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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2011/8/UE

z dnia 28 stycznia 2011 r.

zmieniajagca dyrektywe 2002/72/WE w odniesieniu do ograniczenia stosowania bisfenolu A
w butelkach z tworzyw sztucznych do karmienia niemowlat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materiatbw i  wyrobéw  przeznaczonych do  kontaktu
z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/[EWG
i 89/109/EWG (1), w szczeg6blnodci jego art. 18 ust. 3,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2002/72fWE z dnia 6 sierpnia
2002 r. w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spozywczymi (%) zezwala na stosowanie 2,2-bis(4-hydro-
ksyfenylo)propanu, powszechnie znanego jako bisfenol
A (zwanego dalej ,BPA”), jako monomeru do produkgji
materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi zgodnie
z opiniami Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (zwanego
dalej ,SCF”) (°) oraz Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwanego dalej ,EFSA”) (4).

(2)  BPA jest stosowany jako monomer w produkgji poliweg-
lanowych tworzyw sztucznych. Poliweglanowe tworzywa
sztuczne stosuje si¢ miedzy innymi w produkeji butelek
do karmienia niemowlat. W wyniku podgrzania
w okreslonych warunkach niewielkie ilosci BPA moga
potencjalnie przedostal si¢ z pojemnikéw na zywno$é
do Zywnosci i napojow i moga zostal spozyte.

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4.

() Dz.U. L 220 7z 15.8.2002, s. 18.

(}) Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie bisfenolu
A (Opinion of the Scientific Committee on Food on Bisphenol A)
z dnia 17 kwietnia 2002 r. SCF/CS/PM/3936 wersja ostateczna
z dnia 3 maja 2002 r. http://ec.europa.cuffood/fs[sc/scflout128_en.
pdf.

Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw do zywnosci, $rodkéw
aromatyzujacych, substancji pomocniczych w  przetworstwie
i materialow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, wydana
na  wniosek  Komisji, dotyczqca 2,2-BIS(4-HYDROKSYFE-
NYLO)PROPANU (bisfenolu A) (Opinion of the Scientific Panel on
Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Materials in
Contact with Food on a request from the Commission related to
2,2-BIS(4-HYDROXYPHENYL)PROPANE (Bisphenol A)), pytanie nr
EFSA-Q-2005-100, przyjeta dnia 29 listopada 2006 r., The EFSA
Journal (2006) 428, s. 1, oraz Toksykokinetyka bisfenolu A, Opinia
naukowa panelu ds. dodatkéw do zywnosci, $srodkéw aromatyzuja-
cych, substancji pomocniczych w przetworstwie i materialéw prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscig (Toxicokinetics of Bisphenol
A, Scientific Opinion of the Panel on Food additives, Flavourings,
Processing aids and Materials in Contact with Food (AFC)) (pytanie
nr EFSA-Q-2008-382), przyjeta dnia 9 lipca 2008 r., The EFSA
Journal (2008) 759, s. 1.

—
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(3) W dniu 29 marca 2010 r. rzagd Danii poinformowat
Komisj¢ i panstwa czlonkowskie, ze podjal decyzje
o zastosowaniu Srodkéw bezpieczenistwa przewidzianych
w art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
i wprowadzit tymczasowy zakaz stosowania BPA do
produkcji materialéw z tworzyw sztucznych majacych
kontakt z Zywnoscia przeznaczonych dla  dzieci
w wieku 0-3 lat (°).

(4)  Rzad Danii uzasadnil wprowadzenie $rodka bezpieczen-
stwa oceng ryzyka wydana w dniu 22 marca 2010 r.
przez Pafstwowy Instytut ds. Zywnosci Dunskiego
Uniwersytetu Technicznego. Ocena ryzyka obejmuje
oceng kompleksowego badania przeprowadzonego na
zwierzetach narazonych na niskie dawki BPA monitoru-
jacego rozwéj ukladu nerwowego i zachowanie nowo
narodzonych  szczuréw. Panstwowy Instytut ds.
Zywnosci Dunskiego Uniwersytetu Technicznego ocenit
réwniez, czy nowe dane zmieniaja jego wczeSniejsza
oceng toksycznych skutkéw dla rozwoju ukladu nerwo-
wego i zachowania, prawdopodobnie spowodowanych
przez BPA.

