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REGULAMENTO (UE) 2024/ 3190 DA COMISSAO
de 19 de dezembro de 2024

relativo a utilizagdo de bisfenol A (BPA) e outros bisfendis e derivados de bisfenol com classificacio

harmonizada no que diz respeito a propriedades perigosas especificas em determinados materiais e

objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 10/2011
e revoga o Regulamento (UE) 2018/213

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004,
relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE
e 89/109/CEE ('), nomeadamente o artigo 5.°, n.° 1, alineas a), d), e), h), i), j) e n),

Considerando o seguinte:

(1) A substancia 4,4-isopropilidenodifenol (nimero CAS 80-05-7) (MCA 151), conhecida comummente como bisfenol
A (BPA»), é utilizada no fabrico de determinados materiais e objetos destinados a entrar em contacto com o0s
alimentos. E utilizada principalmente como monémero ou substancia iniciadora no fabrico de resinas epoxidicas
que constituem a base de vernizes e revestimentos, incluindo os aplicados nas superficies internas e externas de
embalagens metdlicas de alimentos, tais como latas e tampas de frascos, bem como em tanques e recipientes de
grande dimensio utilizados na producio de alimentos. E igualmente utilizada no fabrico de determinados tipos de
materiais e objetos de matéria pldstica destinados a entrar em contacto com os alimentos, incluindo os fabricados a
partir de policarbonato e polissulfona. Devido as suas diversas propriedades quimicas, o BPA pode igualmente ser
utilizado em tintas de impressdo, adesivos e outros materiais que integrem objetos acabados destinados a entrar em
contacto com os alimentos. O BPA pode migrar para os alimentos a partir do material ou objeto com o qual esses
alimentos estdo em contacto, causando a exposi¢do dos consumidores desses alimentos ao BPA.

(2) A utilizagdo de BPA como mondmero no fabrico de materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em
contacto com os alimentos é autorizada pelo Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comissdo (3. Esta utilizagdo, bem
como a sua presenca em vernizes e revestimentos destinados a entrar em contacto com os alimentos, estd sujeita a
um limite de migragdo especifica (LME) de 0,05 mg de BPA por quilograma de alimento (mg/kg), estabelecido no
Regulamento (UE) 2018/213 da Comissdo (°) com base num parecer da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (<Autoridade») publicado em 2015 (%). Este dltimo regulamento introduziu igualmente uma proibicdo da
utilizacdo de BPA em copos e garrafas de policarbonato destinados a lactentes e criangas pequenas, bem como da
migragdo a partir de vernizes ou revestimentos aplicados a materiais e objetos destinados a entrar em contacto com
os alimentos especificamente destinados a entrar em contacto com férmulas para lactentes, formulas de transicio,
alimentos transformados a base de cereais, alimentos para bebés, alimentos para fins medicinais especificos
desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais de lactentes e criangas pequenas ou bebidas ldcteas e
produtos semelhantes especificamente destinados a lactentes e criancas pequenas. Esta proibicdo foi introduzida
para além da proibicdo da sua utilizacdo no fabrico de biberdes para lactentes e copos de policarbonato destinados
a criangas pequenas, estabelecida no Regulamento de Execugdo (UE) n.° 321/2011 da Comissdo (°).

(") JOL 338de 13.11.2004, p. 4, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2004/1935/oj.

(* Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2011, relativo aos materiais e objetos de matéria plastica destinados a
entrar em contacto com os alimentos (JO L 12 de 15.1.2011, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/10/0j).

() Regulamento (UE) 2018/213 da Comissdo, de 12 de fevereiro de 2018, relativo & utilizagdo de bisfenol A em vernizes e em
revestimentos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que altera o Regulamento (UE) n.° 10/2011 no que se refere a
utilizagdo desta substancia em materiais de pldstico destinados a entrar em contacto com alimentos (JO L 41 de 14.2.2018, p. 6, ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2018/213/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 13, n.° 1, artigo 3978, 2015.

() Regulamento de Execucdo (UE) n.° 321/2011 da Comissdo, de 1 de abril de 2011, que altera o Regulamento (UE) n.° 10/2011 no que
respeita a restri¢do da utilizagdo de bisfenol A em biberdes de plastico (JO L 87 de 2.4.2011, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elif
reg_impl[2011/321/0j).
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(3)  Nasequéncia de um mandato da Comissdo, em 2016, para proceder a uma reavaliacio do BPA, a fim de resolver as
incertezas remanescentes, a Autoridade publicou, em 2023, um parecer atualizado sobre o BPA (°), tomando em
consideracdo os resultados de novos estudos e novos dados cientificos, nomeadamente os resultados de um estudo
crénico com a duragio de dois anos do Programa Nacional de Toxicologia dos Estados Unidos. Neste parecer, a
Autoridade concluiu que o BPA tem uma série de efeitos adversos, nomeadamente no sistema imunitario, que
considerou ser o mais sensivel aos efeitos do BPA. Com base no que precede, a Autoridade estabeleceu uma dose
didria tolerdvel (DDT) de 0,2 nanogramas por quilograma (ng/kg) de peso corporal, que é 20 000 vezes inferior a
DDT tempordria de 4 microgramas por quilograma (ug/kg) (ou 4 000 ng/kg) de peso corporal estabelecida no seu
parecer de 2015. A Autoridade observou que uma gama de dosagem semelhante a que conduziu a efeitos no
sistema imunitdrio causou igualmente efeitos metabdlicos adversos, bem como efeitos adversos no sistema
reprodutivo e no desenvolvimento. A compara¢do da DDT de 0,2 ng/kg de peso corporal com as estimativas da
exposicdo alimentar constantes do parecer de 2015 da Autoridade indica que a exposicdo para todos os grupos
etdrios supera a DDT em duas a trés ordens de grandeza. Por conseguinte, a Autoridade concluiu que a exposigdo ao
BPA por via alimentar constitui uma preocupagio de satide para todos os grupos da populagio.

(4)  Com base no parecer cientifico de 2023 da Autoridade, a autorizagio da utilizacdo do BPA no fabrico de materiais e
objetos de matéria pldstica destinados a entrar em contacto com os alimentos, bem como a sua utilizagdo noutros
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, deve ser atualizada. Tendo em conta a DDT
estabelecida pela Autoridade no seu parecer de 2023, mesmo quantidades infimas de BPA que migram dos
materiais e objetos em contacto com os alimentos, vérias vezes inferiores ao LME atual, poderiam conduzir a uma
exposi¢do superior a DDT recentemente estabelecida. Além disso, embora possam ser necessdrios métodos
analiticos validados para verificar a conformidade ou para apoiar os controlos oficiais, ndo existem métodos
capazes de quantificar a migracdo de BPA de forma fidvel e coerente ao nivel de um LME que resultaria da nova
DDT. Por conseguinte, a fim de minimizar, na medida do possivel, a presenga e a migragio de BPA para os
alimentos e a subsequente exposi¢do alimentar dos consumidores, deve ser proibida a sua utiliza¢do, incluindo a
dos seus sais, no fabrico dos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos dos quais possa
ser um componente, nomeadamente adesivos, borrachas, resinas de permuta idnica, pldsticos, tintas de impressio,
silicones e vernizes e revestimentos.

