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ZAKRES STOSOWANIA ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) 2024/3190

Czy papier i tektura s3 objete zakresem stosowania zakazu?

Nie. Wykaz materialéw objetych zakresem stosowania tego rozporzadzenia mozna znaleZé w art. 1 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (UE) 2024/3190 (') — nie uwzgledniono w nim papieru i tektury. Rozporzadzenie dotyczy
zakazu stosowania bisfenolu A (BPA) w produkcji materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia i w zwiazku
z tym obejmuje materialy, do produkcji ktérych mozna stosowaé BPA, np. jako monomer do produkcji powlok
z tworzyw sztucznych lub powlok epoksydowych, a takze farb drukarskich lub klejéw. Materialy te moga by¢ jednak
faczone z papierem i tekturg — w takim przypadku rozporzadzenie ma zastosowanie do powstalego w ten sposob
wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia, na przyklad w zakresie obowiazku zlozenia deklaracji zgodnosci.

Czy materialy przeznaczone do kontaktu z Zywno$cig pochodzace z recyklingu s3 objete zakresem
stosowania rozporzadzenia (UE) 2024/3190?

Materialy przeznaczone do kontaktu z zZywnoscig pochodzace z recyklingu moga wskutek przypadku zawieraé
niewielkie iloSci BPA i innych bisfenoli. Wynika to z faktu, ze bisfenole moga wystepowaé jako przypadkowe
zanieczyszczenie w materiatach wejSciowych wykorzystywanych do produkeji materialéw pochodzacych
z recyklingu, w tym tworzyw sztucznych, takich jak PET, a takze papieru i tektury. Takie zanieczyszczenie moze
utrzymywac si¢ w tworzywie sztucznym lub papierze pochodzacym z recyklingu w niewielkich ilosciach pomimo
stosowania proceséw czyszczenia i dekontaminacji i w konsekwencji moze by¢ obecne w koficowym wyrobie
przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig. Poniewaz BPA nie stosuje si¢ celowo w takich procesach produkcyjnych,
a takiego zanieczyszczenia nie da si¢ w pelni kontrolowaé, materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscig
pochodzace z recyklingu nie sg objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2024/3190.

Czy emalia powinna by¢ uznawana za powloke, a zatem by¢ objeta zakresem stosowania rozporzadzenia
(UE) 2024/3190?

Termin ,powloka” moze odnosi¢ si¢ nie tylko do rodzaju materiatu, lecz takze do jego funkcji — podobnie jak
tworzywo sztuczne moze by¢ stosowane do pokrywania innych materialéw, a mimo to nadal wchodzi w zakres
stosowania rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 (}). Chociaz emalie pelnig funkcje powloki lub warstwy
ochronnej innych materialéw, w zakresie, w jakim dotycza materialéw na bazie szkla, ktére sa stapiane z glina,
metalem lub przedmiotami szklanymi, nie wchodza one w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) 2024/3190,
a zatem deklaracja zgodnosci zgodnie z zalgcznikiem III do tego rozporzadzenia nie jest wymagana.

Czy zewnetrzne czeSci materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia s3 objete zakresem
stosowania rozporzadzenia (UE) 2024/3190?

Rozporzadzenie (UE) 20243190 jest szczegélnym Srodkiem prawnym w rozumieniu art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 (}). W $wietle zakresu stosowania tego ostatniego rozporzadzenia (*), jezeli material przeznaczony do
kontaktu z zywno$cig zostal wytworzony z wykorzystaniem jednej z grup materialéw wymienionych w art. 1 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 20243190 i ,mozna w sposob uzasadniony oczekiwal, iz wejda w kontakt z zywnoscig albo
nastgpi migracja ich skladnikéw do zywnosci w przypadku ich zastosowania w normalnych lub mozliwych do
przewidzenia warunkach”, rozporzadzenie (UE) 2024/3190 ma zastosowanie.

Moze to dotyczy¢ na przyklad zewnetrznych powierzchni powlekanych opakowan metalowych, w okreslonych
warunkach produkeji, jak wyjasniono w motywie 19 rozporzadzenia (UE) 2024/3190, gdzie migracja moze
nastegpowac posrednio niezaleznie od tego, czy miedzy powloka a zywnoscig znajduje si¢ dodatkowa warstwa, np.
tworzywo sztuczne.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/3190 z dnia 19 grudnia 2024 r. w sprawie stosowania bisfenolu A (BPA) oraz innych bisfenoli

i pochodnych bisfenoli ze zharmonizowana klasyfikacja pod wzgledem szczegdlnych niebezpiecznych whasciwosci w niektérych
materialach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (UE) 2018/213, Dz.U. L, 2024/3190, 31.12.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/3190/oj.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig, Dz.U. L 12 z 15.1.2011, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2011/10]o0j.
Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialow
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG, Dz.U. L 338
2 13.11.2004, s. 4, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2004/1935]oj.

Zob. art. 1 ust. 2, w szczegdlnosci lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
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Dlaczego rozporzadzenie (UE) 2024/3190 odnosi si¢ do materialéw i wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z zZywnoScig, a takze do ,posrednich materialéw przeznaczonych do kontaktu z zZywnoScig”
i ,,koficowych wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cig”? Na czym polega réznica?

Wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2024/3190 majg zastosowanie do materialow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia zgodnie z zakresem stosowania i znaczeniem art. 1 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004, co oznacza, ze nie musza by¢ one w stanie gotowym. Materialy wyj$ciowe, materialy posrednie
oraz konicowe materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig, ktore sa wytwarzane z materialéw
okreslonych w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2024/3190, podlegaja zatem temu rozporzadzeniu. Czgsto
produkty znajdujace si¢ na réznych etapach produkcji lub sprzedazy okresla si¢ zbiorczo jako ,materialy i wyroby
przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia”, w skrocie ,materialy przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig” lub po
prostu ,FCM”.

Rozréznienie wprowadza si¢ wylacznie na potrzeby okreséw przejsciowych okreslonych w art. 11 i 12, poniewaz ze
wzgledu na charakter fancucha dostaw materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig wprowadzanie do
obrotu moze odbywal si¢ na réznych etapach produkcji. Aby doprecyzowaé, do ktérego etapu produkcji
i wprowadzania do obrotu majg zastosowanie konkretne terminy przejiciowe, rozporzadzenie (UE) 2024/3190
odnosi si¢ konkretnie do ,koncowych wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia” w odréznieniu od
,podrednich materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig”, ktére moga by¢ wprowadzane do obrotu na
réznych wezesniejszych etapach laricucha dostaw (zob. réwniez sekcja ,przepisy przejsciowe”).

Czy istniejg jakieS przyklady ,posrednich materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig”
w odréznieniu do ,koficowych wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z ZzywnoS$cig™?

Oba pojecia zostaly zdefiniowane w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2024/3190. Przyklady posrednich materialéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag obejmujg granulat z tworzyw sztucznych, ktéry nalezy przetworzy¢ na
butelki, lub farby drukarskie i lakiery w postaci plynnej, ktére trzeba nanies¢ i utwardzi¢ na innym samodzielnym
materiale. Przykladem koncowego materialu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscig jest butelka wielokrotnego
uzytku z tworzyw sztucznych na napoje przeznaczona do sprzedazy konsumentom.

Czy rozporzadzenie (UE) 2024/3190 obejmuje materialy i wyroby majace kontakt z karma dla zwierzat
domowych?

Nie. Materialy przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig dotycza wylacznie zywnosci zdefiniowanej w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 (). Karme dla zwierzat domowych uznaje si¢ za ,pasze”, zgodnie z definicja
zawartg w art. 3 pkt 4 tego samego rozporzadzenia.

