii
a vedeckych tdajov s ciefom riesit zostdvajice neistoty vritane vystupov dvojro¢nej chronickej stidie v rdmci
ndrodného  toxikologického programu Spojenych Stitov americkych, uvere]ml tento trad v roku 2023
aktualizované stanovisko k BPA (). Urad vo svojom stanovisku dospel k ziveru, Ze BPA vykazuje niekolko
nepriaznivych t¢inkov, a to aj na imunitny systém, ktory povaZzuje za najcitlivej$f na tG¢inky BPA. Na zdklade toho
trad stanovil pripustn)'l denny prijem (TDI) na 0,2 nanogramov na kilogram (ng/kg) telesnej hmotnosti, ktory je
4000-krat niz8i nez doCasny TDI, ktory predstavuje 4 mikrogramy na kilogram (ug/kg) (alebo
4000 ngfkg) telesnej hmotnosti a ktory stanovil vo svojom stanovisku z roku 2015. Urad uviedol, Ze rozsah ddvok
podobny rozsahu, ktory viedol k i¢inkom na imunitny systém, takisto sposobil nepriaznivé metabolické ticinky, ako
aj nepriaznivé ﬁéinky na reproduké¢ny a vyvojovy systém. Porovnanie TDI na drovni 0,2 ng/kg telesnej hmotnosti
s odhadmi expozicie prostrednictvom potravin podla stanoviska tradu z roku 2015 naznacu)e Ze expozicia
vietkych vekovych skupin presahuje TDI o dva az tri rddy. Urad preto dospel k zéveru, Ze expozicia t¢inkom BPA
prostrednictvom  potravin  vyvoldva obavy o zdravie v pripade vSetkych skupin obyvatelstva.

(4)  Na zdklade vedeckého stanoviska dradu z roku 2023 by sa povolenie BPA na pouzZivanie pri vyrobe plastovych
materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami, ako aj jeho pouzivanie v inych materidloch
a predmetoch prichddzajticich do styku s potravinami malo aktualizovat. Vzhladom na TD], ktory tdrad stanovil vo
svojom stanovisku z roku 2023, by aj velmi malé mnozstvd BPA, ktoré migruji z materidlov a predmetov
prichddzajtcich do styku s potravinami a st niekolkondsobne nizsie nez sticasny SML, mohli viest k expozicii
presahujiicej nanovo stanoveny TDI. Okrem toho, hoci na overenie stladu alebo na podporu dradnych kontrol
mozu byt potrebné validované analytické metddy, neexistuji ziadne také metddy, ktoré by dokazali spolahlivo
a konzistentne kvantifikovat migraciu BPA na trovni SML, ktory by bol odvodeny z nového TDI. Aby sa teda ¢o
najviac minimalizovala pritomnost BPA, jeho migricia do potravin a ndslednd expozicia spotrebitelov
prostrednictvom potravin, malo by sa zakdzat jeho pouZivanie vritane pouZivania jeho soli pri vyrobe tych
materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami, ktorych zlozkou moéze byt, vratane lepidiel, gumy,
i6nomenicovych Zivic, plastov, tlaciarenskych farieb, silikonov a lakov a naterov.

(5) Vo vynimocnych pripadoch je potrebné zvdzit kriticky vyznam BPA pri vyrobe urcitych materidlov a predmetov
prichddzajtcich do styku s potravinami na $pecifické pouzitia pri vyrobe potravin a rozsah, v akom v stcasnosti
existuji vhodné alternativy, priCom je potrebné zohladnit kazdi potencidlnu expoziciu vyplyvajiicu z takychto
pouziti, ako aj to, ¢i v dosledku nich existuje nejaké ndsledné zdravotné riziko.

(6)  Po prvé sa BPA sa pouziva ako vychodiskovd ldtka pri vyrobe plastovych polysulfénovych Zivic. Tieto polysulfénové
Zivice sa pouZivaji bud’ na vyrobu separa¢nych membrdn na mikrofiltriciu a ultrafiltriciu, alebo ako mikropérovitd
podpora tenkovrstvovych polyamidovych membrdn na nanofiltriciu alebo reverzni osmézu. Tieto procesy st
zasadné pri vyrobe Sirokej $kdly potravin vritane potravin na baze mlieka, aby sa zabezpedila ich bezpetnd
konzumdcia vyfiltrovanim patogénov vratane virusov a baktérii, ako aj urcitych kontaminantov, ako st tazké kovy
a pesticidy. V stcasnosti viak neexistujii Ziadne alternativy, ktoré st technicky uskuto¢nitelné v komer¢nom
rozsahu a ktoré dokazu zabezpecit potrebnii mechanickii pevnost a chemickd stabilitu pri takychto pouzitiach.
Okrem toho, aby sa predislo potencidlnym zdravotnym rizikdm vyplyvajicim z pritomnosti rezidudlneho BPA
v polysulfénovej membrane, ak sa BPA pouziva na vyrobu polysulfénu, vyrobcovia mézu zabezpedit, aby sa
v stilade so sprdvnou vyrobnou praxou takejto pritomnosti zabrdnilo alebo aby sa takdto pritomnost zniZila na
zanedbatelné mnozstvd. To mozno dosiahnut tak pri vyrobe polymérov, ako aj v kone¢nych fizach vyroby, a to
preplachovanim a ¢istenim membrany pred jej prvym pouzitim, aby sa odstrdnil akykolvek zostdvajici rezidudlny
BPA. Tieto ukony mozZe vykonat pouzivatel membrany vratane previdzkovatela potravmarskeho podniku. Okrem
toho, ak v polysulfénovom materidli zostane stopové mnozstvo BPA, jeho skuto¢nd migricia by bola velmi nizka
z dovodu kratkeho ¢asu kontaktu potraviny s membranou. Vzhl'adom na tito skuto¢nost a opakované pouzivanie
membran pocas dlhého obdobia sa odhaduje, Ze takéto pouzivania nevedd k expozicii d¢inkom BPA, ktord
predstavuje riziko pre spotrebitelov. Vzhladom na uvedené faktory a kriticky vyznam tychto Specifickych pouziti
polysulfénu pri zaistovani bezpecnosti spotrebitelov Sirokej skily potravin je vhodné povolit vynimku zo zdkazu
pouZivania BPA a povolit jeho pouZivanie konkrétne pri vyrobe polysulfonovych filtraénych membranovych suprav
spolu s obmedzenim, Ze BPA nesmie migrovat do potravin.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):6857.
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Po druhé sa BPA pouziva aj pri vyrobe tekutych epoxidovych lakov a ndterov, ktoré sa aplikujt na povrch velkych
cisterien a nddob, ako aj velkokapacitnych potrubi spdjajiicich tieto kontajnery. Tieto predmety sa zvycajne
pouzivaju pri spractvani, skladovani a preprave potravin vrtane vina, piva, olejov, mlie¢nych vyrobkov a obilnin.
V stcasnosti pretrvdvaji vyzvy, pokial ide o v€asné nahradenie epoxidovych lakov a ndterov na bize BPA na tcely
takychto pouziti, ¢o by pravdepodobne viedlo k odstrdneniu a likviddcii takychto velkych fixnych cisterien a nddob
s neprimeranymi ndkladmi. Pritomnosti rezidudlneho BPA sa vSak dd zabranif alebo sa moéze zniZit na
zanedbatelné mnozZstvd, ak sa uplatiiuje spravna vyrobnd prax a ak sa pred prvym pouzitim aplikuje oplachovanie
a Cistenie na odstranenie akéhokolvek zostdvajiiceho rezidudlneho BPA. Aplikacia takychto lakov a ndterov na velké
cisterny a nddoby navyse vedie k nizkemu pomeru povrchovej plochy k objemu, pokial ide o mnozstvo potravin,
ktoré prichddza do styku s danym materidlom, najmi ak kontajnery maji kapacitu nad 1000 litrov, a teda sa
neocakdva, ze skuto¢nd migracia povedie k takej tirovni expozicie G¢inkom BPA, ktord by predstavovala riziko pre
spotrebitelov. Vzhladom na tiito skuto¢nost a opakované pouzivanie takychto kontajnerov pocas dlhého obdobia
je vhodné povolit vynimku zo zdkazu pouzivania BPA a osobitne povolit jeho pouZivanie pri vyrobe tekutych
epoxidovych lakov a ndterov aplikovanych na povrch takychto velkokapacitnych koneénych predmetov
prichddzajtcich do styku s potravinami s obmedzenim, Ze BPA nesmie migrovat do potravin.

Vo fazach pred vyrobou materidlov a predmetov prichddzajtcich do styku s potravinami sa BPA moze pouzivat aj
ako prekurzor pri chemickej syntéze inych monomérov alebo vychodiskovych latok, ako je bisfenol-A diglycidyl
éter (dalej len ,BADGE") (CAS ¢islo 1675-54-3), a ndsledne tvorif sicast chemickej truktiiry takychto latok, ¢o
vedie k inému bisfenolu alebo derivatu bisfenolu. Hoci sa iné bisfenoly alebo derivaty bisfenolov do istej miery
chemicky lisia od samotného BPA, ich pouZivanie ako monoméry alebo iné vychodiskové latky pri vyrobe
materidlov a predmetov prichddzajticich do styku s potravinami moéze viest k pritomnosti malych mnozstiev BPA
v materidloch a predmetoch prichddzajicich do styku s potravinami. Tyka sa to najmd vyroby tekutych
epoxidovych Zivic, ktoré sa ako laky alebo ndtery aplikujti na substrdt pri vyrobe konecného predmetu
prichadzajiceho do styku s potravinami. Preto, hoci sa v prav1dlach Unie tykajiicich sa materidlov a predmetov
prichddzajicich do styku s potravinami v zdsade neupravuji fizy pred tvorbou monomérov alebo inych
vychodiskovych latok, malo by sa zabezpecit, aby pouzivanie inych bisfenolov alebo derivitov bisfenolov ako
monomérov alebo inych vychodiskovych latok neviedlo k pritomnosti volného BPA vo vyslednom materidli alebo
vyslednych predmetoch prichddzajicich do styku s potravinami vrdtane medziproduktov materidlov
prichddzajacich do styku s potravinami, ktoré sa maji pouzivat na vyrobu kone¢nych predmetov prichddzajicich
do styku s potravinami.

Zékaz BPA bude preto viest k tomu, Ze prevadzkovatelia podnikov budii musiet identifikovat ldtky vratane inych
bisfenolov a derivatov bisfenolov, ktoré poskytuji bezpe¢nii alternativu na nahradenie BPA pri vyrobe materidlov
a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami, s ciefom nadalej primerane uspokojovat potreby
potravinového dodavatelského retazca a zaistit bezpe¢nost potravin. Ur¢ité iné bisfenoly alebo derivéty bisfenolov
mozu v dosledku podobnosti ich chemickej Struktiiry a aktivity takisto predstavovat rizikd podobné BPA, ak sa
pouzivaji v materidloch a predmetoch prichddzajicich do styku s potravinami a migruji do potravin. V pripade
niektorych bisfenolov sa uz potvrdilo, Ze maji vlastnosti, ktoré sii nebezpecné pre ludské zdravie z dovodu ich
reproduk¢nej toxicity, a preto sa na ne vztahuje harmonizovand klasifikdcia a ako také st zaradené do zoznamu
v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (). Patri medzi ne 4,4-sulfonyldifenol
(¢islo CAS 80-09-1) (FCM 154), vieobecne zndmy ako bisfenol S (dalej len ,BPS®), ktory je v sticasnosti povoleny na
pouzZivanie v plastovych materidloch a predmetoch prichddzajicich do styku s potravinami. Urad v roku 2020 vydal
technickii spravu o BPS (%), v ktorej sa nezohladnil tplny stbor toxikologickych tidajov dostupnych pre BPS, zatial
¢o drad odporucil zber tidajov o pouiivani BPS v plastovych materidloch a predmetoch prichddzajicich do styku
s potravinami a o jeho vyskyte a migricii do potravin v kontexte jeho mozného pouzitia ako alternativy k BPA. To
samo osebe podporuje potrebu aktualizovat postidenie pouzivania BPS v materidloch a predmetoch
prichddzajicich do styku s potravinami, najmi vzhladom na jeho harmonizovant klasifikiciu ako latka
reprodukéne toxickd patriaca do kategérie 1B. Dalsia harmonizovand klasifikcia bisfenolov a derivatov bisfenolov
je v budtcnosti pravdepodobnd po tom, ako niektoré z nich budd identifikované ako latky vzbudzujiicich velmi

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznac¢ovani a balen{ litok a zmesi,

o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj).

(*) Podporné publikdcie EFSA (2020) 17(4):1844.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj

SK

U.v.EUL, 31.12.2024

(11)

(12)

velké obavy podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (°) a po zavedeni novych tried
nebezpecnosti pre endokrinné disruptory delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2023/707 (). Preto je vhodné
zabezpe(it, aby sa pri vyrobe materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami nepovolovalo
pouzivanie bisfenolov alebo derivatov bisfenolov s osobitnou harmonizovanou klasifikdciou vratane soli tychto
litok bez aktudlneho postdenia zo strany tradu, ktoré preukaze, Ze ich pouzivanie neohrozuje [udské zdravie.