(5)  Zgodnie z procedura przewidziana w art. 18 rozporza-
dzenia (WE) nr 1935/2004 z dnia 30 marca 2010 r.
Komisja zwrécita si¢ do EFSA o wydanie opinii
w sprawie uzasadnienia przedstawionego przez Danig
w celu stwierdzenia, ze zastosowanie przedmiotowego
materialu, pomimo iz jest on zgodny z odpowiednimi
szczegblnymi Srodkami prawnymi, zagraza zdrowiu czlo-
wieka.

(6)  Rzad Francji poinformowal Komisj¢ w dniu 6 lipca
2010 r. i pafstwa czlonkowskie w dniu 9 lipca
2010 r., ze podjal decyzje o zastosowaniu Srodkéw
bezpieczefistwa przewidzianych w art. 18 rozporza-
dzenia (WE) nr 1935/2004 i wprowadzil tymczasowy
zakaz produkcji, przywozu, wywozu i wprowadzania
do obrotu butelek do karmienia zawierajacych BPA (6).

(7)  Rzad Frangji uzasadnit wprowadzenie $rodka bezpieczen-
stwa dwiema opiniami wydanymi przez Francuski Urzad
ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (AFSSA) w dniach
29 stycznia 2010 r. i 7 czerwca 2010 r. oraz sprawo-
zdaniem opublikowanym w dniu 3 czerwca 2010 r.
przez Panstwowy Instytut ds. Zdrowia i Badan Medycz-
nych (INSERM).

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

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

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


http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out128_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out128_en.pdf
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(8) W dniu 23 wrze$nia 2010 r. EFSA przyjal opini¢ Panelu wykonang z poliweglanu i wprowadzania innego pozy-

(10)

(11)

()

ds. materialéw pozostajagcych w kontakcie z zZywnoscia,
enzyméw, aromatéw oraz substancji pomagajacych
w przetwarzaniu (zwanego dalej ,panelem”) w sprawie
BPA, wydang w odpowiedzi na wniosek Komisji z dnia
30 marca 2010 r. i obejmujaca ocen¢ szczegbélowego
badania  neurobehawioralnego  przeanalizowanego
w dunskiej ocenie ryzyka, a takze przeglad i oceng
innych niedawno opublikowanych badain dotyczacych
BPA ().

W swojej opinii panel stwierdza, iz na podstawie
kompleksowej oceny najnowszych danych dotyczacych
toksycznosci dla ludzi i zwierzat nie znaleziono nowego
badania, w wyniku ktérego nalezaloby zmieni¢ tolero-
wane dzienne pobranie (zwane dalej ,TDI”) wynoszace
obecnie 0,05 mglkg masy ciala dziennie. Wspomniane
TDI okreSlono na podstawie poziomu, wynoszgcego
5 mg/kg masy ciala dziennie, przy ktérym nie obserwuje
sie szkodliwych skutkéw w wielopokoleniowym badaniu
wplywu na rozrodczo$¢ prowadzonym na szczurach,
oraz przy zastosowaniu wspélczynnika niepewnosci
100, ktéry uznany jest za konserwatywny na podstawie
wszystkich informacji o toksykokinetyce BPA. Wyrazajac
opini¢ mniejszosci, jeden czlonek panelu stwierdzit
jednak, ze zmiany zaobserwowane w niektorych bada-
niach podniosly poziom niepewnosci, ktéry moze nie
odpowiada¢ obecnemu TDI, ktére w zwigzku z tym
nalezy uzna¢ za tymczasowe, dopoki w obszarze niepew-
nosci nie zostang udostepnione wiarygodniejsze dane.