(5)  Excecionalmente, é necessdrio ter em consideragdo a importincia critica do BPA no fabrico de determinados
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos para aplicacdes especificas na producio de
alimentos e em que medida existem atualmente alternativas adequadas, tendo simultaneamente em conta qualquer
eventual exposi¢do decorrente dessas aplicagdes e 0s seus potenciais riscos para a satide.

(6)  Em primeiro lugar, o BPA ¢ utilizado como substancia iniciadora no fabrico de resinas pldsticas de polissulfona. Estas
resinas de polissulfona sdo utilizadas quer no fabrico de membranas para microfiltragdo e ultrafiltracdo, quer como
suportes microporosos de membranas de poliamida de pelicula fina para nanofiltragio ou osmose inversa. Estes
processos sdo fundamentais na produgio de um vasto leque de alimentos, nomeadamente produtos lacteos, a fim
de garantir que sdo seguros para consumo, através da filtragem de agentes patogénicos, incluindo virus e bactérias,
bem como determinados contaminantes, como metais pesados e pesticidas. No entanto, atualmente ndo existem
alternativas que sejam tecnicamente vidveis a escala comercial e que possam proporcionar a resisténcia mecanica e a
estabilidade quimica necessarias a essas aplica¢des. Além disso, a fim de evitar potenciais riscos para a sadde
decorrentes da presenga de BPA residual nas membranas a base de polissulfona, nos casos em que o BPA ¢ utilizado
para fabricar polissulfona, os fabricantes podem assegurar-se que essa presenga ¢ evitada ou reduzida para
quantidades negligencidveis seguindo boas praticas de fabrico. Tal pode ser conseguido tanto no fabrico do
polimero como nas fases finais de fabrico, através da lavagem e da limpeza da membrana antes da sua primeira
utilizacdo, a fim de remover qualquer BPA residual remanescente. Tal pode ser feito pelo utilizador da membrana,
nomeadamente um operador de uma empresa do setor alimentar. Além disso, se restar algum vestigio de BPA no
material de polissulfona, a sua migragdo efetiva serd muito baixa devido ao curto periodo durante o qual os
alimentos permanecem em contacto com a membrana. Tendo em conta este facto e o uso repetido das membranas
durante um longo periodo, estima-se que a sua utilizacdo para tais aplicacdes ndo conduza a uma exposi¢io ao BPA
que represente um risco para os consumidores. Tendo em consideragdo estes fatores e a luz da importancia critica
destas aplicagdes especificas de polissulfona na garantia da seguranca dos consumidores de uma vasta gama de
alimentos, ¢ adequado permitir uma derrogagio da proibicdo da utilizagdo de BPA e autorizar a sua utilizagdo
especificamente no fabrico de unidades de filtracgdo com membranas de polissulfona, juntamente com uma restri¢io
de que o BPA ndo migre para os alimentos.

(®) EFSA Journal, vol. 21, n.° 4, artigo 6857, 2023.

2/15 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj



JO L de 31.12.2024

PT

)

Em segundo lugar, o BPA ¢ igualmente utilizado no fabrico de vernizes e revestimentos liquidos a base de resinas
epoxidicas, com as quais sdo revestidas as superficies de tanques e recipientes de grande dimensdo, bem como nas
tubagens de grande capacidade que interligam esses recipientes. Habitualmente, estes objetos sdo utilizados na
transformac3o, no armazenamento e no transporte de alimentos, nomeadamente vinhos, cervejas, 6leos, produtos
lacteos e grios de cereais. Atualmente, subsistem desafios na substituicio atempada de vernizes e revestimentos a
base de resinas epoxidicas que contém BPA para essas aplicagdes, o que provavelmente resultaria na remocio e
destruicdo desses tanques e recipientes fixos de grande dimensdo e acarretaria custos desproporcionados. No
entanto, a presenga de BPA residual pode ser evitada ou reduzida para quantidades negligencidveis seguindo boas
praticas de fabrico e procedendo a lavagem e limpeza antes da primeira utilizagdo, a fim de remover qualquer BPA
residual remanescente. Além disso, a aplicacio destes vernizes e revestimentos em tanques e recipientes de grande
dimensdo resulta em ricios superficie[volume baixos no que diz respeito a quantidade de alimentos em contacto
com o material, em especial se os recipientes tiverem uma capacidade superior a 1 000 litros, casos em que ndo se
espera que a migracdo efetiva conduza a um nivel de exposi¢do ao BPA que represente um risco para os
consumidores. Tendo em conta este facto e o uso repetido de tais recipientes durante um longo periodo, ¢ adequado
permitir uma derrogagdo da proibigdo da utilizagdo de BPA e autorizar especificamente a sua utilizagdo no fabrico de
vernizes e revestimentos liquidos a base de resinas epoxidicas aplicados na superficie de tais objetos finais de grande
capacidade em contacto com os alimentos, com uma restri¢do de que o BPA nio migre para os alimentos.

Em fases anteriores ao fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, o BPA pode
igualmente ser utilizado como precursor na sintese quimica de outros monémeros ou substancias iniciadoras, tais
como o éter diglicidilico do bisfenol A (<BADGE») (n.® CAS 1675-54-3), e, consequentemente, integrar a estrutura
quimica dessas substancias, dando origem a outro bisfenol ou derivado de bisfenol. Embora outros bisfendis ou
derivados de bisfenol sejam quimicamente um pouco diferentes do préprio BPA, a sua utilizagdo como mondémeros
ou outras substancias iniciadoras no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos
pode resultar na presenca de pequenas quantidades de BPA nos materiais e objetos destinados a entrar em contacto
com os alimentos. E o caso, em especial, do fabrico de resinas epoxidicas liquidas que sio aplicadas como vernizes
ou revestimentos sobre um substrato no fabrico de um objeto final destinado a entrar em contacto com os
alimentos. Por conseguinte, embora as regras da Unido relativas aos materiais e objetos destinados a entrar em
contacto com os alimentos ndo regulem, em principio, as fases anteriores a formagio de mondémeros ou de outras
substancias iniciadoras, deve ser assegurado que a utilizagdo de outros bisfenéis ou derivados de bisfenol como
mondmeros ou outras substincias iniciadoras ndo resulta na presenca de BPA livre nos materiais ou objetos
destinados a entrar em contacto com os alimentos fabricados, incluindo os materiais intermédios destinados a
entrar em contacto com os alimentos a utilizar no fabrico de objetos finais destinados a entrar em contacto com os
alimentos.

A proibi¢do da utilizagdo de BPA resultard, consequentemente, na necessidade de os operadores de empresas
identificarem substincias — nomeadamente outros bisfendis e derivados de bisfenol — que constituam uma
alternativa segura para substituir o BPA no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os
alimentos, a fim de continuar a satisfazer adequadamente as necessidades da cadeia de abastecimento alimentar e
garantir a seguranca dos alimentos. Como consequéncia das semelhancas na sua estrutura quimica e atividade,
outros bisfen6is ou derivados de bisfenol podem igualmente apresentar riscos semelhantes aos do BPA quando
utilizados em materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, resultando na sua migragio
para os alimentos. Foi jd confirmado que alguns bisfendis apresentam propriedades perigosas para a satide humana
devido a sua toxicidade reprodutiva, tendo, consequentemente, sido sujeitos a uma classificagdo harmonizada e
enumerados como tal em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (). Tal inclui o 4,4-sulfonildifenol (niimero CAS 80-09-1) (MCA 154), vulgarmente conhecido como
bisfenol S («BPS»), que estd atualmente autorizado para utilizacdo em materiais e objetos de matéria pldstica
destinados a entrar em contacto com os alimentos. Em 2020, a Autoridade emitiu um relatério técnico sobre o
BPS (*) que ndo teve em consideragdo o conjunto completo de dados toxicoldgicos disponiveis para o BPS, tendo
recomendado a recolha de dados sobre a utilizagdo de BPS em materiais e objetos de matéria plastica destinados a
entrar em contacto com os alimentos e sobre a sua presenca e migracdo para os alimentos no contexto da sua
eventual utilizagdo como alternativa ao BPA. Tal, por si s6, demonstra a necessidade de atualizar a avaliagio da
utilizacdo de BPS em materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, em especial a luz da sua

() Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,

rotulagem e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

(®) EFSA Supporting Publications, vol. 17, n.° 4, artigo 1844, 2020.
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classificacio harmonizada como téxico para a reprodugio da categoria 1B. E provavel que, no futuro, se proceda a
uma nova classificagdo harmonizada dos bisfendis e derivados de bisfenol, na sequéncia da identificagdo de alguns
desses compostos como substdncias que suscitam elevada preocupagio nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho () e da introdu¢do de novas classes de perigo para os
desreguladores enddcrinos pelo Regulamento Delegado (UE) 2023/707 da Comissdo (*). Por conseguinte, convém
garantir que a utilizagdo, no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, de
bisfendis ou derivados de bisfenol com uma classificacgdo harmonizada especifica, incluindo os sais destas
substancias, ndo ¢ permitida sem uma avaliacdo atualizada por parte da Autoridade que demonstre que a sua
utilizagdo ndo constitui um perigo para a sadde humana.

Uma vez que esses bisfendis perigosos ou derivados perigosos de bisfenol podem ser necessarios ou essenciais para o
fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicacio especifica,
quando ndo existem alternativas adequadas, deve ser dada aos operadores de empresas a possibilidade de
apresentarem um pedido de autorizagdo para a utilizacdo do respetivo bisfenol perigoso ou derivado perigoso de
bisfenol no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicagio
especifica. Os pedidos de autorizagdo para esses bisfendis perigosos ou derivados perigosos de bisfenol devem ser
apresentados em conformidade com os procedimentos estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1935/2004 relativos
a autoriza¢do de substancias. Desde que o pedido seja apresentado dentro de um prazo razodvel, os materiais e
objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos fabricados com um bisfenol perigoso ou derivado
perigoso de bisfenol que se encontrem no mercado devem poder continuar a ser colocados no mercado até que a
Comissdo tome uma decisdo sobre o pedido.

Embora existam orientacdes relativas a elaboragio e apresentagio de um pedido de autorizacdo de uma substincia
no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, em especial no que se refere
aos materiais e objetos de matéria pldstica destinados a entrar em contacto com os alimentos, estas orientagdes
podem ter de ser atualizadas ou complementadas, em conformidade com os mais recentes progressos cientificos e
com os requisitos da Autoridade, especificamente no que se refere a avaliagdo de bisfendis perigosos ou de
derivados perigosos de bisfenol, incluindo a sua utilizagdo em materiais que ndo de matéria plastica. Em
consondncia com a iniciativa Uma Substancia, Uma Avaliagio da Comissdo, a Autoridade e a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos devem colaborar, dado que esta tltima jd estd a avaliar a seguranga dos bisfendis e dos seus
derivados. A fim de apoiar este trabalho, os operadores de empresas que dependem da utilizagdo de um bisfenol
perigoso ou de um derivado perigoso de bisfenol para fabricar os seus materiais e objetos destinados a entrar em
contacto com os alimentos devem apresentar informacdes a Autoridade, se tal lhes for solicitado, sobre a utilizagdo
atual desses bisfenéis e derivados de bisfenol.

Embora a utilizagio continuada de BPA no fabrico de um niimero muito limitado de materiais e objetos destinados a
entrar em contacto com os alimentos para aplicacdes especificas se justifique atualmente e ndo represente um risco
inaceitdvel, o objetivo a longo prazo deve ser a substituicdo total do BPA, bem como de outros bisfendis e seus
derivados com propriedades especificas particularmente perigosas para a satide humana, por alternativas que nio
possuam tais propriedades. A fim de promover este objetivo e permitir que a Comissdo avalie a necessidade de
continuar a aplicar as derrogagdes previstas no presente regulamento, é adequado exigir que os produtores dos
materiais e objetos pertinentes destinados a entrar em contacto com os alimentos que utilizam BPA ou outro
bisfenol perigoso ou derivados perigosos de bisfenol apresentem informagdes sobre o estado de desenvolvimento
de solucdes alternativas. No entanto, tendo em conta a necessidade de reduzir ao minimo a carga regulamentar que
recai sobre as pequenas e médias empresas ((PME»), este requisito deve aplicar-se as grandes empresas, que dispdem
de maior capacidade e recursos para desenvolver e introduzir alternativas.

(’) Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,

autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 79393 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem
como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396
de 30.12.2006, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 0j).