Ked7e takéto nebezpecné bisfenoly alebo nebezpecné derivity bisfenolov mozu byt potrebné alebo zdsadné pri
vyrobe materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami na $pecifické pouzitie v pripade, Ze
neexistuji vhodné alternativy, prevadzkovatelia podnikov by mali mat moznost poziadat o povolenie pouzivat
prislusny nebezpecny bisfenol alebo derivét bisfenolu pri vyrobe materidlov a predmetov prichddzajiicich do styku
s potravinami na $pecifické pouzitie. Ziadosti o povolenie takychto nebezpecnych bisfenolov alebo nebezpecnych
derivatov bisfenolov by sa mali predkladat v stlade s postupmi stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1935/2004
tykajiicimi sa povolovania litok. Ak sa takito ziadost podd v primeranej lehote, malo by sa povolit, aby sa
materidly a predmety prichddzajice do styku s potravinami vyrobené s pouzitim nebezpecného bisfenolu alebo
derivatu bisfenolu, ktoré uz na trhu st, nadalej uvddzali na trh dovtedy, kym Komisia neprijme rozhodnutie
o Ziadosti.

Hoci existujii usmernenia tykajace sa pripravy a predlozenia Ziadosti o povolenie litky pri vyrobe materidlov
a predmetov prichddzajiicich do styku s potravinami, najmid pokial ide o plastové materidly a predmety
prichddzajice do styku s potravinami, moZe byt potrebné ich aktualizovat alebo doplnit v stlade s najnovsim
vedeckym vyvojom a poZiadavkami Gradu, najmi v savislosti s posudzovanim nebezpecnych bisfenolov alebo
nebezpecnych derivatov bisfenolov vritane ich pouzZivania v inych materidloch ako plastoch. V stlade s pristupom
Komisie ,jedna ldtka, jedno hodnotenie* by tdrad a Eurépska chemickd agentira mali spolupracovat, kedze
Eurépska chemickd agentira je uz v procese posudzovania bezpecnosti bisfenolov a ich derivtov. S cielom
podporit toto Usilie by prevddzkovatelia podnikov, ktori sa pri vyrobe svojich materidlov a predmetov
prichddzajicich do styku s potravinami spoliehaji na pouZivanie nebezpecného bisfenolu alebo nebezpecného
derivatu bisfenolu, mali v pripade potreby predlozit dradu informdacie o si¢asnom pouzivani tychto bisfenolov
a derivdtov bisfenolov.

Hoci dalsie pouzivanie BPA na vyrobu velmi obmedzeného poctu materidlov a predmetov prichddzajtcich do styku
s potravinami na $pecifické pouzitia je v sii¢asnosti odovodnené a nepredstavuje neprijatelné riziko, z dlhodobého
hladiska by malo byt cielom dplne nahradit BPA, ako aj iné bisfenoly a ich derivéty so $pecifickymi vlastnostami,
ktoré st obzvldst nebezpecné pre [udské zdravie, alternativami, ktoré takéto vlastnosti nemaji. Aby sa tento ciel
podporil a aby sa Komisii umoznilo vyhodnotit pretrvavajiicu potrebu vynimiek stanovenych v tomto nariaden, je
vhodné od vyrobcov prislusnych materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami, ktori pouzivaji
BPA alebo iny nebezpecny bisfenol alebo derivaty bisfenolov, vyzadovat, aby podavali spravy o stave vyvoja
alternativnych rieSeni. Vzhladom na potrebu minimalizovat regulacné zataZenie malych a strednych podnikov

.....

kapacitami a zdrojmi na vyvoj a zavddzanie alternativ.

() Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnoteni, autorizicii

a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2006/1907 |oj).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023707 z 19. decembra 2022, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1272/2008, pokial ide
o triedy nebezpecnosti a kritérid klasifikdcie, oznacovania a balenia litok a zmesi (U. v. EU L 93, 31.3.2023, s. 7, ELL: http://data.
europa.eu/eli/reg_del[2023/707oj).
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Z dovodu konzistentnosti by pravidla kontroly stladu vratane pravidiel pouZivania potravinovych simuldtorov
a sktisobnych podmienok, ako aj predkladania vysledkov skdsok mali byt v stlade s pravidlami stanovenymi
v nariadeni (EU) ¢ 10/2011 vzfahujicimi sa na plastové materidly a predmety prichddzajice do styku
s potravinami. Vyber analytickych metéd na potvrdenie nepritomnosti migrécie BPA alebo injch nebezpecnych
bisfenolov alebo nebezpe¢nych derivatov bisfenolov by mal byt v stlade s poziadavkami Unie tykajicimi sa
tradnych kontrol. Met6dy na stanovenie nepritomnosti tychto litok v materidloch a predmetoch prichddzajicich
do styku s potravinami, ktoré sa uz mozu jednotne uplatiiovat v celej Unii, viak nemusia existovat. Preto po
konzulticii s ndrodnymi referenénymi laboratériami a prislusnymi zainteresovanymi stranami moéze byt potrebné
poziadat referenéné laboratérium Eurdpskej tnie, aby takéto metddy vyvinulo v lehote dohodnutej s Komisiou
a ¢lenskymi $tatmi.

V stlade s ¢linkom 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 sa md v osobitnych opatreniach prijatych Komisiou
vyzadovat, aby k materidlom a predmetom prlchadza)uqm do styku s potravinami bolo priloZzené pisomné
vyhldsenie o tom, Ze st v silade s platnymi predpismi (dalej len ,vyhldsenie o zhode®). Toto vyhldsenie by malo
sprevadzat materidly a predmety prichddzajice do styku s potravinami vo vSetkych fizach uvddzania na trh
s vynimkou fizy maloobchodu, ako je preprava balenych potravin alebo predaj materidlov a predmetov
prichddzajtcich do styku s potravinami spotrebitelom. V3etci prevddzkovatelia podnikov zodpovedni za uvddzanie
medziproduktov materidlov prichddzajticich do styku s potravinami, ako aj kone¢nych predmetov prichddzajicich
do styku s potravinami na trh by preto mali mat vyhldsenie o zhode. V zdujme jasnosti a jednoduchosti, pokial ide
o sulad, najmd so zretelom na prechodné ustanovenia, by vyhldsenie malo obsahovat tdaj o tom, ¢i sa pri vyrobe
materidlu alebo predmetu prichddzajiiceho do styku s potravinami pouzili alebo nepouzili BPA alebo iné relevantné
bisfenoly alebo derivaty bisfenolov.

S cielom zabezpecit sadrznost a ulahcit dodrziavanie predpisov by sa poziadavky tohto nariadenia mali vztahovat
na vietky prislusné materidly a predmety prichddzajice do styku s potravinami vritane plastov. Nariadenie (EU)

¢. 10/2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami by sa preto malo
zodpovedajiicim sposobom zmenit.