Panel zauwazyl, ze niektére badania prowadzone na
rosnacych zwierzgtach sugerowaly wystgpowanie innych
skutkéw zwigzanych z BPA, by¢ moze istotnych
z punktu widzenia toksykologii, w szczegdlnosci zmian
biochemicznych w mézgu, skutkéw immunomodulacyj-
nych oraz zwigkszonej podatno$¢ na guzy piersi. Badania
te majg wiele niedociaggni¢¢. Nie mozna obecnie oceni¢
znaczenia tych ustalen w odniesieniu do zdrowia czlo-
wicka. Jesli w przyszlosci udostgpnione zostang nowe
istotne dane, panel ponownie przygotuje opinie.

Preparat do poczatkowego zZywienia niemowlat lub
mleko kobiece to jedyne zrédlo pokarmu dla niemowlat
do 4 miesigca zycia i gléwne Zrédlo pokarmu przez
kilka nastepnych miesigcy. W opinii z 2006 r. EFSA
stwierdzil, ze niemowleta w wieku od 3 do 6 miesiecy
karmione z wykorzystaniem butelek z poliweglanu
do karmienia niemowlat cechuje najwyzsze narazenie
na BPA, cho¢ ma ono warto$¢ ponizej TDL Poziom
narazenia na BPA dla tej grupy niemowlat spada
w miar¢ stopniowego wycofywania karmienia butelkg

Opinia naukowa w sprawie bisfenolu A: ocena badania dotyczacego

jego toksyczno$ci neurorozwojowej, przeglad najnowszych publi-
kacji naukowych dotyczacych jego toksycznosci oraz porada
w sprawie dunskiej oceny ryzyka dotyczacej bisfenolu A, panel
EFSA ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia,
enzymow, aromatow oraz substancji pomagajacych
w przetwarzaniu (Scientific Opinion on Bisphenol A: evaluation of
a study investigating its neurodevelopmental toxicity, review of
recent scientific literature on its toxicity and advice on the Danish
risk assessment of Bisphenol A EFSA Panel on food contact mate-
rials, enzymes, flavourings and processing aids (CEF)) (pytania nr:
EFSA-Q-2009-00864, EFSA-Q-2010-01023 i EFSA-Q-2010-00709)
przyjeta w dniu 23 wrzeSnia 2010, The EFSA Journal 2010;
8(9):1829.

(12)

(13)

(14)

wienia jako gtéwnego zrédla pokarmu.

Zdaniem EFSA nawet jesli niemowle posiada wystarcza-
jaca zdolno$¢ do wyeliminowania BPA w najgorszym
przypadku narazenia, uklad odpowiedzialny za usuwanie
BPA nie jest u niego tak rozwiniety jak u dorostego,
osiggajac stopniowo zdolno$¢ taka jak u dorostego
w ciagu pierwszych 6 miesigcy zycia.

Potencjalne dzialanie toksyczne moze mie¢ powazniejsze
skutki w rosngcym organizmie. Zgodnie z opiniami
Komitetu Naukowego ds. Zywnosci z 1997 . (3
i 1998 r. (%) niektére skutki, w szczegdlnosci skutki dla
ukladéw hormonalnego i rozrodczego, wplyw na funk-
cjonowanie ukladu immunologicznego i na rozwoéj
ukladu nerwowego, maja szczegdlne znaczenie dla
niemowlat. Wplyw BPA na rozrodczos$¢ i rozwéj ukladu
nerwowego  zostal  szczegblowo  przeanalizowany
w standardowych wielopokoleniowych badaniach toksy-
kologicznych oraz w innych badaniach, biorgcych pod
uwage rosngcy organizm; w badaniach tych nie wyka-
zano skutkéw w przypadku dawek ponizej TDL. Jednakze
badania, ktérych ze wzgledu na liczne niedociagniecia nie
mozna bylo uwzgledni¢ przy ustalaniu TDI, wykazaly
oddzialywanie zwigzane z BPA o potencjalnym
znaczeniu toksykologicznym. Wspomniane oddzialy-
wanie, w szczeg6lno$ci na zmiany biochemiczne
w mozgu, ktére moze wplynaé na rozwdj ukladu nerwo-
wego oraz immunomodulacje, pokrywa si¢ z obszarem
szczegblnego zainteresowania w przypadku niemowlat,
podkreslonym w opiniach SCF z 1997r. i 1998r.
Ponadto w opinii z 2010 r. EFSA wymienia wzmacnia-
jacy wplyw wczesnego narazenia na BPA na tworzenie
si¢ guzéw w poézniejszym zyciu w wyniku narazenia na
czynnik rakotworczy. Réwniez w tym przypadku wraz-
liwym etapem jest rozwdj organizmu. Niemowleta
mozna zatem okreli¢ jako szczegblnie wrazliwg cze$é
populacji w kontekscie omawianych ustalen, ktérych
znaczenia dla zdrowia czlowieka nie mozna jednak
bylo w pelni ocenic.

Zgodnie z opinig EFSA z 2006 r. butelki do karmienia
z poliweglanu s3 gléwnym Zrédlem narazenia niemowlat
na styczno$¢ z BPA. Na rynku unijnym istniejg materialy
alternatywne wobec poliweglanu, w szczegdlnosci szklo
i butelki do karmienia niemowlat wykonane z innych
tworzyw sztucznych. Te alternatywne materialy muszg
by¢ zgodne z surowymi wymogami w zakresie bezpie-
czefistwa, okreSlonymi dla materiatéw przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscig. Nie ma zatem potrzeby
dalszego stosowania poliweglanu zawierajgcego BPA
w butelkach do karmienia niemowlat.

(» Opinia Naukowego Komitetu ds. Zywnoéci: Najwyzszy dopusz-

czalny poziom pozostatoici (NDP) wynoszacy 0,01 mg/kg dla pesty-
cydéw w zZywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci (A
maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods
intended for infants and young children) (wydana w dniu
19 wrzesnia 1997 r.).

Kolejna porada w sprawie opinii Komitetu Naukowego ds. Zywnosci
wydanej w dniu 19 wrzesnia 1997 r. w sprawie najwyzszego
dopuszczalnego  poziomu  pozostalosci  (NDP)  wynoszacego
0,01 mg/kg dla pestycydéw w zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci (Further advice on the opinion of the
Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997
on a Maximum Residue Limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in
foods intended for infants and young children) (przyjeta przez SCF
w dniu 4 czerwca 1998 r.).
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(15) Zwazywszy na mozliwo$¢ istnienia szczegdlnej wrazli-
wosci niemowlat na potencjalne oddzialywanie BPA,
mimo iz uznaje si¢, ze niemowle powinno byé
w stanie wyeliminowal BPA, oraz nawet w przypadku
gdy ryzyko, w szczegblnosci dla ludzi, nie zostalo
w  pelni wykazane, nalezy ograniczy¢ narazenie
niemowlat na BPA w takim stopniu, w jakim jest to
racjonalnie osiggalne, do czasu, gdy udostgpnione
zostang dalsze dane naukowe pozwalajace wyjasnié
toksykologiczne znaczenie niektérych zaobserwowanych
skutkéw  oddzialywania BPA, w  szczegdlnosci
w odniesieniu do zmian biochemicznych w mézgu,
skutkéw  immunomodulacyjnych oraz  zwigkszonej
podatnosci na guzy piersi.

(16)  Zasada ostroznosci, o ktérej mowa w art. 7 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
ogblne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego,
powolujgcego  Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci ('), pozwala Unii na tymcza-
sowe przyjecie $rodkéw na podstawie dostepnych
stosownych informacji w oczekiwaniu na dodatkowa
oceng ryzyka i przeglad danego Srodka w odpowiednim
czasie.

(17)  Biorac pod uwage, ze w odniesieniu do szkodliwosci
narazenia niemowlat na BPA (?) zawartego w butelkach
z poliweglanu do karmienia niemowlat obecny stan
badan naukowych cechuje niepewnosé, ktéra musi zostaé
wyjasniona, Komisja jest uprawniona do podjecia Srodka
zapobiegawczego w odniesieniu do stosowania BPA
w butelkach z poliweglanu do karmienia niemowlat na
podstawie zasady ostroznosci, majacej zastosowanie
w sytuacji, gdy istnieje naukowa niepewno$¢, nawet
jesli ryzyko, w szczegdlnosdci dla zdrowia czlowieka, nie
zostalo w pelni udowodnione.

(18) Dla osiagniecia podstawowego celu, jakim jest zapew-
nienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia czlowieka,
jest zatem konieczne i wlaSciwe usuwanie Zrédel zagro-
zenia dla zdrowia fizycznego i umystowego, na ktére
narazone sg niemowleta na skutek uzywania butelek do
karmienia zawierajacych BPA.

(19) Komisja ocenila rynek butelek do karmienia niemowlat
i otrzymata od odpowiednich producentéw informacje,
ze w branzy tej trwajg dobrowolne dzialania na rzecz
zastgpienia przedmiotowych materialéw i ze skutki
gospodarcze wnioskowanego Srodka sa ograniczone.
Wszystkie butelki do karmienia niemowlat zawierajace
BPA powinny zatem zostaé zastapione do polowy
2011 r.

(200 Do czasu udostgpnienia dalszych danych naukowych
w celu wyjasnienia toksykologicznego znaczenia niekto-
rych zaobserwowanych skutkéw oddzialywania BPA,
w szczegdlnoéci w odniesieniu do zmian biochemicznych

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.
(%) Zgodnie z definicja zawarta w dyrektywie Komisji 2006/141/WE
(Dz.U. L 401 7z 30.12.2006, s. 1).

w moézgu, skutkéw immunomodulacyjnych i zwigkszonej
podatnosci na guzy piersi, nalezy tymczasowo zakazaé
stosowania BPA w produkgji i wprowadzaniu do obrotu
butelek z poliweglanu do karmienia niemowlat. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2002/72/WE.
Urzad jest uprawniony do monitorowania nowych
badan w celu wyjasnienia powyzszych punktéw korico-
wych.

(21) W wyniku oceny technicznej i ekonomicznej wykonal-
nosci wdrozenia wnioskowanego $rodka stwierdza sig, ze
srodek ten nie stanowi ograniczenia dla handlu
w wigkszym stopniu, niz jest to wymagane w celu osiag-
nigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia zapewnia-
nego w Unii.

(22)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku 1I, sekcja A, do dyrektywy 2002/72JWE tekst
w kolumnie 4 pod numerem referencyjnym 13480 w odnie-
sieniu do monomeru 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propanu otrzy-
muje brzmienie:

LSML (T) = 0,6 mg/kg. Nie stosowa¢ do produkcji butelek
z poliweglanu do karmienia niemowlat ()

() Niemowle zgodnie z definicja zawarta w dyrektywie
2006/141/WE (Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1).".

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej
do dnia 15 lutego 2011 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy okreslone w ust. 1 przyjete przez panstwa czlonkow-
skie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odnie-
sienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody doko-
nywania takiego odniesienia okre$lane sa przez panstwa czlon-
kowskie.

2. Panstwa czlonkowskie stosuja przepisy okreslone w ust. 1
w sposob zakazujgcy od dnia 1 marca 2011 r. produkeji oraz
od dnia 1 czerwca 2011 r. wprowadzania do obrotu
i przywozu do Unii materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucz-
nych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi,
ktére nie sa zgodne z niniejsza dyrektywa.

3. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
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Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 lutego 2011 r.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 stycznia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy




