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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2011/8/EU
z 28. janudra 2011,

ktorou sa meni a doplfia smernica 2002/72/ES, pokial ide o pouZivanie Bisfenolu A v plastovych
flasiach na dojcenskd vyzivu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami a o zru$eni smernic
80/590/EHS a 89/109/EHS (!), a najmd na jeho cldnok 18
ods. 3,

po porade s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin,

kedZe:

(1) Smernicou Komisie 2002/72[ES zo 6. augusta 2002,
ktora sa tyka plastovych materidlov a vyrobkov, ktoré
prichddzaji do styku s potravinami (%), sa povoluje
pouzivanie 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propanu, ktory je
bezne zndmy ako Bisfenol A (dalej len ,BPA®), ako
monoméru  na  vyrobu  plastovych  materidlov
a predmetov uréenych na styk s potravinami v sulade
so stanoviskami Vedeckého vyboru pre potraviny (Scien-
tific  Committee on Food, dalej len ,SCFY) (%)
a Eurépskeho dradu pre bezpecnost potravin (dalej len
LEFSA®) (4).

(2)  BPA sa pouziva ako monomér pre vyrobu polykarbond-
tovych plastov. Polykarbondtové plasty sa pouzivaji
okrem iného aj pri vyrobe flia§ pre dojcenskii vyzivu.
Pri zohriati pri ur¢itych podmienkach sa mézu dostdvat
malé mnozstvd BPA z nddob na potraviny do potravin
a ndpojov, a tak aj do ludského tela.

() U.v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.

@ U.v. ES L 220, 15.8.2002, s. 18.

() Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny k Bisfenolu A
vydané 17. aprila 2002. SCF/CS/PM/3936 Final 3 May 2002.
http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout128_en.pdf

Stanovisko vedeckej pracovnej skupiny pre pridavné ldtky
v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajice do styku s potravinami vyjadrené na ziadost Komisie
tykajice sa pouzivania 2,2-BIS(4-HYDROXYFENYL)PROPANU
(Bisfenolu A), otdzka ¢. EFSA-Q-2005-100, prijaté 29. novembra
2006, EFSA Journal (2006) 428, s. 1, a Toxikokinéza Bisfenolu A,
Vedecké stanovisko pracovnej skupiny pre pridavné ldtky
v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajiice do styku s potravinami (ACF) (otizka ¢. EFSA-Q-
2008-382) prijaté 9. jala 2008, EFSA Journal (2008) 759, s. 1.

—
=

(3)  Ddnska vldda informovala 29. marca 2010 Komisiu
a Clenské Staty, Zze sa rozhodla uplatnif bezpecnostné
opatrenia stanovené v ¢lanku 18 nariadenia  (ES)

¢. 1935/2004 a docasne zakdzat pouzivanie BPA na

vyrobu plastovych materidlov prichddzajicich do styku

s potravinami uréenymi pre deti vo veku 0 az 3 roky (°).

(4)  Dénska vldda zdovodnila svoje bezpecnostné opatrenie
postidenim rizika, ktoré 22. marca 2010 poskytol
Nédrodny potravinovy institit pri Ddnskej technickej
univerzite (dalej len ,Institit pre potraving DTUY).
Sacastou prislusného postdenia rizika je vyhodnotenie
komplexnej stidie vykonanej u zvierat, ktoré boli vysta-
vené BPA v malych ddvkach, pricom sa monitoroval
vyvoj nervovej sistavy a sprdvanie novonarodenych
potkanov. Institit pre potraviny DTU takisto vyhodnotil,
¢i sa na zdklade novych tdajov meni jeho predchddzajice
hodnotenie toxickych ti¢inkov, ktoré mozu byt vyvolané
BPA, pokial ide o vyvoj nervovej sistavy a spravanie.

(5)  V stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 18 nariadenia
(ES) ¢. 1935/2004 poziadala Komisia 30. marca 2010
EFSA, aby vydal stanovisko k doévodom, ktoré Dansko
uviedlo na podporu svojho zdveru, podla ktorého pouzi-
vanie prislusného materidlu ohrozuje ludské zdravie, hoci
spliia prislusné osobitné ustanovenia.

(6)  Franctzska vldda informovala 6. jila 2010 Komisiu
a 9. jula 2010 clenské $tity, Ze sa rozhodla uplatnit
bezpecnostné opatrenia stanovené v ¢lanku 18 naria-
denia (ES) ¢ 1935/2004 a docasne zakdzat vyrobu,
vyvoz a uvadzanie dojéenskych flia§ s obsahom BPA na

trh (9).