Zikaz pouzivania BPA predstavuje vyrazny odklon od pouzivania $pecificky navrhnutych materidlov a predmetov
prichddzajacich do styku s potravinami, na ktoré sa prevddzkovatelia podnikov spoliehajii uz niekolko desatroéi pri
vyrobe materidlov a predmetov pr1chadza]uc1ch do styku s potravinami na mnohé rdézne pouZitia a ktoré sa
v sti¢asnosti v Unii vo velkej miere pouZivajii. Plati to najmi pre laky a ndtery aplikované na kovové obaly, kde
existuje niekolko stoviek moznych pripravkov epoxidovych Zzivic na bdze BPA v zdvislosti od poziadaviek
kone¢ného vyrobku prichddzajiiceho do styku s potravinami. Prechod na materidly a predmety prichddzajice do
styku s potravinami, ktoré sa vyrdbaji bez potreby pouzitia BPA, by mal preto prebehniit tak, aby sa zabrénilo
ohrozeniu bezpetnosti potravin a naru$eniu potravmovych dodavatelskych retazcov v ramci Unie. Mnohi
prevadzkovatelia podnikov, najmi ti, ktor{ si sucastou doddvatelského retazca s lakovanymi a natieranymi
kovovymi obalmi, sa uz aktivne pripravuji na odklon od BPA a doslo uz aj k zmendm v reakcii na dopyt
v dodévatelskom retazci. S ciefom poskytnat previdzkovatelom podnikov ¢as na dokoncenie tohto procesu
a splnenie pravidiel stanoven)’rch v tomto nariadeni by sa malo povolit, aby sa kone¢né predmety prichddzajice do
styku s potravinami, ktoré st v stlade s existujicimi pravidlami platnymi predo ditom nadobudnutia Gcinnosti
tohto nariadenia, a nie pravidlami uplatnitelnymi v tomto nariadeni, prvykrdt uvddzali na trh Unie pocas
prechodného obdobia 18 mesiacov po nadobudnuti i¢innosti tohto nariadenia.

V pripade niektorych konkrétnych materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami je vsak
prechodné obdobie 18 mesiacov nedostatocné, kedze prevddzkovatelia podnikov vyzadujii dodatocny ¢as na
identifikdciu alternativ a zabezpecenie ich technickej uskuto¢nitelnosti v rozsahu pre cely trh Unie. Zahffia to ¢as
potrebny na tplny vyvoj ndhradnych pripravkov a postdenie ich funké¢nosti a dcinnosti vzhladom na kltcové
parametre vratane chemickej bezpecnosti, ochrany potravin s cielom zabranit mikrobiologickému znehodnoteniu
a zabezpecit primerand trvacnost, ak neexistuju zrychlené metddy na testovanie trvacnosti, a to pred pripadnym
roz§irenim tychto pripravkov tak, aby boli dostupne na komer¢nej Grovni. Zmena zloZenia konkrétnych materidlov
a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami a postupné tiplné vyradenie BPA si popri si¢asnom zabranen{
naruseniu potravinového doddvatel'ského retazca preto vyzaduji dodato¢ny prechodny cas.
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Najmd urcité ovocie a zelenina, ktoré sa konzervuji vo vnutri lakovanych alebo natieranych pocinovanych
plechoviek alebo sklenenych pohdrov s lakovanymi vieckami, vytvérajii vo vnitri obalu kyslé prostredie. To zase
predstavuje dodato¢nt zdfaz v ramci validaénych krokov potrebnych na zabezpecenie toho, aby alternativy boli
bezpe¢né a aby fungovali tak, ako treba. Okrem toho pocas Standardného 18-mesacného prechodného obdobia
sezénna povaha produkcie ovocia a zeleniny, ako aj produktov rybolovu predstavuje pocas ur¢itych obdobi vrcholy
v potravindrskej vyrobe, a teda aj v dopyte po obaloch, ktory nie je mozné uspokojit len pomocou obalov
vyrobenych bez BPA. S cielom poskytnif dostatok ¢asu na zavedenie pouzivani tychto druhov obalov
v komer¢nom rozsahu a zabrénit plytvaniu potravinami je teda vhodné povolit, aby sa konecné predmety
prichddzajice do styku s potravinami, v pripade ktorych boli pouzité laky a ndtery vyrobené s pouzitim BPA,
konkrétne obaly pouzivané na konzervovanie ovocia, zeleniny a spracovanych produktov z ryb, uvddzali na trh
pocas 36 mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto narjadenia.

Pripravky na vyrobu lakov a ndterov s pouzitim alternativ k BPA aplikované na vonkajsie povrchy kovovych obalov
st tiez v §tadiu vyvoja, hoci takyto vyvoj je menej pokrocily ako v pripade vnidtornych povrchov. Preto sa aj
v pripade tychto vyrobkov vyzaduje prechodné obdobie dlhsie ako 18 mesiacov, ktoré sa na zdklade informdcif
poskytnutych odvetvim odhaduje na 36 mesiacov. Migrdcii BPA pritomného v lakoch a ndteroch aplikovanych na
vonkajsi povrch kovovych obalov do potravin zvycajne zabranuje kovovy zdklad, ktory posobi ako bariérova vrstva.
Prilezitostne sa viak moZe prendsat na vnitorny povrch obalu, ktory napokon prichddza do styku s potravinami,
pocas vyroby lakovanych a natieranych materidlov a predmetov prichddzajtcich do styku s potravinami, a to bud
priamym kontaktom v désledku ,ofsetu“ alebo prenosom prostrednictvom plynnej fazy. KedZe tento jav mozno
minimalizovat alebo odstrénit vdaka spravnej vyrobnej praxi, ktorou sa znizuje riziko takéhoto prenosu, a kedze
funkcia lakov a ndterov je dolezitd na zabezpeCenie integrity obalu a bezpecnosti potravin, je vhodné poskytnat
prechodné obdobie 36 mesiacov. Takéto obdobie by umoznilo prechod na kone¢né predmety, v pripade ktorych sa
pouzivaji laky a natery bez obsahu BPA, ktoré sa majt aplikovat na vonkajsie povrchy kovovych obalov.

Kone¢né predmety na jedno pouzitie prichddzajiice do styku s potravinami vritane kovovych obalov sa casto
pouZivaji na balenie potravin s dlhou trvanlivostou, ktoré sa mozu skladovat a konzumovat niekolko rokov po
zabalen{ potraviny, pricom pocas tohto obdobia bude migrdcia BPA a expozicia jeho ti¢inkom pokracovat. S cielom
obmedzit obdobie, pocas ktorého sa potraviny balené v kone¢nych predmetoch na jedno pouzitie prichddzajiicich
do styku s potravinami obsahujticich BPA budd konzumovat, by sa takéto konecné predmety na jedno pouzitie
prichddzajtce do styku s potravinami ur¢ené na balenie potravin mali naplnit potravinami a uzatvorit/zatavit do 12
mesiacov od skoncenia prislusnych prechodnych obdobi. Potom je vak vhodné povolit umiestiiovanie balenych
potravin na trh az do vycerpania zdsob, aby sa zabrdnilo plytvaniu potravinami a naruSeniu potravinovych
dodévatelskych retazcov.