(*) Regulamento Delegado (UE) 2023/707 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2022, que altera o Regulamento (CE) n.c 1272/2008 no
respeitante as classes de perigo e aos critérios de classificacdo, rotulagem e embalagem de substincias e misturas (JO L 93 de
31.3.2023, p. 7, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_del/2023/707 |oj).
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Por razdes de coeréncia, as regras de verificacdo da conformidade, nomeadamente as regras relativas a utilizagio de
simuladores alimentares e as condi¢des de ensaio, bem como a expressio dos resultados dos ensaios, devem estar
em consonancia com as estabelecidas no Regulamento (UE) n.° 10/2011 para os materiais e objetos de matéria
plastica destinados a entrar em contacto com os alimentos. A escolha dos métodos analiticos para confirmar a
auséncia de migracdo de BPA ou de outros bisfendis perigosos ou derivados perigosos de bisfenol deve estar em
conformidade com os requisitos da Unido relativos aos controlos oficiais. No entanto, podem néo existir métodos
para a determinacdo da auséncia destas substancias em materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os
alimentos que possam ser ja aplicados uniformemente em toda a Unido. Por conseguinte, ap6s consulta dos
laboratérios nacionais de referéncia e das partes interessadas pertinentes, pode ser necessirio solicitar que o
laboratério de referéncia da Unido Europeia desenvolva tais métodos num prazo acordado com a Comissdo e os
Estados-Membros.

Nos termos do artigo 16.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1935/2004, as medidas especificas adotadas pela
Comissdo devem exigir que os materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos sejam
acompanhados de uma declaragdo escrita que ateste a sua conformidade com as regras aplicaveis («declaracdo de
conformidade»). Essa declaragio deve acompanhar os materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os
alimentos em todas as fases da colocacdo no mercado que ndo a da venda a retalho, como a transferéncia de
alimentos embalados ou a venda aos consumidores de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os
alimentos. Por conseguinte, todos os operadores de empresas responsaveis pela colocagdo no mercado de materiais
intermédios destinados a entrar em contacto com os alimentos, bem como de objetos finais destinados a entrar em
contacto com os alimentos, devem ter na sua posse a declaragdo de conformidade. Por uma questdo de clareza e
simplicidade para efeitos de conformidade, em especial tendo em consideragdo as disposi¢des transitorias, a
declaragio deve incluir uma indicagdo sobre a utilizagdo ou ndo utilizacio de BPA ou de outros bisfendis ou
derivados de bisfenol pertinentes no fabrico do material ou objeto destinado a entrar contacto com os alimentos.

A fim de assegurar a coeréncia e a conformidade, os requisitos constantes do presente regulamento devem ser
aplicdveis a todos os materiais e objetos pertinentes destinados a entrar em contacto com os alimentos, incluindo os
de matéria pldstica. Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 10/2011 relativo aos materiais e objetos de matéria
pldstica destinados a entrar em contacto com os alimentos deve ser alterado em conformidade.

A proibicio da utilizagdo de BPA implica mudangas significativas na utilizacdo de materiais e objetos destinados a
entrar em contacto com os alimentos especificamente formulados, utilizacio essa que, durante vérias décadas,
serviu de base aos operadores de empresas para o fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto
com os alimentos para diversas aplica¢es e que sdo, atualmente, muito utilizados na Unido. Tal é especialmente
verdade no caso dos vernizes e revestimentos aplicados em embalagens metdlicas, para os quais existem vérias
centenas de formulacdes possiveis de resinas epoxidicas a base de BPA, dependendo dos requisitos do objeto final
destinado a entrar em contacto com os alimentos. Por conseguinte, a transicio para materiais e objetos destinados a
entrar em contacto com os alimentos fabricados sem a necessidade de incorporar BPA deve ser organizada de modo
a ndo comprometer a seguranga dos alimentos e a evitar perturbacdes nas cadeias de abastecimento alimentar na
Unido. Muitos operadores de empresas, em especial os da cadeia de abastecimento de embalagens metdlicas
envernizadas e revestidas, tém sido proativos na preparagio para o abandono da utilizacdo do BPA, tendo ja sido
fomentadas altera¢des em resposta a procura na cadeia de abastecimento. A fim de dar tempo aos operadores de
empresas para concluirem este processo e cumprirem as regras estabelecidas no presente regulamento, os objetos
finais destinados a entrar em contacto com os alimentos que cumprem as regras existentes aplicdveis antes da data
de entrada em vigor do presente regulamento, em vez das regras aplicdveis enunciadas no presente regulamento,
devem ser autorizados a ser colocados no mercado da Unido pela primeira vez durante um periodo de transi¢io de
18 meses ap0s a entrada em vigor do presente regulamento.

No entanto, para alguns materiais e objetos especificos destinados a entrar em contacto com os alimentos, um
periodo de transicio de 18 meses é insuficiente, uma vez que os operadores de empresas necessitam de tempo
adicional para identificar e assegurar a viabilidade técnica de alternativas a escala de todo o mercado da Unido. Tal
inclui o tempo necessdrio para desenvolver plenamente as formula¢des de substituicdo e avaliar a sua
funcionalidade e desempenho em relacdo a pardmetros criticos, incluindo a seguranca quimica e a protecio dos
alimentos a fim de evitar a deterioragdo microbioldgica, bem como para assegurar um prazo de validade adequado,
quando ndo existam métodos acelerados para testar o prazo de validade, antes da expansdo da disponibilidade a
nivel comercial. Por conseguinte, a reformulagio de materiais e objetos especificos destinados a entrar em contacto
com os alimentos e a eliminacdo progressiva e total do BPA, evitando simultaneamente perturba¢des na cadeia de
abastecimento alimentar, exigem um tempo de transicio adicional.
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Em particular, determinados frutos e produtos horticolas conservados em latas envernizadas ou revestidas ou em
frascos de vidro com tampas envernizadas criam um ambiente dcido no interior da embalagem. Este facto, por sua
vez, representa um encargo adicional nas etapas de validacdo necessdrias para garantir que as alternativas sio
seguras e funcionam conforme exigido. Além disso, a natureza sazonal da produgio de frutos e produtos horticolas,
bem como a dos produtos da pesca, cria picos na produgdo de alimentos e, por conseguinte, na procura de
embalagens durante determinados periodos, que ndo podem ser satisfeitos apenas com embalagens fabricadas sem
BPA, durante o perfodo de transicdo normal de 18 meses. Por conseguinte, a fim de dar tempo suficiente para que
as aplicacdes destes tipos de embalagens sejam utilizadas a escala comercial, bem como para evitar o desperdicio
alimentar, ¢ adequado permitir que os objetos finais destinados a entrar em contacto com os alimentos que utilizem
vernizes e revestimentos fabricados com BPA, especificamente no que se refere as embalagens utilizadas para
conservar frutos, produtos horticolas e produtos da pesca transformados, sejam colocados no mercado durante um
periodo de 36 meses apds a entrada em vigor do presente regulamento.

