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NARIZENI KOMISE (EU) 2024/3190
ze dne 19. prosince 2024

o pouzivini bisfenolu A (BPA) a jinych bisfenold a derivitii bisfenolii s harmonizovanou klasifikaci
ohledné specifickych nebezpeénych vlastnosti v nékterych materidlech a pfedmétech uréenych pro
styk s potravinami, o zméné nafizeni (EU) ¢. 10/2011 a zruSeni nafizeni (EU) 2018/213

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materialech a pfedmétech
urcenych pro styk s potravinami a o zrueni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (!), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a), d),
e), h), 1), j) a n) uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Latka 4,4-isopropylidendifenol (¢islo CAS 80-05-7) (FCM 151), obecné zndmd jako bisfenol A (déle jen ,BPA®), se
pouziva pii vyrobé nékterych materidlt a pfedmétt urCenych pro styk s potravinami. Pouzivd se predevsim jako
monomer nebo vychozi litka pfi vyrobé epoxidovych pryskyfic, které tvoii zdklad lakii a natérovych hmot, véetné
téch, které se aplikuji na vnitini a vnéjsi povrchy kovovych potravinovych obald, jako jsou plechovky, konzervy
a vicka, jakoz i velké nddrze a nddoby pouzivané pfi vyrobé potravin. PouZivd se rovnéZ pfi vyrobé urcitych druha
plastovych materidld a pfedmétd urcenych pro styk s potravinami, véetné téch, které jsou vyrobeny
z polykarbondtu a polysulfonu. Vzhledem k jeho rozmanitym chemickym vlastnostem lze BPA pouzivat také
v tiskafskych barvich, adhezivnich latkach a jinych materidlech, které jsou soucdsti kone¢nych pfedméti uréenych
pro styk s potravinami. BPA mtiZe migrovat do potravin z materidlu nebo predmétu, se kterym jsou potraviny ve
styku, coz md pro spotiebitele téchto potravin za nasledek expozici BPA.

(2)  Pouziti BPA jako monomeru pii vyrobé plastovych materidld a pfedméti urcenych pro styk s potravinami je
povoleno nafizenim Komise (EU) ¢. 10/2011 (3). Toto pouZiti a rovnéZz piitomnost BPA v lacich a natérovych
hmotach uréenych pro styk s potravinami podléhaji specifickému migra¢nimu limitu (SML) 0,05 mg BPA na kg
potraviny (mg/kg), ktery je stanoven v nafizeni Komise (EU) 2018/213 (*) na zdkladé stanoviska Evropského tifadu
pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,ufad“) zvefejnéného v roce 2015 (). Zminéné nafizeni rovnéz zavedlo zdkaz
pouzivani BPA v polykarbondtovych hrneccich na piti a lahvich pro kojence a malé déti a zdkaz migrace z laka
nebo natérovych hmot aplikovanych na materidly a pfedméty specificky urcené pro styk s pocate¢ni a pokracovaci
kojeneckou vyzZivou, obilnymi piikrmy, potravinami pro malé déti, potravinami pro zvldstni lékaiské ucely
vyvinutymi tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkim kojenci a malych déti, nebo mléénymi népoji
a podobnymi vyrobky ur¢enymi kojenciim a malym détem. Tento zdkaz byl zaveden jako doplnék k zdkazu
pouzivini BPA pii vyrobé polykarbondtovych kojeneckych lahvi a hrneckd pro malé déti stanovenému
v provadécim nafizeni Komise (EU) ¢. 321/2011 (°).

() Ut vést. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELL: http://data.europa.cu/elifreg/2004/1935oj.

(%) Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potravinami
(Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI: http://data.curopa.culeli/reg/2011/10/oj).

() Natizeni Komise (EU) 2018/213 ze dne 12. tinora 2018 o pouziti bisfenolu A v lacich a nétérovych hmotich ur¢enych pro styk
s potravinami a o zméné nafizeni (EU) ¢. 10/2011, pokud jde o pouziti uvedené litky v materidlech z plastd uréenych pro styk
s potravinami (Uf. vést. L 41, 14.2.2018, s. 6, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2018/2130j).

(*) EFSA Journal 2015;13(1):3978.

() Provaddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 321/2011 ze dne 1. dubna 2011, kterym se méni nafizen{ (EU) ¢. 10/2011, pokud jde o omezeni
pouzivani bisfenolu A v plastovych kojeneckych lihvich (Ut vést. L 87, 2.4.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/
321/0j).
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(3)  Poté, co Komise v roce 2016 afad povéfila ptehodnocenim BPA s cilem zohlednit vysledky novych studif
a védeckych udajt, aby bylo mozné vyfesit zbyvajici nejistoty, véetné vysledkd dvouleté chronické studie Ndrodniho
toxikologického programu Spojenych statd, zvetejnil ifad v roce 2023 aktualizované stanovisko k BPA (%). V tomto
stanovisku dospél ufad k zdvéru, Ze BPA md fadu nepiiznivych t¢inkd, véetné G¢inkd na imunitni systém, které
povazuje za nejcitlivéjsi G¢inky BPA. Na tomto zdkladé stanovil Gfad tolerovatelny denni p#fjem (TDI) ve vysi 0,2
nanogramu na kilogram (ng/kg) télesné hmotnosti, ktery je 20 000krat nizsi nez docasny TDI ve vysi 4 mikrogramy
na kilogram (ug/kg) (neboli 4 000 ng/kg) télesné hmotnosti, ktery stanovil ve svém stanovisku z roku 2015. Utad
uved], Ze rozmezi ddvek podobné rozmezi, které vedlo k d¢inklim na imunitni systém, md rovnéZ neptiznivé
metabolické acinky, jakoZ i nepifiznivé t¢inky na reprodukéni a vyvojovy systém. Ze srovndni TDI ve vysi 0,2 ng/kg
télesné hmotnosti s odhady dietdrni expozice uvedenymi ve stanovisku Gfadu z roku 2015 vyplyva, Ze expozice
u viech vékovych skupin piekracuje TDI o dva az tii fady. Utad proto dospél k zavéru, Ze hrozi zdravotnf riziko
z dietdrni expozice BPA u v3ech skupin obyvatelstva.

(4)  Na zaklad¢ védeckého stanoviska afadu z roku 2023 by povoleni BPA pro pouziti pfi vyrobé plastovych materidlt
a pfedmétl urcenych pro styk s potravinami, jakoZ i pro jeho pouziti v jinych materidlech a pfedmétech uréenych
pro styk s potravinami mélo byt aktualizovdno. S ohledem na TDI, ktery tfad stanovil ve svém stanovisku z roku
2023, by i velmi mald mnozstvi BPA, kterd migruji z materidlt a pfedmétii uréenych pro styk s potravinami a kterd
jsou nékolikandsobné niZsi nez stavajici SML, mohla vést k expozici pfesahujici nové stanoveny TDI Kromé toho,
i kdyz mohou byt k ovéfeni souladu nebo k podpote tfednich kontrol zapottebi validované analytické metody,
neexistuji Zddné takové metody, které by byly schopny spolehlivé a konzistentné kvantifikovat migraci BPA na
arovni SML, jenZ by byl odvozen z nového TDI. Aby se tedy co nejvice minimalizovala pfitomnost BPA a jeho
migrace do potravin a ndslednd dietdrni expozice spotiebiteli, mélo by byt jeho pouziti, véetné pouziti jeho soli,
zakdzdno pii vyrobé téch materidld a pfedmétt urenych pro styk s potravinami, jejichz slozkou by mohl byt,
véetné adhezivnich latek, pryzi, iontoméniCovych pryskyfic, plastd, tiskatskych barev, silikont a lakd a ndtérovych
hmot.