Czy rury stanowigce cze$¢ materialéw samonosnych lub polagczone z nimi s3 objete odstepstwem
dotyczacym materialéw samono$nych okreslonym w zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) 2024/3190?

Jezeli rury sa trwale przymocowane do kadzi i zbiornikéw, a powstaly w ten sposéb material lub wyréb samono$ny
w calosci ma pojemno$¢ przekraczajacg 1000 litréw, uznaje si¢, ze sg one objete zakresem stosowania tego
odstepstwa. Jak jednak wskazano w motywie 7 rozporzadzenia (UE) 2024/3190, w duzych pojemnikach
ewentualna migracja BPA do zywnosci jest ograniczona ze wzgledu na niski stosunek powierzchni do objetosci, co
jest gtéwnym powodem, dla ktdrego stosowanie BPA w duzych pojemnikach moze by¢ nadal dozwolone. Nalezy
zatem wzigé pod uwage stosunek powierzchni do objetosci rur, poniewaz rury zazwyczaj charakteryzuja si¢ duza
powierzchnig w poréwnaniu z objetoscia, mimo ze zywno$¢ moze mie¢ kontakt z materiatem jedynie przez krotki
czas. Ponadto rury lub inne pojemniki o wysokim stosunku powierzchni do objetosci nie powinny by¢ uzywane —
zgodnie z tym uzasadnieniem — do przechowywania produktéw spozywczych, lecz jedynie do ich krétkotrwatego
transportu. Poza tym odstgpstwo dotyczace materialéw samono$nych okreSlone w zalgczniku I nie ma
zastosowania do malych rur, ktére mozna odlgczy¢ i wymieni¢ bez koniecznosci demontazu calej instalacji.

INNE BISFENOLE I POCHODNE BISFENOLI

Czy pochodne BPA s3 zakazane w rozporzadzeniu (UE) 2024/3190?

Sole BPA sg zakazane, poniewaz wchodza w zakres definicji ,bisfenolu” zawartej w art. 2 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE) 2024/3190. Poza tym pochodne BPA nie sg objete wyraznym zakazem, chyba ze wchodzg w zakres stosowania
art. 5 rozporzadzenia (,niebezpieczne bisfenole inne niz BPA lub niebezpieczne pochodne bisfenoli”).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady
i wymagania prawa zywnoS$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci, Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1, ELL: http://data.europa.eufelijreg/2002/178/o0j.
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W szczegdlnosci obecnie pochodne BPA, takie jak eter diglicydylowy bisfenolu A (,EDBPA”) (nr CAS 1675-54-3),
mogg by¢ stosowane przy wytwarzaniu materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, przy czym nalezy
zapewni¢ zgodno$¢ z art. 4 rozporzadzenia. Podmioty gospodarcze, ktére zamierzajg produkowacd lub stosowac
bisfenole inne niz BPA lub pochodne bisfenoli do produkcji materiatléw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
powinny zwrdci¢ szczegdlng uwage na proces wytwarzania, a w szczeg6lnoSci wykluczy¢ mozliwo$¢ obecnosci
pozostatosci BPA w tych materiatach, w tym w formie zanieczyszczenia. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku
EDBPA, do ktérego syntezy chemicznej BPA jest niezbedny jako prekursor.

Q10. Dlaczego wobec tego potrzebne s3 odstepstwa okreSlone w zalgczniku II do rozporzadzenia
(UE) 2024/3190?

W przypadku okreslonych zastosowan zwigzanych z kontaktem z zywnoscia wymienionych w zalgczniku II do
rozporzadzenia (UE) 2024/3190 BPA moze by¢ niezbedny jako monomer lub substancja wyjsciowa w procesie
wytwarzania, a takze do dalszej reakcji z EDBPA w celu otrzymania zZywic epoksydowych. W odniesieniu do tych
konkretnych materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig rozporzadzenie zezwala na stosowanie BPA
w ich produkgji, ale stanowi, ze migracja BPA do Zywnosci nie moze by¢ wykrywalna.

Q11. Jak traktuje si¢ inne bisfenole, ktére moga by¢ stosowane jako substytuty BPA i wykazywac podobne
wlasciwosci niebezpieczne?

Niektére inne bisfenole lub pochodne bisfenoli stosowane przy wytwarzaniu materialéw przeznaczonych do
kontaktu z Zywnos$cig moga réwniez stwarzac ryzyko podobne do BPA. Rozporzadzenie (UE) 2024/3190 zakazuje
stosowania innych bisfenoli lub pochodnych bisfenoli wymienionych w czgéci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 (°) ze wzgledu na ich zharmonizowana klasyfikacje do kategorii 1A albo 1B ,mutagenne”,
srakotworcze”, ,dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢” (,CMR”) lub do kategorii 1 ,zaburzajace funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi” (,ED”). W przypadku wigkszosci bisfenoli i ich pochodnych
to wlasnie substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ i zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego
stanowig zazwyczaj najistotniejsze wlasciwosci niebezpieczne.

W art. 6 rozporzadzenia (UE) 2024/3190 dopuszcza si¢ jednak mozliwos¢ zezwolenia na stosowanie takich
niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli, jezeli konkretne zastosowanie materiatu
przeznaczonego do kontaktu z Zywnoscig jest nieuniknione z powodu braku rozwiazan alternatywnych, pod
warunkiem ze podmioty gospodarcze wykaza, ze takie konkretne zastosowanie nie stwarza ryzyka dla
konsumentéw.

Q12. Jezeli podmioty gospodarcze musza stosowaé inne niebezpieczne bisfenole, w tym bisfenol S (BPS),

w produkcji materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoScia, w jaki sposéb moga wykazaé, ze nie
wystepuje ryzyko?
W art. 6 rozporzadzenia (UE) 2024/3190 przewidziano mozliwo$¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie
niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli do szczegdlnych zastosowan przeznaczonych
do kontaktu z zywnosScia, zgodnie z procedura udzielania zezwolen okreSlona w rozporzadzeniu (WE)
nr 1935/2004. Zgodnie z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2024/3190 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA) ma obowigzek opublikowaé wytyczne dotyczace informacji, ktére wnioskodawcy maja przedtozyé,
niezbednych do przeprowadzenia oceny ryzyka zwigzanego z innymi niebezpiecznymi bisfenolami i pochodnymi
bisfenoli w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Informacje takie moga obejmowa¢ na przyktad
zagadnienia szczegélnie istotne dla oceny ryzyka zwigzanego z bisfenolami lub, w przypadku BPS, kwestie
odnoszace si¢ do nowych danych naukowych, ktére udostgpniono po przeprowadzeniu poprzedniej oceny ryzyka,
przy jednoczesnym poszanowaniu istniejgcych wytycznych naukowych EFSA (') dotyczacych wnioskéw w sprawie
substancji przeznaczonych do stosowania w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z Zywnoscia.

Q13. Co si¢ dzieje do czasu opublikowania przez EFSA wytycznych dotyczacych informacji niezbednych do
oceny niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli?

Whiosek o zezwolenie na stosowanie niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu nie moze
zostal zlozony przed publikacja wynikéw naukowych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) 2024/3190. W miedzyczasie podmioty gospodarcze moga nadal wprowadzaé do obrotu materialy
przeznaczone do kontaktu z Zywno$cig wytworzone z uzyciem niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych
pochodnych bisfenoli (zob. tabela w pytaniu 17). W zwiazku z tym w przypadku BPS jego stosowanie w materiatach
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig pozostaje dozwolone do czasu publikacji wynikéw
naukowych EFSA, z zastrzezeniem obecnego limitu migracji specyficznej (SML) wynoszacego 0,05 mg/kg. Jego
stosowanie przy wytwarzaniu lakier6w i powlok, na przyklad jako polimerowej substancji wiazacej, podlega
przepisom ogdlnym rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 oraz ewentualnym szczegblowym przepisom krajowym
obowiazujagcym w panistwach cztonkowskich.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i1 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006, Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj.