Ur¢ité koneéné predmety prichddzajice do styku s potravinami vyrobené s pouzitim BPA sa pouzivaja ako stcasti na
opakované pouzitie v profesiondlnych zariadeniach na vyrobu potravin, ako st cukrdrenské formy, tesnenia,
Cerpadld, priruby, meradld a stavoznaky. Nie vietky tieto kone¢né predmety na opakované pouzitie prichddzajice
do styku s potravinami, ktoré sa pouzivaji ako profesiondlne zariadenia na vyrobu potravin, mozno lahko vyrdbat
z materidlov, pri vyrobe ktorych nie je potrebné pouzitie BPA. Ndhradné predmety sa Casto musia navrhovat
a vyrabat s prihliadnutim na ich funkciu a interakciu s inymi komponentmi ako sticast celkového systému vyroby
alebo spracovania potravin, aby sa predislo tomu, Ze bude potrebné nahradit cely systém. Vzhladom na tieto
faktory je vhodné umoznit prechodné obdobie 36 mesiacov pre takéto konecné predmety prichddzajiice do styku
s potravinami, aby sa zabezpecila kontinuita doddvok potravin, pricom treba takisto uznat, Ze je potrebné viest
prevadzkovatelov podnikov k tomu, aby napredovali v postupnom vyradovani technoldgii zaloZenych na BPA
a napokon ich tplne nahradili.

S cielom zabranit tomu, aby distribatori vytvarali velké zdsoby predmetov, na ktoré sa vztahuji prechodné
opatrenia stanovené v tomto nariadent, je v pripade kone¢nych predmetov na opakované pouzitie prichddzajicich
do styku s potravinami vhodné, aby sa takéto predmety, ktoré vyrobcovia prvykrat uviedli na trh, mohli najviac
pocas jedného roka nadalej uvddzat na trh na tcely predaja a postipenia zdkaznikom vritane prevddzkovatelov
potravindrskych podnikov alebo spotrebitelov. V pripade koneénych predmetov na opakované pouzitie
prichadzajacich do styku s potravinami, ktoré sa pouzivaji ako profesiondlne zariadenia na vyrobu potravin, by
nebolo praktické ani efektivne zastavit ich pouZzivanie a odstranit ich, kedZe Casto tvoria sticast rozsiahlejsieho
systému a moZu si vyzadovat okamzité nahradenie celého tohto systému, ¢o pre potravindrske podniky vrtane
MSP predstavuje neprimerané néklady a zdtaz. Potravindrske podniky preto moézu nadalej pouzivat takyto konecny
predmet na opakované pouzitie prichddzajici do styku s potravinami az dovtedy, kym neprestane byt funkény
a nebude potrebné ho nahradit.
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(23)  Opatreniami stanovenymi v tomto nariadenf sa nahrddzajti opatrenia stanovené v nariadeni (EU) 2018/213. Preto je
vhodné uvedené nariadenie zrusit.

(24) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie predstavuje osobitné opatrenie v zmysle ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.

2. Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné poziadavky tykajiice sa 4,4"-(propan-2,2-diyl)difenolu (dalej len ,bisfenol
A“ alebo ,BPA®) (CAS ¢. 80-05-7) a jeho soli, ako aj inych nebezpecnych bisfenolov a nebezpe¢nych derivatov bisfenolov,

pokial ide o ich pouzivanie pri vyrobe tychto skupln materidlov a predmetov prichddzajdcich do styku s potravinami,
ktore patria do rozsahu posobnosti ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia (ES) &. 1935/2004 a ktoré sa uvadzajd na trh Unie:

a) lepidld;

b)  guma;

9] ibnomenicové Zivice;
d)  plasty;

e) tlaciarenské farby;

f) silikony a
) laky a ndtery.

3. Tymto nariadenim sa stanovuji aj osobitné poz1adavky na obsah BPA v materidloch a predmetoch prichddzajiicich
do styku s potravinami, ktoré boli vyrobené s pouzitim iného bisfenolu alebo derivéitu bisfenolu.
Cldnok 2

Vymedzenie pojmov

1. Natcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov uvedené v ¢linku 3 nariadenia (EU) ¢. 10/2011.
2. Nadcely tohto nariadenia sa uplatiiuje aj toto vymedzenie pojmov:
a) ,kone¢né predmety prichddzajice do styku s potravinami“ st vyrobky zlozené z jedného alebo viacerych materidlov

a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami, ktoré patria do rozsahu pésobnosti ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia
(ES) €. 1935/2004 a ktoré st v dokoncenom stave na konecné pouzitie bez toho, aby presli akymkolvek dalsim
chemickym, biologickym alebo fyzikdlnym spracovanim alebo dalSou dpravou s vynimkou ich dalsiecho
spracovania alebo dpravy na Glely plnenia potravinami, aby sa mohli pouZivat na jednorazové balenie vratane
procesu uzatvarania/zatavenia;

b)  ,medziprodukty materidlov prichddzajicich do styku s potravinami“ st materidly, ktoré st urCené na dalsie
chemické, biologické alebo fyzikdlne spracovanie alebo dalsiu tpravu, aby sa stali celym kone¢nym predmetom
prichddzajicim do styku s potravinami alebo jeho sticastou, okrem dalsieho spracovania alebo dpravy na déely
plnenia potravinami, aby sa mohli pouZivat na jednorazové balenie vratane procesu uzatvdrania/zatavenia;

0) ,bisfenol“ je litka pozostdvajiica z dvoch hydroxyfenylovych funkénych skupin spojenych jednym vizbovym
atémom v stilade so struktirou A uvedenou v prilohe I a vratane formy soli bisfenolu. K vizbovému atému mozu
byt pripojené dalsie skupiny;

d) ,derivit bisfenolu® je litka zodpovedajtica vieobecnej Struktire B uvedenej v prilohe I, okrem formy soli bisfenolu;
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e) ,nebezpecny bisfenol alebo nebezpecny derivat bisfenolu” je bisfenol alebo derivat bisfenolu uvedeny v ¢asti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 z d6vodu jeho klasifikdcie podla harmonizovanej klasifikdcie ako latka
kategérie 1A alebo 1B ,mutagénna®, ,karcinogénna®, ,reprodukéne toxickd“ alebo ako latka kategérie 1 ,endokrinny
disruptor pre zdravie [udi“.

Cldnok 3

Zdkaz pouzivania BPA

1. Pouzivanie BPA a jeho soli pri vyrobe materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami uvedenych
v ¢cldnku 1 ods. 2 a uvddzanie materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami vyrobenych s pouZitim BPA
na trh Unie sa zakazuje.