(5) Ve vyjime¢nych ptipadech je nezbytné zohlednit kriticky vyznam BPA pfi vyrobé nékterych materidlti a pfedmétt
uréenych pro styk s potravinami pro specifickd pouZiti pti vyrobé potravin a rozsah, v jakém jsou v soucasné dobé
k dispozici vhodné alternativy, pfi¢emz je tfeba vzit v tvahu jakoukoli pfipadnou expozici plynouci z takovych
pouziti a to, zda z ni vyplyva néjaké nasledné zdravotni riziko.

(6)  Za prvé se BPA pouziva jako vychozi latka pii vyrobé plastovych polysulfonovych pryskyfic. Tyto polysulfonové
pryskyfice se pouZivaji bud pfi vyrobé separacnich membrin pro mikrofiltraci a ultrafiltraci, nebo jako
mikroporézni nosice tenkych polyamidovych membran pro nanofiltraci nebo reverzni osmézu. Tyto postupy maji
zdsadni vyznam pi vyrobé Siroké 3kédly potravin, véetné mléénych potravin, aby se zajistila jejich bezpecnd
konzumace tim, Ze se odfiltruji patogeny, v¢etné virt a bakterii, jakoZ i nékteré kontaminujici latky, jako jsou tézké
kovy a pesticidy. V soucasné dobé vSak neexistuji Zddné alternativy, které by byly technicky proveditelné
v komerénim méfitku a které by mohly zajistit nezbytnou mechanickou pevnost a chemickou stabilitu pro takové
pouziti. Aby se zabrdnilo moznym zdravotnim rizikim vyplyvajicim z piitomnosti zbytkového BPA
v polysulfonové membrané, pokud se BPA pouzivd k vyrobé polysulfonu, mohou vyrobci zajistit, aby se takové
piitomnosti zabrdnilo nebo aby se omezila na zanedbatelné mnozstvi v souladu se spravnou vyrobni praxi. Toho
lze dosdhnout jak pii vyrobé polymert, tak v kone¢nych fizich vyroby, a sice proplachnutim a vyc¢isténim
membrany pfed jejim prvnim pouzitim, aby se odstranil veskery zbytkovy BPA. To miize provést uZivatel
membrany, véetné provozovatele potravindiského podniku. Pokud by navic v polysulfonovém materidlu zistalo
stopové mnozstvi BPA, jeho skute¢nd migrace by byla velmi nizkd, jelikoz doba kontaktu potraviny s membranou je
kratka. Vzhledem k uvedenym skute¢nostem a k opakovanému pouzivini membran po dlouhou dobu se odhaduje,
ze takovd pouziti nevedou k expozici BPA, kterd pfedstavuje riziko pro spotfebitele. S ohledem na uvedené faktory
a na kriticky vyznam téchto specifickych pouziti polysulfonu pro zajisténi bezpecnosti spottebiteltt u siroké skaly
potravin je vhodné pfipustit odchylku od zdkazu pouzivini BPA a povolit jeho pouziti konkrétné pii vyrobé
polysulfonovych filtra¢nich membranovych sad spolu s omezenim, Ze BPA nesmi migrovat do potravin.

(®) EFSA Journal 2023;21(4):6857.
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Za druhé se BPA pouziva také pti vyrobé tekutych epoxidovych lakii a ndtérovych hmot, které se aplikuji na povrch
velkych nddrzi a nddob, jakoz i velkokapacitnich potrubi propojujicich tyto nddoby. Tyto pfedméty se obvykle
pouzivaji pii zpracovani, skladovani a pfepravé potravin, véetné vina, piva, oleji, mléénych vyrobka a obilnych zrn.
V soucasné dobé pretrvavaji problémy, pokud jde o v¢asné nahrazeni epoxidovych laki a ndtérovych hmot na bézi
BPA pro takova pouziti, coz by pravdépodobné vedlo k odstranéni a likvidaci zminénych velkych fixnich nddrzi
a nddob s neptfiméfenymi naklady. Pfitomnosti zbytkového BPA vSak lze zabranit nebo ji lze omezit na
zanedbatelné mnozstvi pomoci spravné vyrobni praxe a proplachnutim a vy¢isténim pfed prvnim pouzitim, aby se
odstranil veskery zbytkovy BPA. Kromé toho je u pouziti takovych lakdi a ndtérovych hmot na velké nddrze
a nadoby vysledkem nizky pomér plochy povrchu k objemu, pokud jde o mnozstvi potravin, které pfijdou do styku
s danym materidlem, zejména pokud maji nidoby objem vy3si nez 1000 litrti, kdy se neocekdvd, Ze skutecnd
migrace povede k takové drovni expozice BPA, kterd by pfedstavovala riziko pro spotiebitele. Vzhledem
k uvedenym skutecnostem a k opakovanému pouZivani téchto nddob po dlouhou dobu je vhodné pfipustit
odchylku od zdkazu pouzivini BPA a povolit jeho pouziti konkrétné pii vyrobé tekutych epoxidovych laka
a natérovych hmot, které se aplikuji na povrch zminénych velkokapacitnich kone¢nych pfedmétd uréenych pro
styk s potravinami, s omezenim, Ze BPA nesmi migrovat do potravin.

Ve fazich pted vyrobou materidlti a pfedmétd urcenych pro styk s potravinami mize byt BPA rovnéZz pouZzit jako
prekurzor pfi chemické syntéze jingch monomerti nebo vychozich latek, jako je bisfenol-A-diglycidylether (déle jen
,BADGE") (¢. CAS 1675-54-3), a v disledku toho tvoii soucdst chemické struktury téchto latek, coz vede ke vzniku
jiného bisfenolu nebo derivatu bisfenolu. Ackoli jsou jiné bisfenoly nebo derivaty bisfenolt chemicky ponékud
odlisné od samotného BPA, jejich pouziti jako monomerti nebo jinych vychozich litek pifi vyrobé materidla
a pfedmétd urCenych pro styk s potravinami muze vést k pFitomnosti malych mnozstvi BPA v materidlech
a pfedmétech urenych pro styk s potravinami. To plati zejména pro vyrobu tekutych epoxidovych pryskytic, které
se jako laky nebo nédtérové hmoty aplikuji na substrit pfi vyrobé kone¢ného predmétu uréeného pro styk
s potravinami. Pravidla Unie tykajici se materidlt a pfedméta urcenych pro styk s potravinami v zdsadé nereguluji
faze pfed formovanim monomert nebo jinych vychozich latek, a proto by mélo byt zajiténo, aby pouziti jinych
bisfenolii nebo derivéta bisfenolt jako monomert nebo jinych vychozich latek nevedlo k p¥itomnosti volného BPA
ve vysledném materidlu nebo pfedmétech uréenych pro styk s potravinami, véetné meziproduktd urcenych pro styk
s potravinami, které maji byt pouzity k vyrobé kone¢nych pfedmétii urcenych pro styk s potravinami.

Zékaz BPA ndsledné povede k tomu, Ze provozovatelé podnikii budou muset identifikovat latky — véetné jinych
bisfenolii a derivatd bisfenol —, které predstavuji bezpecnou alternativu pro nahrazeni BPA pii vyrobé materidlt
a pfedmétt uréenych pro styk s potravinami, aby mohli i nadile odpovidajicim zptsobem plnit potieby
potravinového fetézce a zaji§tovat bezpe¢nost potravin. V dasledku podobnosti jejich chemické struktury a aktivity
mohou nékteré jiné bisfenoly nebo derivaty bisfenolt rovnéz pfedstavovat rizika podobnd BPA, pokud se pouZivaji
v materidlech a pfedmétech ur¢enych pro styk s potravinami a migruji do potravin. U nékterych bisfenoli jiz bylo
potvrzeno, ze maji vlastnosti, které jsou nebezpecné pro lidské zdravi vzhledem k jejich reprodukéni toxicité,
a proto jsou pfedmétem harmonizované klasifikace a jako takové jsou uvedeny na seznamu v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (). Mezi uvedené latky patii 4,4’-sulfonyldifenol (¢islo CAS
80-09-1) (FCM 154), obecné zndmy jako bisfenol S (dale jen ,BPS®), ktery je v soucasnosti povolen pro pouZiti
v plastovych materidlech a predmétech uréenych pro styk s potravinami. Ufad vydal v roce 2020 technickou zpravu
0 BPS (%), kterd nezohlednila dplny soubor toxikologickych ddaji dostupny pro BPS, a tfad zdroven doporucil sbér
udaji o pouzivdni BPS v plastovych materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o jeho vyskytu
a migraci do potravin v souvislosti s jeho moznym pouzitim jako alternativy k BPA. To samo o sobé podporuje
potiebu aktualizovat posouzeni pouzivani BPS v materidlech a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami,
zejména s ohledem na jeho harmonizovanou klasifikaci jako litky toxické pro reprodukci kategorie 1B. Dalsi
harmonizovand klasifikace bisfenolt a derivat® bisfenold bude pravdépodobné v budoucnu nésledovat, jelikoz
nékteré z nich byly identifikovany jako latky vzbuzujici mimofddné obavy podle nafizeni Evropského parlamentu

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovan{ a balen ldtek a smésf,

o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

(®) The EFSA Supporting Publications 2020;17(4):1844.
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a Rady (ES) €. 1907/2006 (°), a v ndvaznosti na zavedeni novych tiid nebezpecnosti pro endokrinni disruptory
naffzenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023707 (*°). Je proto vhodné zajistit, aby pouZivani bisfenold
nebo derivatl bisfenoldl se specifickou harmonizovanou klasifikaci, véetné soli téchto litek, nebylo povoleno pti
vyrobé materidld a pfedmétd urcenych pro styk s potravinami bez aktudlniho posouzeni dfadem, které prokaze, Ze
jejich pouziti neohrozuje lidské zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze tyto nebezpecné bisfenoly nebo derivdty nebezpecnych bisfenolti mohou byt nezbytné nebo
mohou mit kriticky vyznam pfi vyrobé materidlt a pfedmétd uréenych pro styk s potravinami pro specifické
pouziti v pifpadech, kdy neexistuji vhodné alternativy, méli by mit provozovatelé podnikii moznost pozddat
o povoleni pouzivat piislusny nebezpecny bisfenol nebo derivit bisfenolu pifi vyrobé materidli a predméti
ur¢enych pro styk s potravinami pro specifické pouziti. Zddosti o povoleni téchto nebezpecnych bisfenolt nebo
derivati nebezpe¢nych bisfenolt by mély byt pfedkladiny v souladu s postupy stanovenymi v nafizeni (ES)
¢. 1935/2004 o povolovani latek. Pokud je takovd Zddost poddna v p¥iméfené lhité, mélo by byt povoleno, aby
materialy a pfedméty urcené pro styk s potravinami, které byly vyrobeny za pouZiti nebezpe¢ného bisfenolu nebo
derivatu bisfenolu a které jsou jiZ na trhu, mohly byt nadale uvddény na trh, dokud Komise o Zddosti nerozhodne.

Ackoli pokyny tykajici se vypracovavani a poddvani Zadosti o povoleni latky pfi vyrobé materidlt a predmétt
urenych pro styk s potravinami, zejména pokud jde o plastové materidly a predméty urcené pro styk
s potravinami, jiZ existuji, mize byt nutné je aktualizovat nebo doplnit v souladu s nejnovéjsim védeckym vyvojem
a pozadavky tfadu, zejména v souvislosti s posuzovanim nebezpecnych bisfenolti nebo derivatd nebezpe¢nych
bisfenold, véetné jejich pouziti v jinych materidlech nez v plastu. V souladu s iniciativou Komise ,jedna latka, jedno
posouzeni“ by tfad a Evropskd agentura pro chemické litky mély spolupracovat, jelikoz Evropskd agentura pro
chemické latky jiz posuzuje bezpe¢nost bisfenolt a jejich derivati. Na podporu této price by provozovatelé
podnikdi, kteff pfi vyrobé svych materidld a predmétd urCenych pro styk s potravinami pouZzivaji nebezpecny
bisfenol nebo derivat nebezpecného bisfenolu, méli v pfipadé nutnosti pfedklddat tifadu informace o aktudlnim
pouzivani uvedenych bisfenolii a derivatt bisfenoli.

Ackoli pokracujici pouzivani BPA k vyrobé velmi omezeného poctu materidlti a predmétt urcenych pro styk
s potravinami pro specifickd pouziti je v soucasné dobé odiivodnéné a neptedstavuje nepfijatelné riziko, mélo by
byt v dlouhodobém horizontu cilem zcela nahradit BPA, jakoz i jiné bisfenoly a jejich derivaty se specifickymi
vlastnostmi, které jsou obzvlasté nebezpecné pro lidské zdravi, a to alternativami, které takové vlastnosti nemaji.
Aby se podporil tento cil a Komisi bylo umoznéno vyhodnotit pokracujici potfebu odchylek stanovenych timto
nafizenim, je vhodné pozadovat, aby vyrobci pfislusnych materidla a pfedmétii uréenych pro styk s potravinami,
ktefi pouzivaji BPA nebo jiny nebezpecny bisfenol nebo derivity bisfenoldl, podavali zprivy o stavu vyvoje
alternativnich feSeni. S ohledem na potiebu minimalizovat regula¢ni zat€z malych a stfednich podnikd je vsak
vhodné, aby se tento pozadavek vztahoval na velké podniky s vétsi kapacitou a vétsim mnozstvim zdroji pro vyvoj
a zavadéni alternativ.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovadni a omezovéni

chemickych latek, o zifzeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

(%) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 2022, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 12722008, pokud
jde o tiidy nebezpecnosti a kritéria tykajici se klasifikace, oznacovani a balenf ltek a smési (U, vést. L 93, 31.3.2023, s. 7, ELL http://
data.europa.eu/elifreg_del/2023/707oj).
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Z davodu jednotnosti by pravidla pro kontrolu souladu, véetné pravidel pro pouzivani potravinovych simulant®
a zkuSebnich podminek, jakoz i pro vyjadfeni vysledkt zkousek, méla byt v souladu s pravidly stanovenymi
v nafizeni (EU) ¢. 10/2011 pro plastové materidly a pfedméty urcené pro styk s potravinami. Volba analytickych
metod pro potvrzeni nepfitomnosti migrace BPA nebo jinych nebezpecnych bisfenolti nebo derivatd nebezpeénych
bisfenolii by méla byt v souladu s pozadavky Unie tykajicimi se tfednich kontrol. Metody pro urceni neptitomnosti
téchto latek v materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami, které by jiz mohly byt jednotné
uplatiovany v celé Unii, v§ak nemusi existovat. Po konzultaci s nirodnimi referen¢nimi laboratofemi a piislusnymi
zaéastnénymi stranami proto miiZe byt nezbytné pozadat referen¢ni laboratof Evropské unie, aby tyto metody ve
lhaté dohodnuté s Komisi a ¢lenskymi staty vypracovala.

V souladu s ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 maji zvlastni opatieni pfijatd Komisi vyZadovat, aby materidly
a pfedméty urcené pro styk s potravinami byly doprovdzeny pisemnym prohld$enim potvrzujicim jejich soulad
s platnymi ptedpisy (ddle jen ,prohldSeni o shodé“). Uvedené prohldseni by mélo byt pfiloZzeno k materidlim
a pfedmétim uréenym pro styk s potravinami ve vSech fazich uvadéni na trh, s vyjimkou fize maloobchodniho
prodeje, jako je pfeddni balenych potravin nebo prodej materidltt a pfedmétt uréenych pro styk s potravinami
spotfebitelim. Vsichni provozovatelé podnikii odpovédni za uvadéni meziproduktd uréenych pro styk
s potravinami, jakoZ i kone¢nych pfedmétii uréenych pro styk s potravinami na trh by proto méli mit prohldseni
o shodé¢ k dispozici. V zdjmu jasnosti a jednoduchosti, pokud jde o soulad, zejména s ohledem na ptechodnd
ustanoveni, by dané prohldseni mélo obsahovat tidaj o tom, zda byl pfi vyrobé daného materidlu nebo predmétu
uréeného pro styk s potravinami pouzit BPA nebo jiné relevantni bisfenoly ¢i derivaty bisfenold.

V zdjmu zajisténi soudrznosti a usnadnéni souladu by se pozadavky tohoto nafizeni mély vztahovat na viechny
relevantni materidly a pfedméty urcené pro styk s potravinami, véetné plastd. Nafizeni (EU) ¢. 10/2011
o materidlech a predmétech z plastti uréenych pro styk s potravinami by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem
zménéno.

Zikaz pouzivini BPA pfedstavuje vyznamny odklon od pouZivani materidl a predmétd urlenych pro styk
s potravinami se specifickym sloZenim, na néz provozovatelé podniki spoléhaji jiz nékolik desetileti pfi vyrobé
materidlt a pfedmét urCenych pro styk s potravinami pro mnoho rtiznych pouziti a které jsou v soucasné dobé
v Unii iroce vyuzivany. To plati zejména pro laky a ndtérové hmoty aplikované na kovové obaly, kde existuje
nékolik stovek moznych slozeni epoxidovych pryskyfic na bazi BPA v zavislosti na potiebach kone¢ného predmétu
uréeného pro styk s potravinami. Pfechod na materidly a pfedméty uréené pro styk s potravinami, které budou
vyrdbény bez BPA, by proto mél byt organizovan tak, aby nedoslo k ohroZeni bezpecnosti potravin a zabranilo se
narudeni potravinovych dodavatelskych fetézci v Unii. Mnoho provozovateli podnikil, zejména téch
v dodavatelském fetézci s lakovanymi a potahovanymi kovovymi obaly, se jiz aktivné pfipravuje na odklon od BPA
a jiz doslo ke zméndm v reakci na poptavku v dodavatelském fetézci. Aby méli provozovatelé podnikd dostatek
asu na dokonéeni tohoto procesu a na dosazeni souladu s pravidly stanovenymi v tomto nafizeni, mélo by byt
povoleno uvddét poprvé na trh Unie konecné pfedméty uréené pro styk s potravinami, které jsou v souladu se
stavajicimi pravidly platnymi pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost, a nikoli s pravidly platnymi v tomto
nafizeni, a sice béhem pfechodného obdobi 18 mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

U nékterych specifickych materidlti a pfedméti urcenych pro styk s potravinami je v§ak pfechodné obdobi v délce
18 meésict nedostate¢né, jelikoz provozovatelé podnikd potfebuji vice Casu, aby urcili alternativy v rozsahu
nezbytném pro cely trh Unie a zajistili jejich technickou proveditelnost. To zahrnuje dobu potiebnou k Gplnému
vyvoji nahradnich slozeni a posouzent jejich funkénosti a vykonnosti ve vztahu ke kritickym parametrim, véetné
chemické bezpe¢nosti, ochrany potravin, aby se zabrdnilo mikrobiologickému znehodnoceni a aby byla zajisténa
odpovidajici doba skladovatelnosti tam, kde neexistuji zrychlené metody pro testovani doby skladovatelnosti, a to
pfed tim, nez dojde k p¥padnému zvyseni dostupnosti na komer¢ni Grovni. Zména slozeni specifickych materidla
a pfedmétd uréenych pro styk s potravinami a tplné ukonceni pouZzivini BPA, aniz by doslo k naruseni
potravinového fetézce, proto vyzaduje dodate¢nou prechodnou dobu.
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Konkrétné nékteré druhy ovoce a zeleniny, které jsou konzervovany uvnité lakovanych nebo potahovanych
plechovek nebo sklenic s lakovanymi vicky, vytvafeji uvniti obalu kyselé prostiedi. To pak pfedstavuje dodate¢nou
z4atéz pii validacnich krocich nezbytnych k zajisténi toho, aby alternativy byly bezpecné a fungovaly, jak maji.
Kromé toho sezénni povaha produkce ovoce a zeleniny, jakoz i produktt rybolovu vede k vykyviim v produkci
potravin, a tedy i v poptdvce po obalech béhem urcitych obdobi, které nemohou byt béhem standardniho
18mési¢niho piechodného obdobi uspokojeny pouze obaly vyrobenymi bez BPA. Aby se tedy poskytl dostatek
Casu pro zavedeni pouZivani téchto druhd obalt v komerénim méfitku a aby se zabranilo plytvani potravinami, je
vhodné umoznit, aby koneéné predméty uréené pro styk s potravinami, které pouzivaji laky a natérové hmoty
vyrobené s BPA, konkrétné v piipadé obalt pouzivanych k uchovdvani ovoce, zeleniny a zpracovanych vyrobka
z ryb, byly uvddény na trh po dobu 36 mésicti od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

V soucasnosti se rovnéz vyviji slozeni pro vyrobu lakd a nétérovych hmot s pouzitim alternativ k BPA aplikovanych
na vnéj§i povrchy kovovych obalti, ackoli tento vyvoj nepokro¢il tolik, jako u vnitfnich povrchd. I pro uvedené
vyrobky je proto rovnéz nutné pfechodné obdobi delsi nez 18 mésicti, které se na zakladé informaci poskytnutych
vyrobnim odvétvim odhaduje na 36 mésicii. Migraci BPA pfitomného v lacich a nétérovych hmotach aplikovanych
na vnéj$i povrch kovovych obali do potravin obvykle zabranuje kovovy substrat, ktery ptsobi jako bariérova
vrstva. MiiZe se viak piilezitostné béhem vyroby lakovanych a potahovanych materidld a pfedmét urcenych pro
styk s potravinami pfenést na vnitini povrch obalu, ktery nakonec pfijde do styku s potravinami, a to bud pfimym
kontaktem v dusledku pfenosu otiskem, nebo pfenosem béhem parni fize. JelikoZ to lze minimalizovat nebo
vyloudit spravnou vyrobni praxi, kterd riziko takového pfenosu sniZuje, a vzhledem k tomu, Ze funkce lakd
a natérovych hmot je dilezitd pro zajisténi neporuSenosti obalu a bezpe¢nosti potravin, je vhodné stanovit
piechodné obdobi v délce 36 mésicti. Takové obdobi by umoznilo pfechod ke kone¢nym vyrobkim vyuZzivajicim
laky a natérové hmoty vyrobené bez BPA, které se budou aplikovat na vnéjsi povrchy kovovych obald.

Kone¢né piedméty na jedno pouziti urcené pro styk s potravinami, véetné kovovych obald, se ¢asto pouzivaji
k baleni potravin s dlouhou dobou skladovatelnosti, které proto mohou byt skladovdny a konzumovény fadu let po
zabalen{ potravin, a béhem této doby bude pokracovat migrace a expozice BPA. Aby se omezila doba, béhem niz
budou konzumovany potraviny balené v kone¢nych pfedmétech na jedno pouziti uréenych pro styk s potravinami
obsahujicich BPA, mély by byt tyto kone¢né pfedméty na jedno pouziti uréené pro styk s potravinami urcené pro
baleni potravin naplnény potravinami a uzavieny do 12 mésict od konce ptislusnych pfechodnych obdobi. Poté je
nicméné vhodné povolit uvddéni balenych potravin na trh az do vycerpani zdsob, aby se zabranilo plytvani
potravinami a naruseni potravinovych dodavatelskych fetézct.

Neékteré kone¢né predméty urcené pro styk s potravinami vyrobené s BPA se pouzivaji jako soucdsti pro opakované
pouziti v profesiondlnich zafizenich na vyrobu potravin, jako jsou formy na cukrovinky, uzavéry, cerpadla, pfiruby,
kalibry a mérky a prihleditka. Ne vSechny tyto kone¢né pfedméty pro opakované pouziti urCené pro styk
s potravinami, které se pouZivaji jako profesiondlni zafizeni na vyrobu potravin, mohou byt snadno vyrobeny
z materiald, které pfi vyrobé nevyzaduji BPA. Ndhradni pfedméty musi byt ¢asto navrhovany a vyrdbény s ohledem
na jejich funkci a interakci s jinymi souc¢dstmi v ramci celkového systému vyroby nebo zpracovani potravin, aby se
zabréanilo nutnosti nahradit cely systém. S ohledem na tyto faktory je vhodné stanovit pro tyto kone¢né predméty
uréené pro styk s potravinami pfechodné obdobi v délce 36 mésicti, aby byla zajisténa kontinuita doddvek potravin,
a zdroven uznat, Ze je tfeba nafidit provozovatelim podnikd, aby pokrocili v postupném ukoncovéni technologif
zaloZenych na BPA a nakonec je zcela nahradili.

S cilem zabranit tomu, aby distributofi vytvéfeli velké zdsoby pfedméti, na néz se vztahuji pfechodnd opatfeni
stanovend v tomto nafizeni, je vhodné, aby kone¢né predméty pro opakované pouZiti uréené pro styk
s potravinami, které jejich vyrobci poprvé uvedli na trh, mohly byt nadile uvddény na trh za dGéelem prodeje
a preddni zdkaznikiim, vCetné provozovatel potravindiskych podnikd nebo spottebitelt, po dobu nejvyse jednoho
roku. V piipadé konecnych predméti pro opakované pouziti uréenych pro styk s potravinami, které se pouzivaji
jako profesiondlni zaf{zeni na vyrobu potravin, by nebylo praktické ani Gi¢inné zastavit a zrusit jejich pouzivani,
jelikoz casto tvofi soulast $ir§tho systému a mohou vyzadovat okamzité nahrazeni celého tohoto systému
s nepfiméfenymi naklady a zatéZ{ pro potravinaiské podniky, véetné malych a stfednich podniki. Potravindiské
podniky proto mohou pokracovat v pouzivani daného kone¢ného predmétu pro opakované pouziti uréeného pro
styk s potravinami az do doby, kdy dany predmét pfestane byt funkéni a bude muset byt nahrazen.
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(23) Opatienimi stanovenymi timto nafizenim se nahrazuji opatfeni stanovend v nafizeni (EU) 2018/213. Je proto
vhodné uvedené nafizeni zrusit.

(24) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti
1. Toto nafizeni je zvla$tnim opatfenim ve smyslu ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

2. Toto nafizeni stanovi zvldstni poZadavky tykajici se 4,4-isopropylidendifenolu (ddle jen ,bisfenol A“ nebo ,BPA®)
(€. CAS 80-05-7) a jeho soli, jakoz i dalsich nebezpecnych bisfenolt a derivatd nebezpecnych bisfenold, pokud jde o jejich
pouZiti pfi vyrobé téchto skupin materidlt a pfedmétii urcenych pro styk s potravinami spadajicich do oblasti ptisobnosti
¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, které se uvadéji na trh Unie:

a) adhezivni latky;

b)  pryze
c) iontoménic¢ové pryskyfice;
d)  plasty;

e) tiskafské barvy;
f) silikony a

) laky a natérové hmoty.

3. Toto nafizeni rovnéz stanovi zvld$tni pozadavky na obsah BPA v materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami, které byly vyrobeny za pouziti jiného bisfenolu nebo derivétu bisfenolu.

Cldnek 2
Definice
1. Pro Gcely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 3 nafizeni (EU) ¢. 10/2011.
2. Pro tcely tohoto nafizent se dile pouZiji tyto definice:
a) Jkone¢nymi pfedméty uréenymi pro styk s potravinami“ se rozumi vyrobky slozené z jednoho nebo nékolika

materidli a pfedmétii urCenych pro styk s potravinami a spadajicich do oblasti ptsobnosti ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1935/2004, které jsou v kone¢ném stavu pro konecné pouziti, aniZ by prosly jakymkoli dalsim chemickym,
biologickym nebo fyzikdlnim zpracovinim nebo dpravou, s vyjimkou jejich dalstho zpracovani nebo dpravy pro
plnéni potravinami, aby mohly byt pouzity v obalech na jedno pouZiti, véetné procesu uzavirani;

b)  ,meziprodukty urenymi pro styk s potravinami“ se rozumi materidly, které jsou urceny k daldimu chemickému,
biologickému nebo fyzikdlnimu zpracovani nebo tpravé, aby se staly Gplnym kone¢nym pfedmétem urc¢enym pro
styk s potravinami nebo jeho ¢dsti, kromé dalstho zpracovani nebo tpravy pro plnéni potravinami, aby mohly byt
pouzity v obalech na jedno pouZziti, véetné procesu uzavirani;

0) ,bisfenolem* se rozum latka sestavajici ze dvou hydroxyfenylovych funkénich skupin spojenych jednim mistkovym
atomem v souladu se strukturou A stanovenou v piiloze [, kterd zahrnuje i solnou formu bisfenolu. K mistkovému
atomu mohou byt pfipojeny dalsi skupiny;

d)  ,derivitem bisfenolu“ se rozumi ldtka oznacend obecnou strukturou B stanovenou v pfiloze I, s vyjimkou solné
formy bisfenolu;
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e) ,nebezpeénym bisfenolem nebo derivatem nebezpecného bisfenolu“ se rozumi bisfenol nebo derivdt bisfenolu
uvedeny v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 z dtvodu jejich harmonizované klasifikace jakozto latek
,mutagennich®, ,karcinogennich®, ,toxickych pro reprodukci® kategorie 1 A nebo 1B nebo ,endokrinnich
disruptorti pro lidské zdravi“ kategorie 1.

Cldnek 3

Zdkaz pouZivani BPA

1. Pouzivani BPA ajeho soli pfi vyrobé materidl a pfedmétii uréenych pro styk s potravinami uvedenych v ¢l. 1 odst. 2
a uvadéni materidlt a pfedméta uréenych pro styk s potravinami vyrobenych za pouziti BPA na trh Unie je zakdzédno.

2. Odchylné od odstavce 1 sméji byt BPA a jeho soli pouzity pii vyrobé materidlt a pfedmétd uréenych pro styk
s potravinami pro specifické pouziti stanovené v piiloze II, s vyhradou omezeni stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 4

Zdkaz pfitomnosti BPA v materidlech a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami, pfi jejichZ vyrobé se
pouzivaji jiné bisfenoly nebo derivity bisfenoli

Materidly a pfedméty urcené pro styk s potravinami, které byly vyrobeny za pouziti jiného bisfenolu nebo derivatu
bisfenolu, nesméji obsahovat zddny zbytkovy BPA.

Cldnek 5

Zikaz pouzivini nebezpecnych bisfenoli jinych neZ BPA nebo derivitii nebezpeénych bisfenoli

1. Pouzivani nebezpecnych bisfenolil jinych nez BPA nebo derivatd nebezpecnych bisfenolti pfi vyrobé materidlt
a pfedmétl urcenych pro styk s potravinami uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 a uvddéni materidlt a pfedmétii urcenych pro styk
s potravinami vyrobenych za pouziti nebezpe¢nych bisfenold jinych nez BPA nebo derivatti nebezpecnych bisfenold na trh
je zakazano.

2. Odchylné od odstavce 1 smi byt pii vyrobé materidlt a predmétl uréenych pro styk s potravinami pro specifické
pouziti pouzit nebezpe¢ny bisfenol jiny nezZ BPA nebo derivaty nebezpecnych bisfenolti a uvedené materidly a pfedméty
uréené pro styk s potravinami sméji byt uvedeny na trh, pokud bylo zminéné pouZiti povoleno v souladu s ¢lankem 6 a je
stanoveno v p¥iloze II.

3. Odchylné od odstavce 1 smi byt nebezpecny bisfenol jiny nez BPA nebo derivat nebezpe¢ného bisfenolu, jehoz
pouziti nebylo povoleno v souladu s ¢ldnkem 6 a stanoveno v pfiloze II, pouzit pfi vyrobé materidlt a pfedmétti urcenych
pro styk s potravinami pro specifické pouziti a uvedent téchto materidlti a pfedmétd urcenych pro styk s potravinami na trh
je povoleno, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  jiz byl pouzit pfi vyrobé stejnych materidl a pfedmétl uréenych pro styk s potravinami pro toto specifické pouziti
k jednomu z téchto dat:

i) bud datum, kdy Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) zvefejni informace uvedené v ¢l. 6
odst. 4 pro nebezpecné bisfenoly a derivéty bisfenold, pro které se k tomuto datu uplatni harmonizovand
klasifikace, nebo

ii) jakmile afad zvefejni informace uvedené v ¢l. 6 odst. 4, datum, kdy se harmonizovana klasifikace uplatni pro
nebezpe¢ny bisfenol nebo deriviat nebezpecného bisfenolu uvedeny v &asti 3 piilohy VI nafizeni (ES)
¢.1272/2008, a

b)  Zadost uvedend v ¢l. 6 odst. 1 je poddna do deviti mésicti od jednoho z téchto dat:

i) bud’ datum, kdy Gfad zvefejni informace uvedené v ¢l. 6 odst. 4 pro nebezpecné bisfenoly a derivdty
bisfenold, pro které se k tomuto datu uplatni harmonizovana klasifikace, nebo
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ii) jakmile Gifad zvefejni informace uvedené v ¢l. 6 odst. 4, datum, kdy se harmonizovana klasifikace uplatni pro
nebezpe¢ny bisfenol nebo derivat nebezpe¢ného bisfenolu uvedeny v &asti 3 piilohy VI nafizeni (ES)
¢.1272/2008, a

0) materidly a pfedméty urcené pro styk s potravinami jsou v souladu s pravidly platnymi pfed datem vstupu tohoto
nafizeni v platnost a

d)  Komise nepfijala rozhodnuti o Zddosti podle ¢l. 6 odst. 3.

Cldnek 6

Povoleni pro pouZiti nebezpecnych bisfenold jinych nez BPA nebo deriviti nebezpecnych bisfenolii pfi vyrobé
materidlé a pfedméti uréenych pro styk s potravinami pro specifické pouZziti

1. Za ucelem ziskdni povoleni pro pouziti nebezpeného bisfenolu jiného nez BPA nebo derivitu nebezpecného
bisfenolu pfi vyrobé materidlu nebo pfedmétu uréeného pro styk s potravinami pro specifické pouziti se podd zddost
v souladu s ¢lankem 9 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

2. Vsouladu s ¢linkem 10 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 vyda Gfad stanovisko k pouziti nebezpe¢ného bisfenolu nebo
derivatu nebezpe¢ného bisfenolu p#i vyrobé materidlu nebo pfedmétu uréeného pro styk s potravinami pro specifické
poutZiti, pro které byla poddna platnd zddost v souladu s ¢ldnkem 9 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004. V piipadg, Ze Gfad obdrzi
nékolik Zadosti tykajicich se téhoz nebezpecného bisfenolu nebo derivitu nebezpecného bisfenolu, muze zvefejnit jediné
stanovisko tykajici se tohoto nebezpecného bisfenolu nebo derivatu nebezpecného bisfenolu.

3. Komise poté pfijme zvldstni opatieni v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, jehoz prostiednictvim bud
povoli, pfipadné s vyhradou omezeni, nebo nepovoli pouziti daného nebezpe¢ného bisfenolu nebo derivatu nebezpecného
bisfenolu pro vyrobu materidlu nebo pfedmétu urceného pro styk s potravinami pro specifické pouziti. Pokud je povoleni
udéleno, nebezpecny bisfenol nebo derivit nebezpecného bisfenolu se odpovidajicim zptsobem zafadi do p¥lohy II
tohoto nafizen.

4. Pro Gclely odstavce 1 a pfede dnem 20. ledna 2027 zvefejni Gifad védecky vystup, v némz podrobné uvede informace
nezbytné pro posouzeni pouziti nebezpe¢nych bisfenolt nebo deriviti nebezpecnych bisfenold pfi vyrobé materidlt
a pfedmétt urCenych pro styk s potravinami pro specifické pouziti, pficemz v ptipadé potreby doplni nebo aktualizuje
podrobné pokyny uvedené v ¢l. 9 odst. 2 naiizeni (ES) ¢. 1935/2004. Utad a Evropskd agentura pro chemické litky za
timto Gcelem vzdjemné spolupracuji.

5. Provozovatelé podnikd, ktetfi pouzivaji bisfenoly nebo derivéty bisfenolt pti vyrobé materidlti a pfedmétii uréenych
pro styk s potravinami, poskytnou na zddost Gifadu tdaje o pouzivani bisfenolt a derivati bisfenolti pfi vyrobé materidlt
a pfedmétd uréenych pro styk s potravinami jako podklad pro piipravu informaci uvedenych v odstavei 4.

Cldnek 7

Oznamovaci povinnosti tykajici se alternativnich litek k BPA, nebezpeénym bisfenoliim a derivitim
nebezpeénych bisfenoli uvedenym v piiloze II

1. Provozovatelé podniki pouzivajici BPA, jiné nebezpecné bisfenoly nebo derivaty nebezpecnych bisfenolii uvedené
na seznamu v piiloze II poskytnou Komisi informace o statusu alternativnich latek.

Odchylné je toto podavani zprdv dobrovolné pro mikropodniky a malé a stfedni podniky podle definice v doporuceni
Komise ze dne 6. kvétna 2003 ().

(") Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikii a malych a strednich podnik (Ur. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELL http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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2. Informace uvedené v odstavci 1 se Komisi zpfistupni po ¢tyfech letech a nejpozdéji do péti let od data, od kterého je
pouzivani nebezpecného bisfenolu nebo derivatu nebezpecného bisfenolu povoleno pro pouZzitf pfi vyrobé materidlu nebo
pfedmétu uréeného pro styk s potravinami pro specifické pouziti. Tyto informace se aktualizuji a zpfistupni Komisi po
¢tytech letech a nejpozdéji do péti let od predchoziho data ptedlozeni, pokud zistdvd v platnosti povoleni pro pouZiti
nebezpecného bisfenolu nebo derivatu v kone¢ném predmétu urceném pro styk s potravinami pro specifické pouziti.

Cldnek 8

Prohldseni o shodé a dokumentace

1. Provozovatelé podnikd zajisti, aby materidly a pfedméty urCené pro styk s potravinami, na néz se vztahuje toto
nafizeni a které jesté nejsou ve styku s potravinami, jakoZ i bisfenoly a derivaty bisfenolt uréené k pouziti jako monomery
nebo jiné vychozi latky pti vyrobé uvedenych materidld a pfedmétd urcenych pro styk s potravinami byly ve vSech fézich
uvadéni na trh kromé fize maloobchodniho prodeje doprovdzeny pisemnym prohldsenim podle ¢l. 16 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 1935/2004, v némz se uvadi, Ze jsou v souladu s predpisy, které se na né vztahuji (ddle jen ,prohldseni o shodé).

2. Prohldseni o shodé musi obsahovat informace stanovené v pifloze IIL

3. Musi byt k dispozici odpovidajici dokumentace, kterd tuto shodu doklddd. Uvedend dokumentace se neprodlené
zpFistupni ptislusnym orgdnim na jejich zddost.

Cldnek 9

Ovéfeni souladu s poZadavky tohoto nafizeni

1. Pro ovéfeni souladu s poZadavky tohoto natizeni se zvoli vhodné zkusebni metody v souladu s ¢lankem 34 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ().

2. Provybér metod pouzivanych k ovéfeni toho, zda materidl nebo pfedmét urceny pro styk s potravinami neobsahuje
BPA, jiny nebezpecny bisfenol nebo derivat nebezpeiného bisfenolu nebo neuvoliuje tyto litky do potravin nad
stanovenou mez detekce nebo specificky migra¢ni limit, plati tato dodate¢nd pravidla:

a) pokud referen¢ni laboratof Evropské unie pro materidly uréené pro styk s potravinami vyvinula nebo doporucila
néjakou metodu, pouzije se uvedend metoda;

b)  metoda musi mit mez detekce 1 pg/kg, pokud neni jind mez detekce stanovena v piiloze II, nebo jako soucdst
metody doporucené v souladu s pismenem a);

0) k ovéfeni, zda materidl nebo pfedmét uréeny pro styk s potravinami neobsahuje BPA, jiny nebezpe¢ny bisfenol nebo
derivét nebezpeéného bisfenolu, se pouzije extrakéni metoda.

3. Referenc¢ni laboratof Evropské unie pro materidly uréené pro styk s potravinami konzultuje ndrodni referenéni
laboratofe a piislusné zicastnéné strany s cilem urcit mozné metody pro tcely odstavce 2. Pokud dospéje k zdvéru, Ze na
trovni Unie neexistuje vhodnd metoda pro konkrétni tGcel ovéfeni uvedeny v odstavci 2, dokonéi vypracovani takové
metody ve lhaté dohodnuté s Komisi.

4. Pro tcely ovéfeni se stanovenou mez{ detekce nebo specifickym migra¢nim limitem se pouziji tato pravidla:

a) vysledky zkousek se vyjadii v souladu s pravidly stanovenymi v ¢lanku 17 nafizeni (EU) ¢. 10/2011;

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o afednich kontroldch a jinych Gfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovan potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin (Uf. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2017/
625/0j).
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b)  soulad s migra¢nim limitem se stanovi v souladu s ¢lankem 18, ptilohou IIl a kapitolami 1 a 2 pfilohy V nafizeni
(EU) & 10/2011;

0) pokud k predvidatelnému kontaktu dojde za podminek nepfetrzitého pritoku, napiiklad v potrubi nebo filtra¢nich
sestavach, musi se doba zkouseni rovnat primérné dobé setrvani potraviny v daném potrubi nebo filtra¢ni sestavé.

Cldnek 10

Zména nafizeni (EU) & 10/2011

Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 se mén{ takto:
1) v lanku 6 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,6.  Odchylné od ¢lanku 5 se mize 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan (,bisfenol A“ nebo ,BPA®) (€. CAS 80-05-7)
a jiné nebezpecné bisfenoly nebo derivity nebezpecnych bisfenolti, definované a zahrnuté do oblasti pisobnosti
nafizeni (EU) 20243190, pouzivat pouze pi vyrobé materidli a pfedmétd z plastdt v souladu s uvedenym
nafizenim.”;

2) v tabulce 1 prilohy I se zrusuji polozky tykajici se latky ¢. 151 (2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan) a latky ¢. 154 (4,4
sulfonyldifenol/bis(4-hydroxyfenyl)sulfon).

Cldnek 11

Pfechodnd ustanoveni tykajici se kone¢nych pfedmétii na jedno pouZiti uréenych pro styk s potravinami

1.  Kone¢né predméty na jedno pouziti urCené pro styk s potravinami vyrobené za pouziti BPA a spliujici pravidla
platna pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost, které nejsou v souladu s pravidly stanovenymi v tomto nafizeni,
sméji byt uvedeny na trh do dne 20. ¢ervence 2026.

2. Odchylné od odstavce 1 sméji byt do dne 20. ledna 2028 uvedeny na trh tyto kone¢né predméty na jedno pouziti
urlené pro styk s potravinami spliujici pravidla platnd pred datem vstupu tohoto nafizeni v platnost, které nejsou
v souladu s pravidly stanovenymi v tomto nafizent:

a) kone¢né pfedméty na jedno pouZiti uréené pro styk s potravinami uréené ke konzervaci téchto potravin:
i) ovoce nebo zelenina, s vyjimkou produktt definovanych v piiloze I smérnice Rady 2001/112/ES (**), nebo

ii) produkty rybolovu ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (%),

b)  konetné pfedméty na jedno pouziti urcené pro styk s potravinami, u nichz byly lak nebo natérovd hmota vyrobené
za pouZiti BPA aplikovdny pouze na vnéjsi kovovy povrch.

3. Kone¢né pfedméty na jedno pouziti uréené pro styk s potravinami uvedené na trh v souladu s odstavci 1 a 2 sméji
byt plnény potravinami a uzavirdny béhem 12 mésicti po uplynuti piislusného prechodného obdobi. Vysledné balené
potraviny sméji byt uvddény na trh az do vycerpéni zdsob.

(") Smérnice Rady 2001/112/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych $tdvich a nékterych podobnych produktech urcenych k lidské
spotiebé (UL vést. L 10, 12.1.2002, s. 58, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/0j).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstn{ hygienickd pravidla pro
potraviny zivoci§ného pavodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2004/8 53 /0j).
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Cldnek 12
Pfechodnd ustanoveni tykajici se kone¢nych pfedméti pro opakované pouziti urenych pro styk s potravinami

1. Kone¢né pfedméty pro opakované pouziti uréené pro styk s potravinami vyrobené za pouZiti BPA a spliujici
pravidla platnd pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost, které nejsou v souladu s pravidly stanovenymi v tomto
nafizeni, sméji byt poprvé uvedeny na trh do dne 20. ¢ervence 2026.
2. Odchylné od odstavce 1 sméji byt do dne 20. ledna 2028 poprvé uvedeny na trh kone¢né pfedméty pro opakované
pouziti uréené pro styk s potravinami, které se pouZivaji jako profesiondlni zaf{zeni na vyrobu potravin, spliujici pravidla
platnd pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost, které nejsou v souladu s pravidly stanovenymi v tomto nafizeni.
3. Kone¢né piedméty pro opakované pouziti urcené pro styk s potravinami, které byly poprvé uvedeny na trh
v souladu s odstavci 1 a 2, sméji zistat na trhu nejpozdéji do dne 20. ledna 2029.

Cldnek 13

ZruSeni

Nafizeni (EU) 2018/213 se zruuje.

Cldnek 14
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. prosince 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Chemicka struktura latek, na které se vztahuje definice ,bisfenolu“ a ,derivatu bisfenolu®, je tato:

A)  struktura bisfenolu B)  struktura derivitu bisfenolu
Ry R, g Rs
HO X OH Rs7—0 X O—Ryp
R, Rs Ry Rs

Pozndmky: X oznacuje jakoukoli mistkovou skupinu, kterd oddéluje oba fenylové kruhy jedinym atomem, ale atom mtize
mit jakykoli substituent (jakékoli substituenty).

R, aZ Ry, oznacuje jakykoli substituent. Alespoii jeden ze substituentti neni atom vodiku (H).
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PRILOHA II

Seznam Unie obsahujici BPA a jiné nebezpecné bisfenoly a derivity nebezpeénych bisfenoli
povolené pro pouZiti pfi vyrob& materidlii a pfedméti uréenych pro styk s potravinami pro

specifickd pouZiti

Sloupec 1 (C. ltky — FCM): &islo latky — materidlu uréeného pro styk s potravinami

Sloupec 2 (C. CAS): registracni &islo Chemical Abstracts Service (CAS)

Sloupec 3 (Nazev latky): chemicky nézev podle [UPAC

Sloupec 4 (Typ materidlu): skupina materidla a pfedmétti, na které se mohou vztahovat zvlastn{ opatieni

Sloupec 5 (Specifické pouziti): specifické vymezené pouziti dané latky, na které se odchylka vztahuje

Sloupec 6 (Jind omezeni): jind platnd omezeni

1) 2) 3) 4) 5) 6)
C. latky — FCM C.CAS Nézev latky Typ materidlu Specifické pouziti Jind omezeni
151 80-05-7 | 4,4'- Laky Pro pouziti jako Migrace do potravin
isopropylidendife- | a ndtérové monomer nebo vychozi | nesmi byt zjistitelnd.
nol (bisfenol A) hmoty latka pfi vyrobé tekutych | Kone¢né pfedméty
epoxidovych pryskyfic, uréené pro styk
které se maji aplikovat na | s potravinami se pfed
samonosné materily prvnim stykem
nebo pfedméty urcené s potravinami vycist{
pro styk s potravinami a propldchnou.
o objemu vétsim nez
1000 litrt
Plasty Pro pouziti jako Migrace do potravin

monomer nebo vychozi
ldtka pfi vyrobé
polysulfonovych
filtra¢nich
membrénovych sad

nesmi byt zjistitelnd.
Konec¢né predméty
uréené pro styk

s potravinami se pfed
prvnim stykem

s potravinami vy¢ist{
a propldchnou.
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PRILOHA III

Prohldseni o shodé uvedené v ¢ldnku 8 musi obsahovat tyto informace:

1)

totoZnost a adresa, jakoz i kontaktni daje, véetné aktudlniho telefonniho ¢isla nebo e-mailové adresy provozovatele

podniku vydavajictho prohldSeni o shodg;

totoZnost a adresa, jakoz i kontaktni daje, véetné aktudlniho telefonniho ¢isla nebo e-mailové adresy provozovatele
podniku, ktery dany material nebo predmét ureny pro styk s potravinami vyrabi nebo dovdzi;

identifikace materidlu nebo pfedmétu urceného pro styk s potravinami, véetné meziproduktd urcenych pro styk
s potravinami a kone¢nych pfedmétt uréenych pro styk s potravinami;

datum prohldsent;

seznam vsech bisfenolt nebo derivatd bisfenol pouzitych pfi vyrobé daného materidlu nebo predmétu uréeného pro
styk s potravinami;

prohldseni, Ze meziprodukt — materidl nebo pfedmét — uréeny pro styk s potravinami nebo kone¢ny pfedmét uréeny
pro styk s potravinami jsou v souladu s timto nafizenim a s poZadavky stanovenymi v ¢lancich 3, 15 a 17 nafizen{
(ES) €. 1935/2004.
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