Estdo igualmente a ser desenvolvidas formulacdes para o fabrico de vernizes e revestimentos que utilizam
alternativas ao BPA aplicados nas superficies externas das embalagens metélicas, embora esses desenvolvimentos
estejam menos avancados do que os relativos as superficies internas. Por conseguinte, é igualmente necessdrio um
perfodo de transigdo superior a 18 meses para esses produtos, cuja duragdo estimada é de 36 meses, com base nas
informagdes fornecidas pela indiistria. Normalmente, a migragio para os alimentos do BPA presente nos vernizes e
revestimentos aplicados na superficie externa das embalagens metdlicas é evitada pelo suporte metélico, que atua
como uma camada de barreira. No entanto, o BPA pode ocasionalmente ser transferido para a superficie interior da
embalagem, que entra em contacto com os alimentos durante o fabrico de materiais e objetos envernizados e
revestidos destinados a entrar em contacto com os alimentos, quer através de contacto direto em resultado de uma
maculagem (set-off), quer através de transferéncia na fase de vapor. Uma vez que tal pode ser minimizado ou
eliminado com boas praticas de fabrico que reduzam o risco de tal transferéncia, e uma vez que a fungio dos
vernizes e revestimentos é importante para garantir a integridade da embalagem e a seguranca dos alimentos, é
adequado conceder um periodo de transicio de 36 meses. Esse periodo permitird a transicio para objetos finais que
utilizem vernizes e revestimentos fabricados sem BPA a aplicar nas superficies externas das embalagens metalicas.

Os objetos finais de uso tinico destinados a entrar em contacto com os alimentos, nomeadamente as embalagens
metdlicas, sio frequentemente utilizados para embalar alimentos com um prazo de validade longo, podendo, por
conseguinte, ser armazenados e consumidos durante varios anos apés serem embalados, periodo durante o qual a
migracdo e a exposicdo ao BPA continuardo a ocorrer. A fim de limitar o periodo durante o qual serdo consumidos
os alimentos embalados em objetos finais de uso tinico em contacto com os alimentos que contenham BPA, esses
objetos finais de uso tinico destinados a entrar em contacto com os alimentos devem ser enchidos com alimentos e
selados no prazo de 12 meses a contar do termo dos respetivos periodos transitérios. Posteriormente, é, no entanto,
adequado permitir a colocacdo no mercado de alimentos embalados até ao esgotamento das existéncias, a fim de
evitar o desperdicio alimentar e a perturbacio das cadeias de abastecimento alimentar.

Determinados objetos finais em contacto com os alimentos fabricados com BPA sio utilizados como componentes
de uso repetido em equipamentos profissionais de produgdo de alimentos, como moldes de confeitaria, vedantes,
bombas, flanges, calibradores e visores. Nem todos estes objetos finais de uso repetido em contacto com os
alimentos, utilizados como equipamentos profissionais de produgio de alimentos, podem ser facilmente fabricados
com materiais que ndo necessitem de BPA no seu fabrico. Frequentemente, os objetos de substituicio tém de ser
concebidos e produzidos tendo em conta a sua funcio e interagdo com outros componentes enquanto parte de um
sistema global de produgio ou transformagio de alimentos, a fim de evitar a necessidade de substituir o sistema na
sua totalidade. Tendo em conta estes fatores, é adequado permitir um perfodo de transi¢do de 36 meses para esses
objetos finais destinados a entrar em contacto com os alimentos, a fim de assegurar a continuidade do
abastecimento alimentar, reconhecendo simultaneamente a necessidade de orientar os operadores de empresas para
que avancem no sentido da eliminagdo progressiva de tecnologias que utilizem BPA até que as substituam na sua
totalidade.

No que se refere aos objetos finais de uso repetido destinados a entrar em contacto com os alimentos, a fim de evitar
que os distribuidores criem grandes existéncias de objetos abrangidos pelas medidas transitdrias estabelecidas no
presente regulamento, convém que esses objetos, que foram colocados pela primeira vez no mercado pelos seus
fabricantes, possam continuar a ser colocados no mercado para venda e entrega aos clientes, incluindo os
operadores de empresas do setor alimentar ou os consumidores, por um perfodo maximo de um ano. No caso dos
objetos finais de uso repetido destinados a entrar em contacto com os alimentos utilizados como equipamentos
profissionais de producio de alimentos, ndo seria pratico nem eficiente descontinuar o seu fabrico e impedir a sua
utilizagdo, uma vez que, frequentemente, fazem parte de um sistema mais vasto e podem exigir uma substitui¢io
imediata desse sistema na sua totalidade, acarretando custos e encargos desproporcionados para as empresas do
setor alimentar, incluindo as PME. Por conseguinte, as empresas do setor alimentar podem continuar a utilizar esse
objeto final de uso repetido em contacto com os alimentos até que o mesmo deixe de ser funcional e precise de ser
substituido.
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As medidas previstas no presente regulamento substituem as medidas estabelecidas no Regulamento (UE) 2018/213.
Por conseguinte, é adequado revogar esse regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

1.

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicagio

O presente regulamento constitui uma medida especifica na acecio do artigo 5.° do Regulamento (CE)

n.°1935/2004.

2.

O presente regulamento estabelece requisitos especificos aplicdveis ao 4,4-isopropilidenodifenol («bisfenol A» ou

«BPA») (n.° CAS 80-05-7) e aos seus sais, bem como a outros bisfen6is perigosos e derivados perigosos de bisfenol, no que
respeita a sua utilizacdo no fabrico dos seguintes grupos de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os
alimentos, abrangidos pelo ambito de aplicagdo do artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.* 1935/2004 e colocados no
mercado da Unido:

a,

e a2 g e

f)
g

3.

Adesivos;

Borrachas;

Resinas de permuta i6nica;
Plésticos;

Tintas de impressio;
Silicones; e

Vernizes e revestimentos.

O presente regulamento estabelece igualmente requisitos especificos relativos ao teor de BPA nos materiais e objetos

destinados a entrar em contacto com os alimentos que tenham sido fabricados utilizando outro bisfenol ou derivado de
bisfenol.

Artigo 2.°
Definices

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des constantes do artigo 3.° do Regulamento (UE)

10/2011.