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/applications/foodcontactmaterials/regulationsandguidance.
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Jednak w czasie, gdy EFSA rozwaza, jakie informacje sg niezbedne do oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
niebezpiecznych bisfenoli i pochodnych bisfenoli, podmioty gospodarcze stosujace lub wytwarzajace
i wprowadzajace do obrotu materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscig wytwarzane z uzyciem BPS lub
innych niebezpiecznych bisfenoli moga samodzielnie rozwazy¢ znaczenie wszelkich nowych informacji naukowych.
W odniesieniu do BPS dotyczy to informacji opublikowanych po jego ocenie dokonanej przez Komitet Naukowy ds.
Zywnosci w dniu 22 czerwca 2000 r. (), ktére nie zostaly uwzglednione przez EFSA w sprawozdaniu technicznym
dotyczacym BPS (°) opublikowanym w 2020 r.

Co si¢ dzieje po opublikowaniu przez EFSA wytycznych dotyczacych informacji niezbednych do oceny
ryzyka niebezpiecznych bisfenoli?

Zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. b) pkt (i) rozporzadzenia (UE) 2024/3190 podmioty gospodarcze, ktére chcg nadal
wprowadza¢ do obrotu materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscia produkowane z wykorzystaniem
niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu, do ktérych w chwili publikacji przez EFSA ma
zastosowanie odpowiednia zharmonizowana klasyfikacja, maja 9 miesiecy na zlozenie wniosku o odstepstwo od
zakazu. Zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. a) pkt (i) tego rozporzadzenia podmioty gospodarcze musza by¢ réwniez w stanie
wykaza¢, ze materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscig, w ktérych do produkcji wykorzystuje sie
niebezpieczny bisfenol lub niebezpieczng pochodna bisfenolu, znajdowaly si¢ juz w obrocie w momencie publikacji
informacji przez EFSA. W takim przypadku dane materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscig moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu do czasu podjecia przez Komisje decyzji, czy ich dalsze wprowadzanie do obrotu moze by¢
kontynuowane.

Jezeli wniosek o udzielenie zezwolenia nie zostanie zlozony w terminie 9 miesiecy od publikacji EFSA,
wprowadzanie tych materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig do obrotu nie bedzie juz dozwolone (zob.
réwniez pytanie 39). Materialy przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig, ktére nie znajdowaly sie jeszcze w obrocie
w momencie publikacji przez EFSA wytycznych dotyczacych informacji niezbednych do oceny ryzyka
niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli, nie moga by¢ wprowadzane do obrotu po tej
publikacji. W obu przypadkach jednak wniosek o udzielenie zezwolenia mozna zlozy¢ w pdzniejszym terminie.

Co sie stanie, jezeli odpowiednia zharmonizowana klasyfikacja bedzie miala zastosowanie do bisfenolu lub
pochodnej bisfenolu w przyszlosci, po opublikowaniu wytycznych EFSA?

W przypadku niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli, ktére zostang sklasyfikowane
zgodnie z odpowiednig zharmonizowang klasyfikacja dopiero po dniu, w ktérym EFSA udostepni informacje,
podmioty gospodarcze beda mialy 9 miesiecy od daty rozpoczecia stosowania klasyfikacji na zlozenie wniosku
o odstepstwo od zakazu stosowania niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu, jezeli chca,
aby ich materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscig pozostaly w obrocie. W przeciwnym razie stosowanie
niebezpiecznego bisfenolu lub pochodnej bisfenolu do wytwarzania materialéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig 1 wprowadzania ich do obrotu nie bedzie dozwolone po uplywie 9 miesiecy od daty rozpoczecia
stosowania odpowiedniej klasyfikacji. Jak wyjasniono powyzej, wniosek o udzielenie zezwolenia mozna jednak
ztozy¢ w pézniejszym terminie, a w przypadku jego udzielenia materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscig,
do produkgji ktérych stosuje si¢ niebezpieczny bisfenol lub pochodng bisfenolu, beda mogly by¢ dopuszczone do
obrotu.

W przypadku gdy bisfenol lub pochodna bisfenolu, ktére sa obecnie dopuszczone do stosowania w wytwarzaniu
materialéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig (%), zostana pézniej wlaczone do tabeli
3 w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i tym samym uzyskaja status niebezpiecznego bisfenolu
lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu, art. 6 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 zacznie obowigzywaé od
dnia, w ktérym rozpocznie si¢ stosowanie tej zharmonizowanej klasyfikacji. Oznacza to, ze ten bisfenol lub ta
pochodna bisfenolu beda objete wylacznie zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 20243190, a dotyczaca ich
pozycja w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 zostanie usunigta.

Od kiedy bisfenol uznaje sie za substancje niebezpieczng?

Bisfenol lub pochodng bisfenolu uznaje si¢ za ,niebezpieczny bisfenol” lub ,niebezpieczng pochodng bisfenolu” od
dnia, w ktérym rozpocznie si¢ stosowanie zharmonizowanej klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008, w ktérym przyjeto klasyfikacje danej substancji, z uwzglednieniem wszelkich
odpowiednich okreséw przejsciowych okreslonych w tym akcie zmieniajgcym.

() hittps:/[food.ec.europa.cu/document/download/e426f49¢-3566-4cd8-93af-5118c7al560c_en.
https:/[doi.org/10.2903/sp.efsa.2020.EN-1844.
(%) Zob. zalgcznik I do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/6721/oj
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Q17. Jakie inne bisfenole i pochodne bisfenoli obecnie uznaje si¢ za niebezpieczne i objete zakresem stosowania
art. 5?

Z chwilg wejicia w zycie rozporzadzenia (UE) 2024/3190 podjeto juz decyzje w sprawie klasyfikacji pieciu bisfenoli
lub pochodnych bisfenoli, oprécz BPA, jako CMR kategorii 1A, 1B albo ED kategorii 1 w odniesieniu do zdrowia
ludzi (zob. tabela ponizej).

Odpowiednia klasyfikacja w tabeli 3
Nazwa substancji Numer CAS w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008
Bisfenol S (BPS) 80-09-1 Repr. 1B
4,4'-izobutyloetylidenodifenol 6807-17-6 Repr. 1B
Fenoloftaleina 77-09-8 Carc. 1B
Bisfenol AF (BPAF) 1478-61-1 Repr. 1B
Tetrabromobisfenol-A (TBBPA) 79-94-7 Carc. 1B

Ze wzgledéw praktycznych Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) opracowala seri¢ tabel w formacie Excel ()
zawierajacych wszystkie aktualizacje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji niebezpiecznych, ktére
wymieniono w tabeli 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Ponadto na jej stronie internetowej
dostepny jest rejestr zamierzen dotyczacych klasyfikacji i oznakowania (CLH) do czasu otrzymania wynikéw,
zawierajagcy wykaz zamierzefi i propozycji otrzymanych przez ECHA dotyczacych nowej lub zmienionej
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji ('2).

Warto réwniez zwréci¢ uwage na fakt, Ze w momencie przyjmowania niniejszych wytycznych 17 wrzesnia 2024 r.
opublikowano opini¢ RAC ECHA (") dotyczaca proponowanej zharmonizowanej klasyfikacji (Repr. 1B) dla
bisfenolu F (4,4'-metylenodifenol) (nr CAS 620-92-8).

Chociaz w rozporzadzeniu (UE) 20243190 pojecia ,niebezpieczne bisfenole” i ,niebezpieczne pochodne bisfenoli”
sa powigzane ze zharmonizowang klasyfikacja na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 12722008, przy okrelaniu
bezpieczenstwa i odpowiedniosci rozwigzan alternatywnych podmioty gospodarcze moga uwzglednial biezace
zmiany wynikajace z nowych informacji naukowych i krokéw podjetych w procesie klasyfikacji, w tym wnioski
skladane na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i samoklasyfikacje.

Q18. Ktére bisfenole i pochodne bisfenoli muszg by¢ wymienione w deklaracji zgodno$ci zgodnie z art. 8
rozporzadzenia (UE) 2024/3190 i pkt 5 zalacznika III do tego rozporzadzenia?

Aby umozliwi¢ ustalenie zgodnosci z art. 4 rozporzadzenia (UE) 2024/3190, w deklaracji zgodnosci nalezy
wymieni¢ wszystkie bisfenole i pochodne bisfenoli stosowane w produkcji materialéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia, a nie tylko te, ktére zdefiniowano jako niebezpieczne.

Q19. Jakie informacje dotyczace statusu substancji alternatywnych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2024/3190, powinny przedlozy¢ podmioty gospodarcze?

Obecnie obowigzuja tylko dwa ograniczone odstepstwa dotyczace stosowania BPA, jak okreslono w zalgczniku II do
rozporzadzenia (UE) 2024/3190. Odpowiednie stuzby Komisji nawiaza stale kontakty z podmiotami gospodarczymi
produkujacymi odpowiednie wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig lub z ich organizacjami przedstawi-
cielskimi w sprawie informacji dotyczacych statusu rozwigzan alternatywnych. Takie informacje beda
prawdopodobnie obejmowaé dostepno$¢ rozwigzan alternatywnych, ich wykonalno$¢ techniczng oraz wykonalno$é
ekonomiczna. Jezeli alternatywne substancje lub systemy wytwarzane z uzyciem substancji nieobjetych zakresem
stosowania rozporzadzenia zostang uznane za wykonalne, zatacznik Il mozna bedzie zmieni¢ z uwzglednieniem
czasu potrzebnego na zastgpienie obecnych rozwigzan. W przyszloSci moze to réwniez dotyczy¢ innych
niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli, w przypadku ktérych udzielono specjalnego
zezwolenia.

(") https:/[/echa.europa.eu/pl/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp.
(") https:/[echa.europa.eu/pl/registry-of-clh-intentions-until-outcome.
(") https:|[/echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236¢187fe 3e10.
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Komisja wezmie réwniez pod uwage inne dostepne informacje dotyczace dostgpnosci i wykonalnosci rozwiazan
alternatywnych, ktére moga obejmowa¢ informacje przekazane przez strony inne niz strony objete obowigzkiem
sprawozdawczym.

ZGODNOSC I BADANIA

W jaki spos6b mozna wykazaé zgodno$¢ z rozporzadzeniem (UE) 2024/3190?

W art. 3 rozporzadzenia (UE) 2024/3190 zakazano stosowania BPA do produkcji materialéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig. W pierwszej kolejnosci dokumentacja uzupelniajaca towarzyszaca deklaracji zgodnosci moze
potwierdzaé, ze w produkcji materialéw przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig nie zastosowano BPA — na
przyklad w formie wykazu monomeréw lub substancji wyjsciowych zastosowanych w produkcji. W takich
sytuacjach dalsza weryfikacja zgodnosci za pomocg badan pozostaje w gestii podmiotu gospodarczego.

Jezeli chodzi o wyroby bedace materiatami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia, w ktorych stosowanie BPA jest
dopuszczone zgodnie z zalgcznikiem II do rozporzadzenia, nalezy wykazad, ze migracja BPA nie zachodzi powyzej
granicy wykrywalnosci, co mozna potwierdzi¢ na przyklad przez badania migracji lub modelowanie matematyczne.
Dokumentacja musi rowniez potwierdzaé, Ze przestrzegane s inne ograniczenia, i obejmowac np. dowdd proceséw
czyszczenia i plukania.

W przypadku gdy do produkcji materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia zastosowano inny bisfenol lub
pochodng bisfenolu, zgodno$¢ z art. 4 mozna osiagnaé przy pomocy analitycznego badania pozostatosci BPA w tych
materiatach lub przedstawienia danych dotyczacych obecnosci BPA jako zanieczyszczenia, co jest szczegdlnie istotne
w przypadku niektorych pochodnych BPA, takich jak EDBPA.

Jezeli badania przeprowadza si¢ na materiatach, w przypadku ktérych w procesie produkeji zastosowano BPA lub
inny bisfenol, podobnie jak w odniesieniu do wszystkich materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia,
okreslenie niektérych parametréw badania, na przyklad wyboru najgorszego przypadku, aby uniknaé badania
kazdego produktu, nalezy do podmiotu gospodarczego lub upowaznionych oséb. Po zbadaniu reprezentatywnej
probki lub reprezentatywnych probek z reguly nie ma potrzeby ponawiania badan za kazdym razem, gdy materialy
sa przekazywane w lancuchu dostaw, na przyklad w celu wlaczenia ich do wyrobéw wielowarstwowych
zawierajacych inne materialy, przy wytwarzaniu ktérych nie zastosowano BPA ani innych bisfenoli. Ostatecznie
jednak wyb6r sposobu weryfikacji zgodnosci nalezy do podmiotéw gospodarczych.

Czy wykazanie braku BPA za pomocg analizy laboratoryjnej jest obowigzkowe?

Rozporzadzenie (UE) 2024/3190 nie naklada obowiazku przeprowadzania badan analitycznych. W art. 9 okreslono
jednak zasady weryfikacji zgodno$ci w przypadkach, gdy takie badania si¢ stosuje. Jest to szczegdlnie istotne
w przypadkach, gdy stosowanie BPA jest dopuszczalne zgodnie z ograniczeniami okreslonymi w zalgczniku II, przy
czym jego migracja do zywnoSci nie moze by¢ wykrywalna, lub gdy zastosowano inny bisfenol lub pochodng
bisfenolu, taka jak EDBPA, lecz zgodnie z art. 4 nie dopuszcza si¢ obecnosci pozostatosci BPA.

Czy granica wykrywalnoéci wynoszaca 1 pg/kg (1 ppb lub 0,001 mg/kg) jest mozliwa do zastosowania
i praktyczna na potrzeby weryfikacji zgodnosci i egzekwowania przepisow?

Podczas dyskusji poprzedzajacych przyjecie rozporzadzenia (UE) 2024/3190 panstwa cztonkowskie poparly granice
wykrywalno$ci wynoszaca 0,001 mg/kg (1 pg/kg) na potrzeby wykrywania BPA i uznaly ja za mozliwa do
zastosowania. Aby zapewni¢ jednolite stosowanie i egzekwowanie tego rozporzadzenia, w art. 9 powierzono
laboratorium referencyjnemu Unii Europejskiej opracowanie mozliwych metod we wspdlpracy z krajowymi
laboratoriami referencyjnymi (KLR).

Opracowanie parametréw weryfikacji zgodnosci, w tym granicy wykrywalnosci innej niz 1 pg/kg, oraz innych
rozwigzan bedzie zaleze¢ od metod, ktére ostatecznie zostana wybrane zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia.
Informacje te zostang podane do wiadomosci publicznej w odpowiednim terminie.

Czy ta granica wykrywalnos$ci dotyczy migracji czy pozostato$ci substancji?

Art. 9 rozporzadzenia (UE) 2024/3190 moze mie¢ zastosowanie albo do badania migracji BPA z wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$ciag okreslonych w zalaczniku II, w przypadku ktérych migracja nie moze
zosta¢ wykryta, albo do sprawdzenia zgodnosci z wymogiem wynikajacym z art. 4 tego rozporzadzenia, zgodnie
z ktérym materialy przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig, ktére wyprodukowano z wykorzystaniem innego
bisfenolu lub innej pochodnej bisfenolu, nie mogg zawieral zadnych pozostaloici BPA. Granica wykrywalnosci
wynoszaca 1 uglkg okreslona w tym rozporzadzeniu obowigzuje przy weryfikacji zgodnosci w obu przypadkach,
chyba ze prace laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej doprowadza do innych wnioskéw.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/6721/oj
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Czy granica wykrywalno$ci ma zastosowanie do BPA jako ,,substancji dodanej w sposéb niezamierzony”
(,NIAS”) lub jako zanieczyszczenia?