2. Odchylne od odseku 1 sa BPA a jeho soli mdzu pouzivat pri vyrobe materidlov a predmetov prichddzajicich do
styku s potravinami na $pecifické pouzitie stanovené v prilohe II s vyhradou obmedzeni stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 4

Zékaz pritomnosti BPA v materidloch a predmetoch prichddzajicich do styku s potravinami, v pripade ktorych sa
pri ich vyrobe pouzivaji iné bisfenoly alebo derivity bisfenolov

Materidly a predmety prichddzajice do styku s potravinami, ktoré boli vyrobené s pouzitim iného bisfenolu alebo derivatu
bisfenolu, nesmu obsahovat Ziadny rezidudlny BPA.

Cldnok 5

Zikaz pouzivania nebezpecnych bisfenolov inych ako BPA alebo nebezpecnych derivitov bisfenolov

1. Pouzivanie nebezpe¢nych bisfenolov inych ako BPA alebo nebezpe¢nych derivatov bisfenolov pri vyrobe materidlov
a predmetov prichddzajticich do styku s potravinami uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 a uvddzanie materidlov a predmetov
prichddzajicich do styku s potravinami vyrobenych s pouzitim nebezpecnych bisfenolov inych ako BPA alebo
nebezpecnych derivatov bisfenolov na trh Unie sa zakazuje.

2. Odchylne od odseku 1 sa nebezpecny bisfenol iny ako BPA alebo nebezpecné derivéty bisfenolov mozu pouzivat pri
vyrobe materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami na $pecifické pouZzitie a tieto materialy a predmety
prichddzajiice do styku s potravinami sa mozu uvadzat na trh, ak bolo toto pouzivanie povolené v stlade s ¢linkom 6 a je
stanovené v prilohe IL

3. Odchylne od odseku 1 sa nebezpecny bisfenol iny ako BPA alebo nebezpecny derivat bisfenolu, ktorého pouzitie
nebolo povolené v silade s ¢ldnkom 6 a stanovené v prilohe II, mdzZe pouZivat pri vyrobe materidlov a predmetov
prichddzajtcich do styku s potravinami na 3pecifické pouzitie a uvddzanie tychto materidlov a predmetov prichddzajicich
do styku s potravinami na trh je povolené, ak st splnené tieto podmienky:

a) uz bol pouzity pri vyrobe tych istych materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami na toto
$pecifické pouzitie k jednému z tychto dni:

i) bud’ ku diu, ku ktorému Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) uverejni informdcie
uvedené v ¢lanku 6 ods. 4 tykajiice sa nebezpe¢nych bisfenolov a derivitov bisfenolov, na ktoré sa
k uvedenému diu uplatiiuje harmonizovand klasifikdcia, alebo

ii) ak uz drad uverejnil informécie uvedené v ¢lanku 6 ods. 4, ku diu, ku ktorému sa harmonizovand
klasifikdcia uplatiiuje na nebezpecny bisfenol alebo nebezpe¢ny derivat bisfenolu uvedeny v ¢asti 3 prilohy
VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, a

b)  Ziadost uvedend v ¢ldnku 6 ods. 1 sa predkladd do 9 mesiacov od jedného z tychto dni:

i) bud odo dna, ked tirad uverejni informécie uvedené v ¢ldnku 6 ods. 4 tykajiice sa nebezpecnych bisfenolov
a derivatov bisfenolov, na ktoré sa k uvedenému diu uplatiiuje harmonizovani klasifikécia, alebo
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ii) ak uz trad uverejnil informacie uvedené v ¢ldnku 6 ods. 4, odo dia, od ktorého sa harmonizovand
klasifikdcia uplatiiuje na nebezpecny bisfenol alebo nebezpecny derivat bisfenolu uvedeny v ¢asti 3 prilohy
VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, a

0) materidly a predmety prichddzajiice do styku s potravinami spliajii pravidla platné predo diiom nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia a

d)  Komisia neprijala rozhodnutie tykajice sa ziadosti podla ¢linku 6 ods. 3.

Cldnok 6

Povolenie pouZivania nebezpecnych bisfenolov inych ako BPA alebo nebezpecnych derivitov bisfenolov pri
vyrobe materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami na Specifické pouzitie

1. Naziskanie povolenia na pouzivanie nebezpecného bisfenolu iného ako BPA alebo nebezpe¢ného derivatu bisfenolu
pri vyrobe materidlu alebo predmetu prichddzajiceho do styku s potravinami na 3pecifické pouzitie sa musi predlozit
ziadost v stilade s ¢lankom 9 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.

2. Vstlade s ¢lankom 10 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 vydd trad stanovisko k pouzivaniu nebezpecného bisfenolu
alebo nebezpe¢ného derivatu bisfenolu pri vyrobe materidlu alebo predmetu prichddzajiiceho do styku s potravinami na
Specifické pouzitie, pre ktoré bola predlozend platnd Ziadost v silade s ¢linkom 9 nariadenia (ES) €. 1935/2004.
V pripade, Ze trad dostane viacero Ziadosti tykajicich sa toho istého nebezpecného bisfenolu alebo nebezpeéného
derivatu bisfenolu, drad moze uverejnit jedno stanovisko tykajtice sa tohto nebezpecného bisfenolu alebo nebezpecného
derivatu bisfenolu.

3. Komisia potom prijme osobitné opatrenie v stlade s ¢lankom 11 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004, ktorym bud povoli,
a to s vyhradou pripadnych obmedzeni, alebo nepovoli pouZivanie nebezpe¢ného bisfenolu alebo nebezpecného derivitu
bisfenolu na vyrobu materidlu alebo predmetu prichddzajicich do styku s potravinami na $pecifické pouzitie. V pripade
povolenia sa nebezpecny bisfenol alebo nebezpeény derivat bisfenolu zodpovedajicim spdsobom zaradi do prilohy II
k tomuto nariadeniu.

4. Na tcely odseku 1 a pred 20. janudrom 2027 drad uverejni vedecky vystup, v ktorom podrobne uvedie informécie
potrebné na positdenie pouzivania nebezpecnych bisfenolov alebo nebezpe¢nych derivitov bisfenolov pri vyrobe
materidlov a predmetov prichddzajiicich do styku s potravinami na 3pecifické pouZitie, pricom v pripade potreby doplni
alebo aktualizuje podrobné usmernenia uvedené v clanku 9 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004. Urad a Eurdpska
chemicka agenttira na tento ti¢el navzdjom spolupracuju.

5. Na ziadost tradu prevadzkovatelia podnikov, ktori pouZivaji bisfenoly alebo derivaty bisfenolov pri vyrobe
materidlov a predmetov prichddzajiicich do styku s potravinami, poskytni tidaje o pouZivani bisfenolov a derivitov
bisfenolov pri vyrobe materidlov a predmetov prichddzajicich do styku s potravinami s cielom poskytntt podklady
k priprave informécii uvedenych v odseku 4.