(7)  Francuzska vlada podlozila svoje bezpecnostné opatrenie
dvoma stanoviskami vydanymi Franctzskym dradom pre
bezpecnost potravin (AFSSA) 29. janudra 2010 a 7. jina
2010 a spravou, ktorGi 3. juna 2010 vydal Nérodny
institdt zdravia a lekdrskeho vyskumu (INSERM).

(°) Bekendtgorelse om @ndring af bekendtgerelse om materialer og

genstande bestemt til kontakt med fedevarer, Lovtidende A, Nr.286,
27.3.2010.

(°) LOI n® 2010-729 du 30 juin 2010 tendant a suspendre la commer-
cialisation de biberons produits a base de bisphénol A, JORF n°
0150 du 1 juillet 2010, page 11857.


http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out128_en.pdf
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(8)  EFSA prijal 23. septembra 2010 stanovisko svojej vekovej skupiny BPA klesd vtedy, ked sa zniZi frekvencia

(11)

pracovnej skupiny pre materidly prichddzajice do styku
s potravinami, enzymy, aromatické litky a technologické
pomocné latky (dalej len ,pracovnd skupina“) k BPA
v reakcii na Ziadost Komisie z 30. marca 2010, pricom
sticastou je aj hodnotenie osobitnej neurobehaviordlnej
$tadie vyhodnotenej v danskom postdeni rizika
a prieskum a hodnotenie inych neddvno uverejnenych
stadii o BPA ().

Pracovnd skupina vo svojom stanovisku dospela
k zdveru, Ze na zdklade komplexného hodnotenia posled-
nych tdajov o toxicite, pokial ide o ludi a zvieratd,
neexistuje Zziadna novd Stadia, ktord by vyzyvala
k prehodnoteniu stcasnej pripustnej dennej davky (dalej
len ,TDI“ - tolerable daily intake) 0,05 mgfkg telesnej
hmotnosti na defl. Tento TDI sa odvija od urovne, pri
ktorej nedochddza k nepriaznivému uacinku (5 mglkg
telesnej  hmotnosti  denne) a  ktord  vychddza
z multigenera¢nej Stddie reprodukénej toxicity u
potkanov, pri uplatneni faktora neistoty 100, ktory je
vzhladom na vietky informdcie o toxikokinetike BPA
povazovany za konzervativny. Jeden c¢len pracovnej
skupiny v3ak vyjadril mensinové stanovisko, Ze ucinky
pozorované v urditych Stadidch vyvolavaji neistotu, ¢i
stcasny TDI je adekvitny, a preto by sa mal povazovat
za docasny, kym nebud k dispozicii spolahlivejsie tidaje
v oblastiach neistoty.

Pracovnd skupina poznamenala, Ze niektoré studie usku-
to¢nené na vyvijajicich sa zvieratach poukazuji na iné
ucinky stvisiace s BPA, ktoré by mohli byt vyznamné
z toxikologického hladiska, predovietkym biochemické
zmeny Vv mozgu, Ulinky vplyvajice na imunitu
a zvySena ndchylnost na rakovinu prsnika. Tieto Studie
maji mnoho nedostatkov. V sticasnosti nie je mozné
posadif vyznam tychto zisteni vzhladom na ludské
zdravie. V pripade, Ze budi v budiicnosti k dispozicii
akékolvek nové relevantné ddaje, pracovnd skupina
svoje stanovisko prehodnoti.

Pociato¢nd dojcenskd vyziva respektive materské mlieko
je jedinym zdrojom vyzivy pre dojcatd do veku 4
mesiacov a zostdva hlavnym zdrojom vyzivy pocas
niekolkych nasledujicich mesiacov. EFSA dospel vo
svojom stanovisku z roku 2006 k zdveru, ze dojcatd
medzi 3 a 6 mesiacmi veku kimené pomocou dojéen-
skych flia§ z polykarbondtu s najviac vystavené BPA,
hoci pod droviiou TDI. Miera vystavenia deti tejto

(") Vedecké stanovisko k Bisfenolu A: hodnotenie 3tidie skimajticej
toxicitu vo vztahu k vyvoju nervovej sidstavy, prieskum najnovsej
vedeckej literattiry o toxicite Bisfenolu A a stanovisko k ddnskemu
posudeniu rizika tykajicemu sa Bisfenolu A, Pracovné skupina EFSA
pre materidly prichddzajice do styku s potravinami, enzymy, aroma-
tické latky a technologické pomocné latky (CEF) (otdzky ¢. EFSA-Q-
2009-00864, EFSA-Q-2010-01023 a EFSA-Q-2010-00709), prijaté
23. septembra 2010, EFSA Journal 2010; 8(9):1829.