Para efeitos do presente regulamento, sio igualmente aplicéveis as seguintes defini¢des:

«Objetos finais destinados a entrar em contacto com os alimentos», produtos compostos por um ou mais materiais e
objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos abrangidos pelo 4mbito de aplicagdo do artigo 1.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 1935/2004, que se encontram no seu estado acabado para utilizagdo final sem sofrerem
qualquer outra transformacdo ou modificagdo quimica, bioldgica ou fisica, com excecdo da transformagio ou
modificagdo para o seu enchimento com alimentos, a fim de serem utilizados em embalagens de uso dnico,
incluindo o processo de selagem;

«Materiais intermédios destinados a entrar em contacto com os alimentos», materiais destinados a ser objeto de uma
nova transformacio ou modifica¢do quimica, bioldgica ou fisica, a fim de se tornarem a totalidade ou parte de um
objeto final destinado a entrar em contacto com os alimentos, com exce¢do da transformacdo ou modificagio
subsequentes para o seu enchimento com alimentos, a fim de serem utilizados em embalagens de uso dnico,
incluindo o processo de selagem;

«Bisfenol», uma substancia constituida por dois grupos funcionais hidroxifenil ligados por um atomo de ligagdo, de
acordo com a estrutura A constante do anexo I, que inclui a forma de sal do bisfenol. Podem ser ligados grupos
adicionais ao dtomo de ligacdo;

«Derivado de bisfenol», uma substancia indicada pela estrutura geral B constante do anexo I, ndo incluindo a forma
de sal de um bisfenol;
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e) «Bisfenol perigoso ou derivado perigoso de bisfenol», um bisfenol ou derivado de bisfenol enumerado no anexo VI,
parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 devido a sua classificagdio harmonizada como «mutagénico»,
«cancerigeno» ou «tdxico para a reproducio» da categoria 1A ou 1B ou como «desregulador end6crino» para a satde
humana da categoria 1.

Artigo 3.°

Proibicio da utilizagio de BPA

1. Eproibida a utilizacdo de BPA e dos seus sais no fabrico dos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com
os alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, bem como a colocagdo no mercado da Unido de materiais e objetos
destinados a entrar em contacto com os alimentos fabricados com BPA.

2. Em derrogagio do disposto no n.° 1, o BPA e os seus sais podem ser utilizados no fabrico de materiais e objetos
destinados a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicagdo especifica prevista no anexo I, sob reserva das
restri¢des estabelecidas no referido anexo.

Artigo 4.

Proibicio da presenca de BPA em materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos em cujo
fabrico sdo utilizados outros bisfendis ou derivados de bisfenol

Os materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos fabricados utilizando outro bisfenol ou derivado
de bisfenol ndo podem conter qualquer BPA residual.

Artigo 5.°

Proibicio da utilizagdo de bisfenéis perigosos que nio o BPA ou de derivados perigosos de bisfenol

1. E proibida a utilizagio de bisfendis perigosos que nio o BPA ou de derivados perigosos de bisfenol no fabrico dos
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, bem como a
colocagdo no mercado de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos fabricados com bisfendis
perigosos que ndo o BPA ou derivados perigosos de bisfenol.

2. Em derrogagio do disposto no n.° 1, é possivel utilizar um bisfenol perigoso que ndo o BPA ou derivados perigosos
de bisfenol no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicagdo
especifica, podendo esses materiais e objetos ser colocados no mercado se essa utilizagio tiver sido autorizada em
conformidade com o disposto no artigo 6.° e estiver prevista no anexo IL.

3. Em derrogagio do disposto no n.* 1, é possivel utilizar um bisfenol perigoso que ndo o BPA ou um derivado
perigoso de bisfenol, cuja utilizagdo ndo tenha sido autorizada em conformidade com o disposto no artigo 6.° nem se
encontre prevista no anexo II, no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos para
uma aplicagdo especifica, sendo permitida a colocacdo no mercado desses materiais e objetos destinados a entrar em
contacto com os alimentos se estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) A substincia em causa jd foi utilizada no fabrico dos mesmos materiais e objetos destinados a entrar em contacto
com os alimentos para essa aplicagdo especifica numa das seguintes datas:

i) a data em que a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») publica as informagdes
a que se refere o artigo 6.°, n.° 4, no que respeita aos bisfendis perigosos e derivados perigosos de bisfenol aos
quais € aplicavel a classificacdo harmonizada nessa data, ou

ii) depois de a Autoridade ter publicado as informacdes a que se refere o artigo 6.°, n.° 4, a data em que a
classificagdo harmonizada é aplicdvel ao bisfenol perigoso ou derivado perigoso de bisfenol enumerado no
anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008; e

b) O pedido a que se refere o artigo 6.°, n.° 1, foi apresentado no prazo de nove meses a contar de uma das seguintes
datas:
i) a data em que a Autoridade publica as informagdes a que se refere o artigo 6.°, n.° 4, no que respeita aos
bisfendis perigosos e derivados perigosos de bisfenol aos quais ¢é aplicavel a classificagdo harmonizada nessa
data, ou
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ii) depois de a Autoridade ter publicado as informagdes a que se refere o artigo 6.°, n.° 4, a data em que a
classificagdo harmonizada é aplicdvel ao bisfenol perigoso ou derivado perigoso de bisfenol enumerado no
anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008; e

0) Os materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos cumprem as regras aplicdveis antes da data
de entrada em vigor do presente regulamento; e

d) A Comissdo nio tomou uma decisdo sobre o pedido nos termos do artigo 6., n.° 3.

Artigo 6.°

Autorizacio da utilizacdo de bisfenéis perigosos que ndo o BPA ou de derivados perigosos de bisfenol no fabrico
de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicacio especifica

1. Para obter uma autoriza¢do de utilizagdo de um bisfenol perigoso que ndo o BPA ou de um derivado perigoso de
bisfenol no fabrico de um material ou objeto destinado a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicacio
especifica, deve ser apresentado um pedido em conformidade com o disposto no artigo 9.° do Regulamento (CE)
n.°1935/2004.

2. Nos termos do artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004, a Autoridade emite um parecer sobre a utilizagdo de
um bisfenol perigoso ou de um derivado perigoso de bisfenol no fabrico de um material ou objeto destinado a entrar em
contacto com os alimentos para uma aplicagdo especifica para a qual tenha sido apresentado um pedido vilido em
conformidade com o disposto no artigo 9.° do Regulamento (CE) n.> 1935/2004. No caso de a Autoridade receber vdrios
pedidos relativos ao mesmo bisfenol perigoso ou derivado perigoso de bisfenol, pode publicar um tdnico parecer relativo a
esse bisfenol perigoso ou derivado perigoso de bisfenol.

3. Subsequentemente, a Comissdo adota uma medida especifica, em conformidade com o disposto no artigo 11.° do
Regulamento (CE) n.* 1935/2004, a autorizar, sob reserva de restri¢des, se for caso disso, ou a ndo autorizar a utilizagdo
do bisfenol perigoso ou do derivado perigoso de bisfenol no fabrico do material ou objeto destinado a entrar em contacto
com os alimentos para uma aplicacdo especifica. Em caso de autorizagio, o bisfenol perigoso ou derivado perigoso de
bisfenol é devidamente incluido no anexo II do presente regulamento.

4. Paraefeitos do n.° 1, e antes de 20 de janeiro de 2027, a Autoridade publica um contributo cientifico que especifique
as informagdes necessdrias para a avaliagdo da utilizacdo de bisfendis perigosos ou de derivados perigosos de bisfenol no
fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicagio especifica,
complementando ou atualizando, sempre que necessario, as orientagdes pormenorizadas a que se refere o artigo 9., n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 1935/2004. A Autoridade e a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos colaboram entre si para
este efeito.

5. A pedido da Autoridade, os operadores de empresas que utilizem bisfendis ou derivados de bisfenol no fabrico de
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos fornecem dados sobre a utilizagdo de bisfendis e
derivados de bisfenol no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, a fim de servir
de base a preparacdo das informagdes a que se refere o n.° 4.

Artigo 7.

Obrigacdes de comunicacio de informacdes relativas a substincias alternativas ao BPA, a bisfendis perigosos e a
derivados perigosos de bisfenol estabelecidas no anexo II

1. Os operadores de empresas que utilizem BPA, outros bisfen6is perigosos ou derivados perigosos de bisfenol
enumerados no anexo II fornecem a Comissio informacdes sobre a disponibilidade de substincias alternativas.

A titulo de derrogagio, essa comunicagdo de informagdes é voluntdria para as micro, pequenas e médias empresas, na
ace¢do da Recomendacio da Comissdo de 6 de maio de 2003 ().

(") Recomendacdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a definicdo de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124 de
20.5.2003, p. 36, ELL http://data.europa.eu/eli/reco[2003/361/0j).
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2. Asinformagdes a que se refere o n.° 1 s3o disponibilizadas a Comissdo apés quatro anos, o mais tardar cinco anos,
apos a data a partir da qual a utilizagdo do bisfenol perigoso ou derivado perigoso de bisfenol tiver sido autorizada no
fabrico do material ou objeto destinado a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicacdo especifica. Estas
informagdes sdo atualizadas e disponibilizadas & Comissdo apds quatro anos, o mais tardar cinco anos, a contar da data da
apresentagdo de informacdes anterior, caso a autorizagdo para a utilizagdo do bisfenol perigoso ou derivado perigoso no
objeto final destinado a entrar em contacto com os alimentos para uma aplicagdo especifica continue em vigor.

Artigo 8.°

Declaracio de conformidade e documentacio comprovativa

1. Os operadores de empresas asseguram que os materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos
abrangidos pelo presente regulamento que ainda ndo estio em contacto com os alimentos, bem como os bisfendis e
derivados de bisfenol destinados a serem utilizados como mondmeros ou outras substancias iniciadoras no fabrico desses
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, sdo acompanhados, em todas as fases de
comercializagdo que ndo a da venda a retalho, de uma declaragdo escrita, tal como referido no artigo 16.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004, que ateste que cumprem as regras que lhes sdo aplicdveis («declaragio de conformidade»).

2. A declaragdo de conformidade deve conter as informacdes previstas no anexo IIL.

3. Deve estar disponivel documentacio comprovativa adequada para demonstrar essa conformidade. Essa
documentacdo é facultada sem demora as autoridades competentes, a seu pedido.

Artigo 9.°

Verificagio do cumprimento dos requisitos do presente regulamento

1. Para a verificagdo do cumprimento dos requisitos do presente regulamento, sdo selecionados métodos de teste
adequados, em conformidade com o disposto no artigo 34.° do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do
Conselho (7).

2. Paraaselecdo dos métodos utilizados para verificar se um material ou objeto destinado a entrar em contacto com os
alimentos ndo contém BPA, outro bisfenol perigoso ou um derivado perigoso de bisfenol, ou se ndo liberta essas
substancias para os alimentos acima do limite de detecdo especificado ou do limite de migragdo especifica, s3o aplicaveis as
seguintes regras adicionais:

a) Sempre que o laboratério de referéncia da Unido Europeia para materiais destinados a entrar em contacto com os
alimentos tenha desenvolvido ou recomendado um método, deve ser utilizado esse método;

b)  Um método deve ter um limite de dete¢do de 1 pg/kg, a menos que o anexo II estabeleca um limite de detegdo
diferente, ou como parte do método recomendado em conformidade com o disposto na alinea a);

c) Para verificar se um material ou objeto destinado a entrar em contacto com os alimentos ndo contém BPA, outro
bisfenol perigoso ou um derivado perigoso de bisfenol, deve ser utilizado um método de extragio.

3. O laboratério de referéncia da Unido Europeia para os materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos
consulta os laboratérios de referéncia nacionais e as partes interessadas pertinentes para identificar possiveis métodos para
efeitos do disposto no n.° 2. Caso conclua que nio existe um método adequado a nivel da Unido para um objetivo de
verificacdo especifico previsto no n.° 2, deve concluir o desenvolvimento de tal método dentro de um prazo acordado com

a Comissao.
4. Para efeitos de verificagdo com limites de detecdo ou de migragio especificos, sdo aplicaveis as seguintes regras:
a) Os resultados dos ensaios devem ser expressos em conformidade com as regras estabelecidas no artigo 17.° do

Regulamento (UE) n.° 10/2011;

(*) Regulamento (UE) 2017625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras
atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislacio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre satide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1, ELL http://data.europa.
eufeli/reg/2017/625]0j).
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b) A conformidade com um limite de migragdo deve ser estabelecida de acordo com o disposto no artigo 18.°, no anexo
III e no anexo V, capitulos 1 e 2, do Regulamento (UE) n.° 10/2011;

0) Caso o contacto previsivel ocorra em condicdes de fluxo continuo, nomeadamente em condutas ou unidades de
filtragdo, o tempo de ensaio deve ser igual ao tempo médio de permanéncia do alimento nessa conduta ou unidade
de filtragio.

Artigo 10.°

Alteracio do Regulamento (UE) n.° 10/2011

O Regulamento (UE) n.° 10/2011 é alterado do seguinte modo:
1. Aoartigo 6.° é aditado o seguinte niimero:

«6.  Em derrogacdo do disposto no artigo 5.°, o 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano (“bisfenol A” ou “BPA”) (n.> CAS
80-05-7) e outros bisfendis perigosos ou derivados perigosos de bisfenol, tal como definidos e abrangidos pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2024/3190, s6 podem ser utilizados no fabrico de materiais e objetos de
matéria pldstica em conformidade com esse regulamento.».

2. Noanexo I, quadro 1, sdo suprimidas as entradas relativas a substincia n.° 151 [2,2-bis(4-hidroxifenil)propano] e a
substancia n.° 154 (4,4’'-di-hidroxidifenilsulfona).

Artigo 11.°

Disposicdes transitdrias relativas aos objetos finais de uso tinico destinados a entrar em contacto com os
alimentos

1. Os objetos finais de uso tinico destinados a entrar em contacto com os alimentos fabricados com BPA que cumpram
as regras aplicaveis antes da data de entrada em vigor do presente regulamento e que ndo cumpram as regras do presente
regulamento podem ser colocados no mercado até 20 de julho de 2026.

2. Emderrogacio do disposto no n.° 1, os seguintes objetos finais de uso tinico destinados a entrar em contacto com os
alimentos que cumpram as regras aplicaveis antes da data de entrada em vigor do presente regulamento e que ndo cumpram
as regras do presente regulamento podem ser colocados no mercado até 20 de janeiro de 2028:

a) Objetos finais de uso tnico destinados a entrar em contacto com os alimentos destinados & conservacdo dos
seguintes géneros alimenticios:

i) frutos ou produtos horticolas, excluindo os produtos definidos no anexo I da Diretiva 2001/112/CE do
Conselho (V), ou

ii) produtos da pesca, na acegdo do Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (*4);

b) Objetos finais de uso dnico destinados a entrar em contacto com os alimentos, nos quais tenha sido aplicado um
verniz ou revestimento fabricado com BPA apenas na superficie metdlica exterior.

3. Os objetos finais de uso tinico destinados a entrar em contacto com os alimentos colocados no mercado em
conformidade com o disposto nos n.* 1 e 2 podem ser enchidos com alimentos e selados durante os 12 meses seguintes
ao termo do periodo transitério aplicdvel. Os alimentos embalados resultantes podem ser colocados no mercado até ao
esgotamento das existéncias.

(") Diretiva 2001/112/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 2001, relativa aos sumos de frutos e a determinados produtos similares
destinados a alimentagdo humana (JO L 10 de 12.1.2002, p. 58, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/0j).

(*) Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece regras especificas de
higiene aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (JO L 139 de 30.4.2004, p. 55, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/
853/0j).
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Artigo 12.°

Disposicdes transitdrias relativas aos objetos finais de uso repetido destinados a entrar em contacto com os
alimentos

1. Os objetos finais de uso repetido destinados a entrar em contacto com os alimentos fabricados com BPA que
cumpram as regras aplicdveis antes da data de entrada em vigor do presente regulamento e que ndo cumpram as regras do
presente regulamento podem ser colocados, pela primeira vez, no mercado até 20 de julho de 2026.

2. Em derrogacio do disposto no n.° 1, os objetos finais de uso repetido destinados a entrar em contacto com os
alimentos utilizados como equipamentos profissionais de produgdo de alimentos que cumpram as regras aplicdveis antes
da data de entrada em vigor do presente regulamento e que ndo cumpram as regras do presente regulamento podem ser
colocados, pela primeira vez, no mercado até 20 de janeiro de 2028.

3. Os objetos finais de uso repetido destinados a entrar em contacto com os alimentos que tenham sido colocados pela
primeira vez no mercado em conformidade com o disposto nos n.** 1 e 2 podem permanecer no mercado, o mais tardar,
até 20 de janeiro de 2029.

Artigo 13.°

Revogacdo

O Regulamento (UE) 2018/213 ¢ revogado.

Artigo 14.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de dezembro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

1215

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



JO L de 31.12.2024

PT

ANEXO I

As estruturas quimicas das substincias as quais sdo aplicdveis as definicdes de «bisfenol» e «derivado de bisfenol» sdo as
seguintes:

A)  Estrutura de um bisfenol B) Estrutura de um derivado de bisfenol

R, R, Rg Rs
R’ R, R} Re

Notas: X refere-se a qualquer grupo de ligacdo que separa os dois anéis de fenilo por um dnico dtomo, o qual pode ter
qualquer ou quaisquer substituinte(s).

R; a Ry, refere-se a qualquer substituinte. Pelo menos um dos substituintes ndo é um dtomo de hidrogénio (H).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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ANEXO 11

Lista da Unido de BPA e outros bisfendis perigosos e derivados perigosos de bisfenol autorizados
para utilizacio no fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos
para aplicagdes especificas

Coluna 1 (substincia MCA n.°): nimero da substincia dos materiais destinados a entrar em contacto com os

alimentos (MCA)

Coluna 2 (N.° CAS): niimero de registo no Servico de Resumos de Quimica (CAS, Chemical Abstracts Service)

Coluna 3 (Designacdo da substancia): denominagdo quimica IUPAC

Coluna 4 (Tipo de material): grupo de materiais e objetos que podem ser abrangidos por medidas especificas

Coluna 5 (Aplicagdo especifica): aplicagdo especifica para a qual a utilizacdo da substancia € limitada e a qual a derrogacio é

aplicavel

Coluna 6 (Outras restri¢des): outras restri¢des aplicaveis

1) 2) 3) 4 5) 6)
Substancia MCA N. CAS Demgnaﬁaq da Tipo de material Aplicacdo especifica Outras restri¢des
n° substancia
151 80-05-7 | 4,4- Vernizes e Para utiliza¢do como A migracdo para 08
-isopropilidenodife- | revestimentos | mondémero ou substincia | alimentos ndo deve ser
nol (bisfenol A) iniciadora no fabrico de | detetdvel.
resinas epoxidicas Os objetos finais
liquidas a aplicar em destinados a entrar em
materiais ou objetos contacto com 0s
autoportantes destinados | alimentos devem ser
a entrar em contacto com | limpos e lavados antes
os alimentos com uma de entrarem em
capacidade superior a contacto com os
1000 litros alimentos pela primeira
vez
Plasticos Para utiliza¢do como A migracio para os

mondmero ou substancia
iniciadora no fabrico de
unidades de filtracdo com
membranas de
polissulfona

alimentos ndo deve ser
detetdvel.

Os objetos finais
destinados a entrar em
contacto com 0s
alimentos devem ser
limpos e lavados antes
de entrarem em
contacto com 0s
alimentos pela primeira
vez
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ANEXO III

A declaracio de conformidade a que se refere o artigo 8.° deve conter as seguintes informagdes:

1)

2)

A identidade e o endereco, bem como o contacto, incluindo um nimero de telefone ou um endereco de correio
eletrénico atualizado, do operador da empresa que emite a declaragdo de conformidade.

A identidade € o endereco, bem como o contacto, incluindo um niimero de telefone ou endereco de correio eletrénico
atualizado, do operador da empresa que fabrica ou importa o material ou objeto destinado a entrar em contacto com
os alimentos.

A identidade do material ou objeto destinado a entrar em contacto com os alimentos, incluindo quer os materiais
intermédios destinados a entrar em contacto com os alimentos quer os objetos finais destinados a entrar em contacto
com os alimentos.

A data da declaragio.

Uma lista de quaisquer bisfendis ou derivados de bisfenol utilizados no fabrico do material ou objeto destinado a entrar
em contacto com os alimentos.

Uma declaracio de que o material ou objeto intermédio destinado a entrar em contacto com os alimentos ou o objeto
final destinado a entrar em contacto com os alimentos cumpre o disposto no presente regulamento e os requisitos
estabelecidos nos artigos 3.°, 15.° e 17.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.
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