W rozporzadzeniu (UE) 2024/3190 polozono nacisk na stosowanie BPA w produkcji niektérych materiatéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, a nie na samg jego obecno$¢. Wynika to z faktu, ze gléwnym Zrédlem
BPA w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig jest jego celowe zastosowanie w produkgji tych
materjaléw, zwykle jako monomeru w materialach takich jak tworzywa sztuczne i powloki. Aby zapewnic
zgodno$¢ z art. 4 rozporzadzenia, jezeli w produkcji materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig stosuje
si¢ inne bisfenole lub pochodne bisfenoli, takie jak EDBPA, nalezy zagwarantowal brak BPA jako NIAS. Mozna to
osiagnaé przez zapewnienie czystoci substancji wyjsciowej oraz stosowanie dobrych praktyk produkcyjnych na
wszystkich etapach wytwarzania, aby zapobiec powstawaniu niepozadanych produktéw reakeji i rozpadu. Jezeli
jednak nie da si¢ tego zapewnic, a stosowanie innych bisfenoli lub pochodnych bisfenoli prowadzitoby do obecnosci
BPA, konieczne bedzie uzycie alternatywnych substancji wyjsciowych.

Rozporzadzenie (UE) 2024/3190 nie zakazuje jednak samej obecno$ci BPA w materialach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig, poniewaz moze ona wynikaé z przypadkowych zrédel, w szczegdlnosci zanieczyszczenia
strumieni recyklingu, w ktérych poziomu BPA lub innych niebezpiecznych bisfenoli nie da si¢ catkowicie
wyeliminowac.

Czy istnieje obowiagzek sporzadzenia deklaracji zgodno$ci w odniesieniu do wszystkich materialéw
przeznaczonych do kontaktu z ZywnoScia objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2024/3190,
nawet jezeli nie zastosowano Zadnego BPA?

Tak. Wszystkie materialy wskazane w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 20243190, w tym wyroby
wielomaterialowe, wymagaja dolaczenia deklaracji zgodnosci, nawet jesli w procesie produkeji nie zastosowano
BPA. Oznacza to na przyklad, ze farby drukarskie i inne materialy objete zakresem stosowania rozporzadzenia,
ktére sa przeznaczone do kontaktu z zywnoscia lub maja stanowic cze$¢ koficowego wyrobu przeznaczonego do
kontaktu z zywnoScia, wigzg si¢ z obowigzkiem dolgczenia deklaracji zgodnosci. Powstalym w wyniku tego
konicowym wyrobom przeznaczonym do kontaktu z zZywnoscig — wielomaterialowym lub wielowarstwowym -
réwniez musi towarzyszy¢ deklaracja zgodnosci spetniajgca wymogi informacyjne okreslone w zalgczniku IIL

Kto jest odpowiedzialny za sporzadzenie deklaracji zgodnosci?

Deklaracje zgodnosci powinny sporzadzaé podmioty gospodarcze, na wszystkich etapach, takze w odniesieniu do
posrednich materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz koficowych wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia, z wyjatkiem etapu sprzedazy detalicznej; na przyklad podmioty gospodarcze, ktére sprzedaja
konsumentom naczynia kuchenne, nie przekazujg deklaracji zgodnosci, muszg jednak posiadaé ja w dokumentacji
dotyczacej zgodnosci, ktdrej okazania, wraz z dokumentacjg uzupelniajacg, moze zazadaé wlasciwy organ pafistwa
cztonkowskiego.

Czy potrzebna jest wiecej niz jedna deklaracja zgodnosci, jezeli material przeznaczony do kontaktu
z zywnoScig jest objety zakresem stosowania innych unijnych przepiséw szczegétowych?

Nie okreslono jednolitego formatu deklaracji zgodnosci, dlatego informacje wymagane w deklaracji zgodnosci na
mocy rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 nie musza by¢ powielane i mozna je uja¢ w jednolitym dokumencie razem
z dodatkowymi informacjami wymaganymi rozporzadzeniem (UE) 2024/3190.

Czy istnieje obowigzek sporzadzania deklaracji zgodnosci w okresach przejéciowych, tj. od dnia wejscia
w zycie rozporzadzenia (UE) 2024/3190?

Tak, poniewaz nadal nalezy zapewni¢ zgodno$¢ z ograniczeniami, w tym z limitem migracji specyficznej (SML),
ktéry wynosi 0,05 mg/kg dla materialéw z tworzyw sztucznych oraz lakieréw i powlok. Przekazywanie informacji
wskazujgcych na stosowanie BPA lub innych bisfenoli lub pochodnych bisfenoli pomoze réwniez przedsigbiorstwom
w lancuchu produkeji i dostaw w zarzadzaniu produkcja oraz we wprowadzaniu do obrotu wyrobéw koficowych,
w razie potrzeby jeszcze przed zakoficzeniem okresoéw przejsciowych.

Z uwagi na fakt, ze niektére materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscig, w szczegélnosci materialy wyjsciowe
i posrednie, zostaly wprowadzone do obrotu przed wejSciem w zycie rozporzadzenia (UE) 2024/3190, czesé
informacji wymaganych w zalaczniku II do deklaracji zgodnosci, takich jak wykaz wszelkich zastosowanych
bisfenoli lub pochodnych bisfenoli, moze w praktyce nie by¢ dostgpna dla podmiotéw gospodarczych
otrzymujgcych te materialy przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig i nastgpnie wprowadzajacych je do obrotu np.
jako koncowe wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig. Nalezy zatem uwzgledniaé takie sytuacje przy
pracach nad zapewnieniem zgodnosci i na potrzeby egzekwowania przepiséw w okresie przejsciowym.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6721/oj
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WPROWADZANIE DO OBROTU

Czy materialy przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia wytworzone z uzyciem BPA mozna wywozi¢ do
panstw trzecich?

Celem unijnych przepiséw dotyczacych materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig jest zapewnienie
bezpieczenistwa takich materialéw, ktore w ,stanie gotowym” s wprowadzane do obrotu w Unii i maja kontakt
z zywnoscig przeznaczong na rynek unijny (zob. jednak réwniez art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002°, ktory
w okreslonych okoliczno$ciach przewiduje stosowanie unijnego prawa zywnosciowego do wywozu). Co do zasady
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig przeznaczona na rynek panstwa trzeciego nie uznaje si¢ za
objete zakresem stosowania rozporzadzenia w sprawie materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig.
Podmioty gospodarcze, pod nadzorem pafnistw czlonkowskich, maja jednak obowigzek zapewnié, aby materialom
i wyrobom przeznaczonym do kontaktu z Zywnoscig, zar6wno materialom posrednim, jak i wyrobom koricowym,
wprowadzanym do obrotu w Unii, lecz przeznaczonym na wywoéz do panstw trzecich, towarzyszyta odpowiednia
dokumentacja zapewniajaca identyfikowalnos$¢, zawierajaca jednoznaczne wskazanie miejsca przeznaczenia
i umozliwiajaca pafistwom czlonkowskim sprawdzenie, czy wyroby te nie zostaly przekierowane i wprowadzone do
obrotu w Unii.

Jak si¢ postepuje w przypadku materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig przywozonych
z panstw trzecich?

Wszystkie materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, zaréwno te, ktére nie mialy jeszcze kontaktu
z zywnoscig, jak i wyroby juz majace kontakt z zywnoscig, np. opakowania, podlegaja tym samym zasadom
dotyczacym wprowadzania do obrotu w Unil. Jezeli takie wyroby wyprodukowano z zastosowaniem BPA poza
Unig, po zakonczeniu odpowiedniego okresu przej$ciowego nie beda juz dopuszczone do obrotu w Unii, chyba ze
ma zastosowanie jedno z odstgpstw przewidzianych w zalaczniku I do rozporzadzenia. Analogicznie materialy
przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig produkowane z wykorzystaniem bisfenolu lub pochodnych bisfenolu musza
by¢ zgodne z art. 4 rozporzadzenia, a w przypadku ich wprowadzania do obrotu w Unii nalezy wykazaé brak
pozostatoici BPA, tymi samymi metodami co w przypadku materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
produkowanych w Unii (zob. takze sekcja dotyczaca przepiséw przejsciowych ponizej).

Podmioty gospodarcze, ktére dokonuja przywozu materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia z panstw
trzecich, musza réwniez przestrzega¢ przepiséw art. 5 rozporzadzenia dotyczacych zakazu stosowania
niebezpiecznych bisfenoli innych niz BPA lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli oraz, w razie potrzeby, ztozy¢
wniosek o zezwolenie na stosowanie niebezpiecznego bisfenolu innego niz BPA lub niebezpiecznej pochodnej
bisfenolu zgodnie z art. 6, a takze spetni¢ wymogi sprawozdawcze okreslone w art. 7.

Jak traktuje si¢ BPA, ktéry moze wystepowaé w zZywnosci i nie pochodzi z materialéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnosciag wprowadzonych do obrotu w Unii, ale ze sprzetu do produkcji zZywnosci
uzywanego w panstwie trzecim? Albo jak postepowaé w przypadku BPA, ktoéry moze juz by¢ obecny
w zywnoéci, na przyklad w wyniku zanieczyszczenia Srodowiskowego?

Mozliwe jest wykrycie BPA bezposrednio w Zywnosci, czy to z powodu migracji z materialéw przeznaczonych do
kontaktu z zZywnoscig uzywanych jako sprzet do produkcji zywnosci w pafistwie trzecim, czy w wyniku migracji
z materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig pochodzacych z recyklingu, czy tez w wyniku
zanieczyszczenia Srodowiskowego zywnosci. Unijne przepisy dotyczace materiatéw przeznaczonych do kontaktu
z zywno$cig umozliwiajg jednak uwzglednienie faktu, ze BPA pochodzi ze Zrédla innego niz materialy
przeznaczone do kontaktu z zywno$cia wprowadzane do obrotu w Unii, w tym z produkeji i przetwarzania
zywnosci z panstw trzecich, a takze z zanieczyszczenia Srodowiskowego. W takim przypadku podmiot gospodarczy
powinien méc wyjasnié lub wykazaé, w jaki sposéb doszlo do obecnosci BPA.

Informacje, ktére w przysztosci moga pojawi¢ si¢ w odniesieniu do niezamierzonej obecnosci BPA w $rodkach
spozywczych, w tym pochodzacych z pafstw trzecich, pomogg Komisji i pafistwom czlonkowskim ocenié, jakie
ewentualne dzialania nalezy podja¢, aby lepiej chroni¢ konsumentéw.

PRZEPISY PRZEJSCIOWE

Z perspektywy podmiotu gospodarczego, jaki jest odpowiedni okres przejSciowy na wprowadzenie do
obrotu w Unii wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zywno$cig?

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig na kazdym etapie produkcji, w tym koncowe wyroby
przeznaczone do kontaktu z zywnoscig, moga by¢ po raz pierwszy wprowadzane do obrotu do 18 miesigcy po
wejsciu w zycie rozporzadzenia (UE) 2024/3190 (do dnia 20 lipca 2026 r.) zgodnie z art. 11 ust. 1 w odniesieniu do
wyrobow jednorazowego uzytku iz art. 12 ust. 1 w odniesieniu do wyrobéw wielokrotnego uzytku.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/6721/oj
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Ponadto niektore okreslone materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig moga by¢ po raz pierwszy
wprowadzone do obrotu do 36 miesiecy po wejsciu w zycie rozporzadzenia (do 20 stycznia 2028 r.). Obejmuje to
materialy jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z zywnoscig (opakowania) w przypadku owocoéw
i warzyw (%), a takze produktéw rybolowstwa (*¥), oraz opakowania, na ktérych na zewnetrznej powierzchni
zastosowano powloke wyprodukowana z wykorzystaniem BPA zgodnie z art. 11 ust. 2. Koficowe materialy
i wyroby wielokrotnego uzytku przeznaczone do kontaktu z zywnoscig, ktore sg wykorzystywane jako
profesjonalny sprzet do produkeji Zywnosci, z wylaczeniem materialéw i wyrobéw wymienionych w zalgczniku II
do rozporzadzenia (UE) 20243190, np. formy z tworzywa sztucznego do Zywnosci, czesci maszyn oraz pojemniki
powlekane o pojemnosci ponizej 1 000 litréw, moga réwniez by¢ po raz pierwszy wprowadzane do obrotu w stanie
koficowym do 20 stycznia 2028 r., zgodnie z art. 12 ust. 2.

We wszystkich przypadkach pierwsze wprowadzenie do obrotu koficowego wyrobu przeznaczonego do kontaktu
z zywnos$cig moze nastgpi¢ dopiero po zakonczeniu etapoéw produkeji lub po jego przywozie, gdy wyroby koncowe
sa przechowywane w celu sprzedazy lub przekazania.

Q33. Czy przepisy przejéciowe maja zastosowanie réwniez do ,materialéw posrednich”, takich jak lakiery
i powloki lub zywice z tworzyw sztucznych?

Materialy przeznaczone do kontaktu z zywno$cig mozna wprowadzaé do obrotu na réznych etapach produkgji lub
fanicucha dostaw i w réznym czasie. Na przyklad prepolimery do produkcji powlok przeznaczonych do kontaktu
z zywnoScig mogg by¢ wprowadzane do obrotu i udostepniane producentowi takich powlok. Jest to etap
poprzedzajacy sporzadzenie postaci do powlekania i jej naniesienie na metalowe podloze, tak aby powstat koncowy
wyréb przeznaczony do kontaktu z zywnoscia, ktéry nastgpnie wprowadza si¢ do obrotu.

Jednak aby zapewni¢ jasno$¢ prawa, a w szczeg6lnosci ulatwi¢ zapewnienie zgodnosci i egzekwowanie przepisow,
terminy uplywu okreséw przejsciowych odnosza si¢ wprost do wprowadzania do obrotu koficowych wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Obejmuje to wigkszo$¢ opakowan zywnosci, takich jak puszki
powlekane, a takze materialy i wyroby wielokrotnego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig,
w szczegblnosci uzywane przez konsumentéw, takie jak naczynia kuchenne i zastawy stolowe. Zastosowanie ma
definicja ,wprowadzania do obrotu” zawarta w art. 2 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Logicznie rzecz biorac, aby umozliwi¢ dalszg produkcje koncowych wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoScig, materialy posrednie, takie jak prepolimery i powloki, moga by¢ nadal udostgpniane kolejnemu
podmiotowi w lafcuchu produkcyjnym. Teoretycznie materialy posrednie mogg by¢ réwniez wprowadzane do
obrotu do korica odpowiedniego okresu przejiciowego (odpowiednich okreséw przejsciowych), chociaz w praktyce
przed uplywem tych okreséw trzeba zapewni¢ wystarczajaco duzo czasu, aby przetworcy i producenci wyroboéw
koncowych zdazyli ukonczy¢ produkcje i wprowadzi¢ do obrotu wyroby koficowe przed zakoniczeniem okreséw
przejsciowych.

W przeciwienstwie do koncowych wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig w odniesieniu do posrednich
materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig nie przewidziano przepiséw dotyczacych dalszego
wprowadzania do obrotu ani wyczerpania zapaséw. Po zakonczeniu odpowiednich okreséw przejsciowych
materialy posrednie nie mogg juz stuzy¢ do wytwarzania koficowych wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia, ktére maja by¢ wprowadzane do obrotu w Unii.

Q34. Czy konicowy wyrdb przeznaczony do kontaktu z Zywno$cia moze pozostaé na rynku unijnym, czy nalezy
go wycofac ze sprzedazy?

Zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2024/3190 konicowe wyroby jednorazowego uzytku
przeznaczone do kontaktu z zywno$cig — gléwnie opakowania — ktdre po raz pierwszy wprowadzono do obrotu
(np. przez producenta) w okresie przejsciowym wynoszacym 18 albo 36 miesiecy, w zaleznoéci od przypadku,
i ktére nadal wymagaja napelnienia Zywnoscig, moga pozostaé w obrocie do roku, aby umozliwi¢ ich napehienie.
Nastepnie, pod warunkiem ze wyroby zostaly napelnione, zapakowana zywno$¢ mozna sprzedawaé do punktéw
sprzedazy detalicznej, a nastgpnie konsumentom, do wyczerpania zapaséw (lub do uplywu daty minimalnej
trwalosci albo terminu przydatnosci do spozycia). Koficowe wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do
kontaktu z zywnoscia juz napelnione Zywnoscig i wprowadzone po raz pierwszy do obrotu w ciggu 18 albo 36
miesiecy okresu przejéciowego, w tym te przywozone, rOwniez moga pozostawaé w obrocie do wyczerpania
zapasow. Konicowych wyrobow jednorazowego uzytku przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia, ktére nie zostaly
jeszcze po raz pierwszy wprowadzone do obrotu przed uptywem 18. albo 36. miesigca, w zaleznosci od przypadku,
nie mozna juz nastgpnie po raz pierwszy wprowadzi¢ do obrotu.

(") Owoce i warzywa z wylaczeniem produktow okreslonych w zalaczniku I do dyrektywy Rady 2001/112/WE z dnia 20 grudnia 2001 r.
odnoszacej si¢ do sokéw owocowych i niektérych podobnych produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Dz.U. L 10
2 12.1.2002, s. 58. ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/oj.

(") Produkty rybotéwstwa zgodnie z definicjg zawarta w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. ustanawiajgcym szczegélne przepisy dotyczgce higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego.
Dz.U.L 139 z 30.4.2004, s. 55. ELL http://data.ecuropa.euelijreg/2004/853/o0j.
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Q35.

Q36.

Q37.

Art. 12 ust. 3 rozporzadzenia przewiduje, ze koficowe wyroby wielokrotnego uzytku przeznaczone do
kontaktu z zywno$cig, ktdre zostaly po raz pierwszy wprowadzone do obrotu (np. przez ich producenta lub
importera) w okresie 18 miesigcy albo 36 miesigcy, w zaleznosci od przypadku, moga pozostawaé w obrocie przez
rok w celu przekazania i sprzedazy, w tym konsumentom (np. naczynia kuchenne) lub podmiotom gospodarczym,
ktére bedg uzywal tego wyposazenia do produkgji, przetwarzania lub dystrybucji zywnosci. Po tym terminie
konicowych wyrobéw wielokrotnego uzytku przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia nie mozna juz wprowadzacd
do obrotu zgodnie z definicja ,wprowadzania do obrotu” zawarta w art. 2 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004. Obejmuje to przekazanie lub planowane przekazanie konsumentom (np. sprzedaz naczyn
kuchennych) lub innemu podmiotowi gospodarczemu (np. sprzedaz profesjonalnego sprzetu do produkcji
Zywnosci).

Konicowe wyroby wielokrotnego uzytku przeznaczone do kontaktu z zywno$cia moga pozosta¢ wlasnoscia
podmiotu gospodarczego po uplywie rocznego okresu, tj. po dniu 20 lipca 2027 r. lub 20 lipca 2029 r,
w zaleznosci od przypadku. Podmiot ten nie moze odsprzedawal tych wyrobow ani w inny sposéb ich
dystrybuowaé lub przekazywaé, zgodnie z definicja zawartg w art. 2 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 oraz w kontekscie ,Niebieskiego przewodnika” Komisji Europejskiej ('), w tym wynajmowac ich lub
oddawaé w dzierzawe miedzy przedsigbiorstwami. Podmiot gospodarczy, ktéry byt wlascicielem prawnym wyrobu
przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia po uplywie rocznego okresu, moze jednak nadal go uzywac do czasu, az
przestanie on dziataé, lub do chwili, gdy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze zdecyduje si¢ go
zastapi¢, pod warunkiem Ze wyréb pozostaje jego wlasnoscig prawna. Dotyczy to na przyklad profesjonalnego
sprzetu do produkcji Zywnosci uzywanego przez przedsigbiorstwa spozywcze, takiego jak formy cukiernicze,
a takze wyroboéw wielokrotnego uzytku, takich jak naczynia kuchenne, pojemniki i inne wyroby do dystrybucji
zywnosci, wykorzystywanych przez firmy cateringowe, restauracje i inne podmioty w toku zwyklej dziatalnosci.

Co uznaje si¢ za ,,profesjonalny sprzet do produkcji zywnosci”?

Przez profesjonalny sprzet do produkcji zywnosci rozumie si¢ wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig, ktére
przedsigbiorstwo spozywcze stosuje w zakladzie produkcji lub przetwarzania zywnosci do produkcji Zywnosci
przeznaczonej do wprowadzenia do obrotu. Obejmuje to na przyklad, zgodnie z motywem 21 rozporzadzenia,
formy cukiernicze, uszczelki, pompy, kohierze, przyrzady pomiarowe i wzierniki, przy czym wyliczenie to nie ma
charakteru wyczerpujacego. To, czy wyréb przeznaczony do kontaktu z zywnoscig kwalifikuje sie jako
.profesjonalny sprzet do produkeji Zywnosci” do celéw art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2024/3190, nalezy
ustala¢ indywidualnie dla kazdego przypadku, z uwzglednieniem uzasadnienia dtuzszego okresu przejSciowego
przewidzianego w motywie 21 tego rozporzadzenia. Uzasadnienie to obejmuje uzycie wyrobu jako funkcjonujacego
w ramach wigkszej instalacji, ktérego zastgpienie komponentem wytworzonym bez uzycia BPA wymaga dluzszego
czasu, w szczeg6lnosci w celu unikniecia koniecznosci zastapienia calego systemu produkeji zywnosci.

Jak traktowaé wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z ZywnoS$cia, dla ktérych
przewidziano okres 36 miesigcy, a ktore napelnia si¢ réwniez innymi $rodkami spozywczymi, np. puszki
zawierajace zaréwno rybe, jak i makaron?

Koncowe wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig i przeznaczone do konserwowania
jednego ze Srodkéw spozywcezych wymienionych w art. 11 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2024/3190 moga
korzysta z 36-miesigcznego okresu przejsciowego zgodnie z tym rozporzadzeniem, niezaleznie od tego, czy takie
srodki spozywcze s3 mieszane z innymi skladnikami. Podmioty gospodarcze, w tym podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze, powinny jednak zwréci¢ uwage na podstawe, na jakiej przyznano diuzszy okres
przejsciowy dla tych konkretnych $rodkéw spozywczych i gléwnych skladnikéw $rodkéw spozywezych,
w przypadku ktérych zamierzaja uzy¢ koficowych wyrobéw jednorazowego uzytku przeznaczonych do kontaktu
z Zywnoscia.