(12)

(13)

(14)

pouzivanie flia§ z polykarbonétu a ked sa dominantnymi
stant iné zdroje vyzivy.

I ked doj¢a disponuje dostato¢nou schopnostou odbu-
ravat BPA, a to aj v pripade najvyssicho mozného vysta-
venia tejto ldtke, v stanovisku EFSA je zdodraznené, Ze
systém zabezpeCujici odburavanie BPA nie je u dojcata
natolko vyvinuty ako u dospelého ¢loveka a tdto schop-
nost sa pocas prvych 6 mesiacov Zivota este len vyvija.

Mozny toxikologicky vplyv je potencidlne vys3si
u vyvijajiceho sa organizmu. Podla stanovisk Vedeckého
vyboru pre potraviny (SCF) z roku 1997 (3 a 1998 (%) st
ur¢ité  vplyvy,  predovietkym  na  endokrinny
a reprodukény systém, imunitny systém a na neurolo-
gicky vyvoj, u dojciat obzvldst vyznamné. Ucinky BPA
na reprodukény systém a neurologicky vyvoj boli pred-
metom obsiahleho skdmania v rdmci Standardnych
multigeneraénych toxikologickych testov, ako aj inych
$tadii pri zohladneni vyvijajiceho sa organizmu; G¢inky
v davkach neprevysujacich TDI neboli pozorované.
Avsak Stadie, ktorych vysledky sa nemohli zohladnit
pri nastavovan{ TDI vzhladom na ich mnohé nedostatky,
poukdzali na G¢inky suvisiace s BPA, ktoré by mohli byt
vyznamné z toxikologického hladiska. Tieto ucinky,
predovSetkym biochemické zmeny v mozgu, ktoré
mozu mat negativny vplyv na vyvoj nervovej ststavy,
a zmeny imunity, maji velky vyznam v savislosti
doj¢atami, ako bolo zdoraznené v stanoviskich SCF
z rokov 1997 a 1998. Okrem toho EFSA v stanovisku
z roku 2010 poukazuje na vplyv vystavenia BPA
v ranom veku na tvorbu nddorov v neskorSom veku
v
v

73}

pripade, ak dojde k wvystaveniu karcinogénu. Aj

tomto pripade je citlivym $tddiom vyvijajici sa orga-
nizmus. Doj¢atd je preto mozné klasifikovat ako obzvlast
zranitelnt Cast populdcie, pokial ide o uvedené zistenia,
v pripade ktorych zatial nie je mozné plne posadit ich
vyznam z hladiska Tudského zdravia.

Podla stanoviska EFSA z roku 2006 st polykarbondtové
dojcéenské flase hlavnym zdrojom vystavenia dojciat BPA.
Na trhu EU existujd alternativne materidly iné ako poly-
karbondt obsahujici BPA, predovietkym sklené flase
a iné plastové dojcenské flase. Tieto alternativne mate-
ridly musia byt v stlade s prisnymi bezpe¢nostnymi
poziadavkami stanovenymi pre materidly, ktoré prichd-
dzaji do styku s potravinami. Nie je preto potrebné,
aby bol polykarbondt obsahujtci BPA nadalej pouzivany
v dojcenskych flasiach.

(?) Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny k téme: Maximdlna

hladina rezidui (MRL) - 0,01 mg/kg, pokial ide o pesticidy

v potravinich urCenych pre dojcatd a malé deti

(vydané

19. septembra 1997).

(}) Dalsie odporucenie k stanovisku Vedeckého vyboru pre potraviny
vydanému 19. septembra 1997 tykajicemu sa maximdlnej hladiny
rezidui (MRL) — 0,01 mg/kg pre pesticidy v potravinich urcenych
pre dojcatd a malé deti (prijaté SCF 4. juna 1998).
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(15)  Vzhladom na to, Ze dojcatd sii obzvlast citlivé na mozné
ucinky BPA, a to aj napriek tomu, Ze i dojcatd by mali
byt schopné odbiravat BPA, ako aj tomu, Ze zatial sa
riziko vystavenia BPA v plnej miere nepreukdzalo, hlavne
pokial ide o Tudské zdravie, je vhodné zmiernit ich vysta-
venie BPA do tej miery, do akej je to mozné, pokial
nebudii k dispozicii dalsie vedecké tdaje objastiujice
toxikologicky vyznam niektorych pozorovanych t¢inkov
BPA, najmi pokial ide o biochemické zmeny v mozgu,
ucinky vplyvajice na imunitu a zvySent ndchylnost na
vznik nddorov prsnika.