Clanok 7

Povinnosti tykajiice sa podivania spriv o alternativnych litkach k BPA, k nebezpecnym bisfenolom
anebezpeénym derivitom bisfenolov uvedenym v prilohe II

1. Prevadzkovatelia podnikov, ktori pouZzivaji BPA, iné nebezpecné bisfenoly alebo nebezpe¢éné derivaty bisfenolov
uvedené v prilohe II, poskytuji Komisii informdcie o stave alternativnych latok.

Odchylne od uvedeného je takéto podadvanie sprav dobrovolné pre mikropodniky, malé a stredné podniky, ako sa
vymedzuje v odporacani Komisie zo 6. mdja 2003 (*).

(") Odporticanie Komisie zo 6. mdja 2003 o vymedzeni mikropodnikov, malych a strednych podnikov (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELL http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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2. Informicie uvedené v odseku 1 sa spristupnia Komisii po Styroch rokoch a najneskor do piatich rokov odo dia, od
ktorého je povolené pouzivanie nebezpecného bisfenolu alebo nebezpecného derivatu bisfenolu na pouzitie pri vyrobe
materidlu alebo predmetu prichddzajiceho do styku s potravinami na $pecifické pouzitie. Tieto informdcie sa aktualizuji
a spristupiiuji Komisii po $tyroch rokoch a najneskor do piatich rokov od predchddzajiiceho dna predloZenia, ak
povolenie na pouZivanie nebezpe¢ného bisfenolu alebo derivitu pre kone¢ny predmet prichddzajici do styku
s potravinami na $pecifické pouzitie zostava platné.

Cldnok 8

Vyhldsenie o zhode a podpornd dokumenticia

1. Prevadzkovatelia podnikov zabezpecia, aby k materidlom a predmetom prichddzajicim do styku s potravinami, na
ktoré sa vztahuje toto nariadenie a ktoré este neprichddzaji do styku s potravinami, ako aj k bisfenolom a derivitom
bisfenolov uréenym na pouzitie ako monoméry alebo iné vychodiskové latky pri vyrobe tychto materidlov a predmetov
prichddzajicich do styku s potravinami bolo vo vetkych fizach uvddzania na trh s vynimkou fdzy maloobchodu
prilozené pisomné vyhldsenie uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004, v ktorom sa uvadza, zZe spliiaja
pravidld, ktoré sa na ne vztahuji (dalej len ,vyhldsenie o zhode®).

2. Vyhldsenie o zhode mus{ obsahovat informacie stanovené v prilohe III.

3. Na preukdzanie takejto zhody musi byt k dispozicii prislusnd podpornd dokumentdcia. Tato dokumentacia sa
bezodkladne spristupiiuje prislusnym orgdnom na ich Ziadost.

Cldnok 9

Overovanie siiladu s poziadavkami tohto nariadenia

1. Na overenie stiladu s poziadavkami tohto nariadenia sa vyber vhodné skiisobné metddy v sdlade s ¢cldnkom 34
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ().

2. Pri vybere metdd pouzitych na overenie toho, Ze materidl alebo predmet prichddzajici do styku s potravinami
neobsahuje BPA, iny nebezpecny bisfenol alebo nebezpecny derivét bisfenolu alebo neuvolfiuje uvedené latky do potravin
v mnozstve vi¢Som, neZ je stanoveny detek¢ény limit alebo Specificky migra¢ny limit, sa uplatiiuji tieto dodato¢né pravidld:

a) ak referencné laboratrium Eurépskej tnie (dalej len ,RLEU“) pre materidly prichddzajiice do styku s potravinami
vyvinulo alebo odporucilo nejakti metddu, pouZije sa tito metdda;

b)  metdda musi mat detekény limit 1 pg/kg, pokial nie je stanoveny iny detekény limit, a to v prilohe IT alebo ako stcast
met6dy odporicanej v stlade s pismenom a)

0) na overenie toho, ze material alebo predmet prichddzajtici do styku s potravinami neobsahuje BPA, iny nebezpecny
bisfenol alebo nebezpecny derivdt bisfenolu, sa pouzije extrakénd metdda.

3. RLEU pre materidly prichddzajice do styku s potravinami sa radi s ndrodnymi referenénymi laboratériami
a prislusnymi zainteresovanymi stranami s cielom ur¢it mozné met6dy na téely odseku 2. V pripade, Ze dospeje k zdveru,
7e na trovni Unie neexistuje vhodna met6da na konkrétny téel overovania uvedeny v odseku 2, vyvinie takiito metédu do
détumu dohodnutého s Komisiou.

4. Na tcely overovania pomocou $pecifickych detekénych limitov alebo $pecifickych migra¢nych limitov sa uplatiiuji
tieto pravidla:

a) vysledky testov musia byt vyjadrené v stilade s pravidlami stanovenymi v ¢ldnku 17 nariadenia (EU) ¢. 10/2011;

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tiradnych kontroldch a injch dradnych ¢innostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1, ELL: http://data.curopa.euleli]
reg/2017/625]0j).
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b)  sdlad s migracnym limitom sa musi stanovit v stlade s ¢lainkom 18, prilohou Il a kapitolami 1 a 2 prilohy
V k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011;

0) v pripade, Ze dojde k predvidatelnému kontaktu v podmienkach kontinudlneho prietoku, napriklad v potrubiach
alebo filtra¢nych stpravach, skiiobny ¢as sa musi rovnat priemernému ¢asu zotrvania potraviny v danom potrubi
alebo v danej filtracnej stiprave.

Cldnok 10

Zmeny nariadenia (EU) & 10/2011

Nariadenie (EU) ¢. 10/2011 sa menf takto:
1. Vdcdnku 6 sa doplna tento odsek:

,6.  Odchylne od ¢linku 5 sa 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propdn (bisfenol A* alebo ,BPA) (¢islo CAS 80-05-7) a iné
nebezpecné bisfenoly alebo nebezpecné derivity bisfenolov vymedzené nariadenim (EU) 2024/3190 a patriace do
rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia moézu pouzivat len pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov
v stlade s uvedenym nariadenim.”

2.V tabulke 1 prilohy I sa vypustaju zdpisy tykajice sa latky ¢. 151 [2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propdn] a latky ¢. 154
(4,4 -dihydroxydifenylsulfon).

Clanok 11

Prechodné ustanovenia tykajiice sa kone¢nych jednorazovych predmetov prichddzajiicich do styku s potravinami

1. Konecné predmety na jedno pouZzitie prichddzajice do styku s potravinami vyrobené s pouzitim BPA, ktoré splitajii
pravidla platné predo diiom nadobudnutia ¢innosti tohto nariadenia a ktoré nespliiaji pravidld tohto nariadenia, sa mozu
uvédzat na trh do 20. jula 2026.

2. Odchylne od odseku 1 sa do 20. janudra 2028 mozu uvddzat na trh tieto konecné predmety na jedno pouzitie
prichddzajice do styku s potravinami, ktoré splitajii pravidl4 platné predo diiom nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia
a ktoré nesplajt pravidl tohto nariadenia:

a) kone¢né predmety na jedno pouzitie prichddzajice do styku s potravinami ur¢ené na konzervovanie tychto
potravin:

i) ovocie alebo zelenina okrem produktov vymedzenych v prilohe I k smernici Rady 2001/112/ES (*%) alebo
ii) produkty rybolovu v zmysle vymedzenia v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (*4);

b)  konetné predmety na jedno pouzitie prichddzajice do styku s potravinami, v pripade ktorych bol lak alebo niter
vyrobeny s pouzitim BPA aplikovany len na vonkajsi kovovy povrch.

3. Kone¢né predmety na jedno pouzitie prichddzajiice do styku s potravinami uvedené na trh v stlade s odsekmi 1 a 2
sa mozu plnif potravinami a uzatvérat/zatavoval poCas 12 mesiacov po uplynuti uplatnitelného prechodného obdobia.
Vyslednd balend potravina sa moZe umiestiiovat na trh az do vycerpania zdsob.

() Smernica Rady 2001/112/ES z 20. decembra 2001, ktord sa vztahuje na ovocné stavy a niektoré podobné produkty uréené na Tudska
spotrebu (U. v. ES L 10, 12.1.2002, 5. 58, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/o0j).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji osobitné hygienické predpisy pre
potraviny zivo¢i§neho povodu (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/oj).
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Clanok 12

Prechodné ustanovenia tykajdce sa konecnych predmetov na opakované pouzitie prichddzajicich do styku
s potravinami

1. Konecné predmety na opakované pouzitie prichddzajiice do styku s potravinami vyrobené s pouzitim BPA, ktoré
spliiaji pravidld platné predo diiom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a ktoré nespliaji pravidld tohto nariadenia,
sa mozu prvykrat uvadzat na trh do 20. jala 2026.

2. Odchylne od odseku 1 sa do 20. janudra 2028 modzu prvykrat uvadzat na trh kone¢né predmety na opakované
pouzitie prichddzajice do styku s potravinami, ktoré sa pouzivajii ako profesiondlne prislusenstvo na vyrobu potravin,
ktoré splnaji pravidld platné predo diiom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a ktoré nespliiaji pravidld tohto
nariadenia.

3. Kone¢né predmety na opakované pouzitie prichddzajice do styku s potravinami, ktoré boli prvykrdt uvedené na trh
v stilade s odsekmi 1 a 2, mdZzu zostat na trhu najneskor do 20. janudra 2029.

Cldnok 13
ZruSenie

Nariadenie (EU) 2018/213 sa zrusuje.

Cldnok 14
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 19. decembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Chemicka $truktdra latok, na ktoré sa vztahuje vymedzenie pojmov ,bisfenol” a ,derivét bisfenolu®, je takdto:

A)  struktiira bisfenolu B)  Struktdra derivitu bisfenolu

R, R, Rg Rs
R, R, Ry Rg

Pozndmky: X sa vztahuje na akikolvek vizbovt skupinu, ktord oddeluje dva fenylové kruhy jednym atémom, ale atém
moZe mat akykolvek substituent/akékolvek substituenty.

R, aZ Ry je akykolvek substituent. Aspoii jeden z substituentov nie je atém vodika (H).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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PRILOHA II

Unijny zoznam BPA a inych nebezpecnych bisfenolov a nebezpeénych derivitov bisfenolov
povolenych na pouzivanie pri vyrobe materidlov a predmetov prichddzajicich do styku
s potravinami na Specifické pouzitie

Stipec 1 (Cislo FCM): &islo latky materidlu prichddzajiiceho do styku s potravinami (FCM)

Stipec 2 (Cislo CAS): registracné &islo databazy chemickych latok (Chemical Abstracts Service — CAS)

Stlpec 3 (Nazov latky): systematicky ndzov IUPAC

Stlpec 4 (Typ materidlu): skupina materidlov a predmetov, na ktoré sa mozu vztahovat osobitné opatrenia

Stlpec 5 (Specifické poutitie): $pecifické pouZitie, v pripade ktorého je pouzivanie danej litky obmedzené a v pripade

ktorého sa uplatiiuje vynimka

Stlpec 6 (Iné obmedzenia): iné obmedzenia, ktoré sa uplatiujii

1. 2. 3. 4. 5. 6.
Cislo FCM Cislo CAS Naézov latky Typ materidlu Specifické pouzitie Iné obmedzenia
151 80-05-7 | 4,4-(pro- laky a ndtery | napouzitie ako monomér | migricia do potravin
pan-2,2-diyl) alebo vychodiskovd litka | nesmie byt zistitend
difenol (bisfenol A) pri vyrobe tekutych kone¢né predmety
epoxidovych Zivic, ktoré | prichddzajice do styku
sa maju aplikovat na s potravinami sa pred
samonosné materidly prvym kontaktom
alebo predmety s potravinami musia
prichadzajtce do styku vycistit a preplachnut
s potravinami s kapacitou
vicSou ako 1 000 litrov
plasty na pouzitie ako monomér | migracia do potravin

alebo vychodiskova latka
pri vyrobe
polysulfénovych
filtra¢nych
membranovych stprav

nesmie byt zistitelnd
kone¢né predmety
prichddzajice do styku
s potravinami sa pred
prvym kontaktom

S potravinami musia
vycistit a preplachnut
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PRILOHA III

Vyhldsenie o zhode uvedené v ¢lanku 8 musi obsahovat tieto informdcie:

1.

identita a adresa, ako aj kontaktné tidaje vratane aktudlneho telefénneho ¢isla alebo e-mailovej adresy prevadzkovatela

podniku, ktory vyddva vyhldsenie o zhode;

identita a adresa, ako aj kontaktné tidaje vratane aktudlneho telefénneho ¢isla alebo e-mailovej adresy prevadzkovatela
podniku, ktory vyrdba alebo dovdza materidl alebo predmet prichddzajici do styku s potravinami;

identita materidlu alebo predmetu prichddzajiceho do styku s potravinami vritane medziproduktov materidlov
prichddzajtcich do styku s potravinami a kone¢nych predmetov prichddzajicich do styku s potravinami;

datum vyhldsenia;

zoznam vsetkych bisfenolov alebo derivitov bisfenolov pouzitych pri vyrobe materidlu alebo predmetu
prichddzajiceho do styku s potravinami;

vyhlasenie, Ze medziprodukt materidlu alebo predmetu prichddzajiiceho do styku s potravinami alebo konecny
predmet prichddzajici do styku s potravinami je v stilade s tymto nariadenim a s poZiadavkami stanovenymi
v ¢lankoch 3, 15 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.
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