Jakie s okresy przejSciowe dla przywoZonych materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig?

Do przywozonych materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia stosuje si¢ te same przepisy co
w przypadku materiatléw produkowanych w UE, o ile s3 one wprowadzane do obrotu w Unii.

W zwigzku z tym koficowe materialy jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig (zazwyczaj
opakowania) nalezy wprowadzi¢ do obrotu przed koncem 18- albo 36-miesiecznego okresu, w zaleznosci od
rodzaju zywnosci, ktorg maja zosta¢ napelnione, niezaleznie od tego, czy pochodzg z przywozu. W art. 11 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 20243190 przewidziano nastepnie roczny okres na napelnienie Srodkami spozywczymi
pustych koncowych wyrob6éw jednorazowego uzytku przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Koficowe wyroby
jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig, ktorych nie wprowadzono do obrotu w Unii przed
zakonczeniem odpowiednich okreséw przej$ciowych i ktore nie zostaly jeszcze napetnione zywnoscia, nie mogg juz
by¢ wprowadzane do obrotu po tym terminie.

(") Zawiadomienie Komisji ,Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych przepiséw dotyczacych produktéw 2022”. Dz.U. C 247
2 29.6.2022, s. 1. https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=0j;JOC_2022_247_R_0001.
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Zgodnie z rozporzadzeniem koricowe materialy wielokrotnego uzytku przeznaczone do kontaktu z zywnoscig,
w tym naczynia kuchenne, zastawy stolowe i profesjonalny sprzet do produkcji Zywnosci, musza by¢ po raz
pierwszy wprowadzone do obrotu, np. przez importera, przed uplywem, odpowiednio, 18 albo 36 miesigcy. Po
zakoriczeniu danego okresu dla wszystkich podmiotéw, w tym unijnych importeréw lub przedsigbiorstw,
przewidziano kolejny rok na sprzedaz konsumentom i podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze
przywozonych koficowych materiatéw wielokrotnego uzytku przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig.

Q38. Czy w art. 4 przewidziano $rodki przejéciowe dotyczace obecnosci pozostaloéci BPA?

W art. 4 nie przewidziano zadnych szczegbtowych Srodkéw przejsciowych. Celem tego artykutu jest jednak
zapewnienie, aby po wprowadzeniu zakazu stosowania BPA w produkcji materialéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia nie byl on réwniez obecny jako pozostalos¢ wynikajaca ze stosowania pochodnych BPA, takich jak
EDBPA, ani innych bisfenoli lub pochodnych bisfenoli. Z uwagi na fakt, ze w rozporzadzeniu (UE) 2024/3190
przewidziano $rodki przejSciowe w odniesieniu do stosowania BPA, nalezy rozumied, Ze te same okresy przejsciowe
maja zastosowanie do pozostalosci BPA jako konsekwencji stosowania innych bisfenoli lub pochodnych bisfenoli.
W zwigzku z tym weryfikacje zgodnoici z art. 4 nalezy rozpocza¢ dopiero po uplywie odpowiednich okreséw
przejsciowych.

Q39. Czy beda obowigzywaly okresy przejSciowe majace zastosowanie do innych niebezpiecznych bisfenoli i ich
pochodnych?

Inne niebezpieczne bisfenole i pochodne moga by¢ nadal stosowane z zastrzezeniem przepiséw art. 5 i 6
rozporzadzenia (zob. powyzej sekcja dotyczaca innych bisfenoli i pochodnych bisfenoli). Jezeli zlozono wniosek
o okreslone zastosowanie dotyczace kontaktu z Zywnoscig i udzielono na nie zezwolenia, zalacznik II do
rozporzadzenia (UE) 2024/3190 zostanie zmieniony. Jezeli zezwolenia nie udzielono, przy podejmowaniu decyzji
o odmowie udzielenia zezwolenia mozna ustanowi¢ okres przejsciowy dotyczgcy stosowania niebezpiecznego
bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu.

Q40. Czy mozna prosi¢ o przedstawienie harmonogramu poszczegblnych okreséw przejSciowych i dat
rozpoczecia stosowania?

Zob. ponizej. Schemat ma wylgcznie charakter pogladowy i niekoniecznie obejmuje kazda sytuacj¢ w przypadku
wszystkich podmiotéw gospodarczych.

12/13 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6721/oj
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Przeglgd okresow przejsciowych dla materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig objetych zakresem stosowania rozporzgdzenia Komisji (UE) 2024/3190. Tabela ma wylgcznie charakter poglgdowy
i nie obejmuje wszystkich sytuacji. Nalezy jg odczytywaé tgcznie z odpowiedziami udzielonymi w poprzednich pytaniach oraz z rozporzgdzeniem

Materialy przeznaczone do kontaktu
z zywno$cig zgodne z przepisami majacymi
zastosowanie w dniu rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia (20 stycznia
20257r)

+ 18 miesiecy
Do 20 lipca 2026 .

+ kolejne 12 miesigcy
Do 20 lipca 2027 r.

+ 36 miesiecy
Do 20 stycznia 2028 r.

+ kolejne 12 miesigcy
Do 20 stycznia 2029 r.

Brak okreslonej daty

Koficowe wyroby jednorazowego
uzytku przeznaczone do kontaktu
z zywnoScig (np. opakowania
metalowe, takie jak puszka)

z wyjatkiem B

Nie moga by¢ juz po raz
pierwszy wprowadzane do
obrotu w UE.
Nienapetnione
opakowania moga
pozostal w obrocie przez
rok w celu napelnienia

Zywnoscia.

Kazde nienapelnione

opakowanie musi by¢
napelnione $rodkami
spozywczymi

i zaplombowane.

Napelnione
opakowania zywnosci
moga pozostac na
rynku UE do
wyczerpania zapasow.

Konicowe wyroby jednorazowego
uzytku przeznaczone do kontaktu

z ZywnoScig przeznaczone do
konserwowania owocéw, warzyw

i produktéw rybotéwstwa lub takie,
w przypadku ktérych lakier lub
powloke wyprodukowane

z wykorzystaniem BPA nalozono
wylacznie na ich zewnetrzng
powierzchni¢ metalowg

Nie mogg by¢ juz po raz
pierwszy wprowadzane
do obrotu w UE.
Nienapelnione
opakowania moga
pozostaé w obrocie
przez rok w celu
napehnienia zywnoscia.

Kazde nienapelnione

opakowanie musi by¢
napelnione $rodkami
spozywczymi

i zaplombowane.

Napelnione
opakowania zywnosci
moga pozosta¢ na
rynku UE do
wyczerpania zapasow.

Koficowe wyroby wielokrotnego
uzytku przeznaczone do kontaktu
z Zywno$cia (np. naczynia
kuchenne, takie jak butelki na
napoje), z wyjatkiem D

Nie moga by¢ juz po raz
pierwszy wprowadzane do
obrotu w UE (tj. przez
producenta koficowego
wyrobu lub importera).

Nie moga by¢ juz
wprowadzane do obrotu
w UE (np. naczynia
kuchenne przeznaczone
do sprzedazy
konsumentom).

Podmioty gospodarcze
moga nadal stosowac
wyroby do czasu ich
zastapienia.

Koficowe wyroby wielokrotnego
uzytku przeznaczone do kontaktu
z zywno$cig wykorzystywane jako
profesjonalny sprzet do produkcji
zywnosci

Nie mogg by¢ juz po raz
pierwszy wprowadzane
do obrotu w UE (tj.
przez producenta
koficowego wyrobu lub
importera).

Nie mogg by¢ juz
wprowadzane do obrotu
w UE (np. nie mogg by¢
przekazywane migdzy
przedsigbiorstwami).

Podmioty gospodarcze
moga nadal stosowaé
wyroby do czasu ich
zastgpienia.
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