(16) Zasada preventivnosti uvedend v ¢lanku 7 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1782002
z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji veobecné
zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Eurépsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji
postupy v zdlezitostiach bezpecnosti potravin ('), umoz-
fiuje Unii docasne prijat opatrenia na zdklade relevant-
nych informdcii, pokial nebude k dispozicii dodato¢né
postidenie rizika a preskimanie opatrenia v rdmci prija-
telného casového obdobia.

(17)  Vzhladom na to, Ze v stcasnom S§tddiu vedeckého
vyskumu existuje v otdzke Skodlivosti vystavenia dojciat
BPA (%) prostrednictvom polykarbondtovych dojcenskych
flia§ vedeckd neistota, pricom je nutné, aby sa tito otdzka
objasnila, Komisia md pravo prijat preventivne opatrenie
tykajtice sa pouZivania BPA v polykarbondtovych dojcen-
skych flasiach na zdklade zdsady preventivnosti, ktora je
pouzitelnd v situdcii, ked existuje neistota vedeckej
povahy, dokonca i vtedy, ak sa riziko, hlavne vo vztahu
k Tudskému zdraviu, zatial dostato¢ne nedokdzalo.

(18) 'V zdujme zdkladného ciela zabezpecenia vysokej tGrovne
ochrany ludského zdravia je preto nevyhnutné
a primerané odstrdnif zdroj nebezpelenstva pre fyzické
a dusevné zdravie, ktoré moze pre dojcatd predstavovat
vystavenie BPA prostrednictvom doj¢enskych flias.

(19) Komisia vyhodnotila trh s dojcenskymi flagami a od
prislusnych vyrobcov ziskala informdcie, Ze sa vyrobné
odvetvie dobrovolne rozhodlo nevyhovujice flase
nahradit a Ze ekonomicky dosah navrhnutého opatrenia
je obmedzeny. Do polovice roka 2011 by preto mali byt
vetky dojcenské flase obsahujiice BPA na trhu EU nahra-
dené.

(200  Kym nebudd k dispozicii dalsie vedecké tdaje objasiu-
juce toxikologicky vyznam niektorych pozorovanych
ucinkov BPA, najmd pokial ide o biochemické zmeny
v mozgu, u¢inky vplyvajice na imunitu a zvySend

() U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. o
(%) Ako je definované v smernici Komisie 2006/141/ES (U. v. EU L 401,
30.12.2006, s. 1).

nachylnost na vznik nddorov prsnika, malo by sa
docasne zakdzat vyrdbat polykarbondtové dojcenské
flage a uvddzat ich na trh. Smernica 2002/72[ES by sa
preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit a doplnit.
Urad dostal poverenie, aby sledoval nové stidie, ktoré
umoznia objasnif tieto otdzky.

(21)  Z hodnotenia technickej a ekonomickej uskuto¢nitelnosti
zavedenia navrhovaného opatrenia vyplyva, Ze opatrenie
neobmedzuje trh vo vyssej miere, ako je nutné na to, aby
bola dosiahnutd vysokd droven ochrany zdravia
v Eurépe.

(22)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

V oddiele A prilohy II k smernici 2002/72/ES sa slov v stipci 4
pod referenénym ¢&islom 13480, pokial ide o monomér 2,2-
bis(4-hydroxyfenyl)propdn, nahradzuji takto:

»SML (T) = 0,6 mg/kg. Nepouzivat na vyrobu polykarbondto-
vych dojéenskych (*) flias.

Dojca v zmysle jeho vymedzenia v smernici 2006/141/ES
] ysle jeno vy
(U v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1).”

Cldnok 2

1. Clenské $tity prijmd a uverejnia najneskor do 15. februdra
2011 zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych opatreniach uvedenych
v ¢lanku 1 alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tito
smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢clenské $taty.

2. Clenské stity uplatiiujii ustanovenia uvedené v odseku 1
takym sposobom, Ze zakdzu od 1. marca 2011 vyrdbat a od
1. jina 2011 uvddzat na trh a dovazat do Unie plastové mate-
ridly a predmety uréené na styk s potravinami, ktoré nie st
v stlade s touto smernicou.

3. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Cldnok 3
Tato smernica nadobida Gc¢innost 1. februdra 2011.
Cldnok 4

Tato smernica je uréend clenskym Statom.

V Bruseli 28. janudra 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO




