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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/3190
z dnia 19 grudnia 2024 r.

w sprawie stosowania bisfenolu A (BPA) oraz innych bisfenoli i pochodnych bisfenoli ze
zharmonizowang klasyfikacja pod wzgledem szczegélnych niebezpiecznych wlasciwosci
w niektérych materialach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, zmieniajace
rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (UE) 2018/213

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materialéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (1), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. a), d), e), h), i), j) oraz n),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancja 4,4-izopropylidenodifenol (numer CAS 80-05-7) (FCM 151), powszechnie znana jako bisfenol A (,BPA”),
jest stosowana do produkgji niektérych materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig. Stosuje sig
ja przede wszystkim jako monomer lub substancje wyjsciowa do produkgji zywic epoksydowych stanowiacych
podstawe lakieréw i powlok, w tym nakladanych na powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne metalowych
opakowan zywnosci, takich jak puszki i pokrywki stoikéw, a takze duze zbiorniki i pojemniki wykorzystywane do
produkcji Zywnos$ci. Substancje te wykorzystuje si¢ réwniez do produkcji niektérych rodzajéw materiatéw
i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, w tym materialéw i wyrobéw
wykonanych z poliweglanu i polisulfonu. Ze wzgledu na zréznicowane whasciwosci chemiczne BPA mozna go
réwniez stosowac w farbach drukarskich, klejach i innych materiatach, ktére stanowia czg$¢ gotowych wyrobéw do
kontaktu z zywno$cia. BPA moze migrowa do Zywnosci z materiatu lub wyrobu, z ktérymi ma ona styczno$¢,
w wyniku czego konsumenci tej zywnosci sa narazeni na BPA.

(2)  Stosowanie BPA jako monomeru do produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z Zywnoscig jest dopuszczone rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 10/2011 (). Takie stosowanie, jak
réwniez obecno$¢ BPA w lakierach i powlokach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig, jest uzaleznione od
limitu migracji specyficznej (SML) wynoszacego 0,05 mg BPA na kilogram zywno$ci (mg/kg), okreslonego
w rozporzagdzeniu Komisji (UE) 2018/213 () na podstawie opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”) opublikowanej w 2015 r. () W tym ostatnim rozporzadzeniu wprowadzono réwniez zakaz
stosowania BPA w kubkach i butelkach z poliweglanu przeznaczonych dla niemowlat i malych dzieci oraz zakaz
migracji z lakieréw lub powlok stosowanych na materiatach i wyrobach przeznaczonych specjalnie do kontaktu
z preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat, preparatami do dalszego Zywienia niemowlat, produktami
zbozowymi przetworzonymi, zywnoscig dla dzieci, zywnoscia specjalnego przeznaczenia medycznego opracowang
w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat i matych dzieci lub napojami na bazie mleka i podobnymi
produktami przeznaczonymi specjalnie dla niemowlat i malych dzieci. Zakaz ten wprowadzono w uzupelnieniu do
zakazu stosowania BPA do produkgji butelek z poliweglanu do karmienia niemowlat i kubkéw dla matych dzieci
ustanowionego w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 321/2011 ().

() Dz.U.L 338z 13.11.2004, s. 4, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2004/1935/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 12z 15.1.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/10/o0j).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/213 z dnia 12 lutego 2018 r. w sprawie stosowania bisfenolu A w lakierach i powltokach
przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do stosowania tej
substancji w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 41 z 14.2.2018, s. 6, ELL http://
data.europa.eu/elijreg/2018/213/0j).

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 321/2011 z dnia 1 kwietnia 2011 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011
w odniesieniu do ograniczenia stosowania bisfenolu A w butelkach z tworzyw sztucznych do karmienia niemowlat (Dz.U. L 87
z 2.4.2011, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/321/0j).
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(3) W nastepstwie udzielonego przez Komisj¢ w 2016 r. upowaznienia do przeprowadzenia ponownej oceny BPA
w celu uwzglednienia wynikéw nowych badan i danych naukowych, aby rozwia¢ istniejace watpliwosci, w tym
wynikéw dwuletniego badania toksycznosci przewleklej przeprowadzonego w ramach amerykanskiego Krajowego
Programu Toksykologii, w 2023 r. Urzad opublikowal uaktualniong opini¢ w sprawie BPA (°). W opinii tej Urzad
stwierdzil, Ze BPA wywiera szereg niekorzystnych skutkow, w tym dla uktadu odpornosciowego, i uznal, ze uklad
ten jest najbardziej narazony na skutki BPA. Na tej podstawie Urzad ustanowil tolerowane dzienne pobranie (TDI)
na poziomie 0,2 nanograméw na kilogram (ng/kg) masy ciala, ktéra to warto$c jest 20 000 razy nizsza niz warto$¢
tymczasowego TDI na poziomie 4 mikrograméw na kilogram (ug/kg) (lub 4 000 ng/kg) masy ciala, ktorg to wartos¢
Urzad ustanowil w swojej opinii z 2015 r. Urzad zauwazyl, Ze zakres dawkowania podobny do zakresu, ktory
wywolal skutki dla ukladu odpornoiciowego, wywolal réwniez niekorzystne skutki metaboliczne, a takze
niekorzystne skutki dla ukfadu rozrodczego i rozwojowego. Poréwnanie TDI na poziomie 0,2 ng/kg masy ciala
z szacunkami narazenia z dietg na podstawie opinii Urzedu z 2015 r. wskazuje, ze narazenie we wszystkich
grupach wiekowych przekracza poziom TDI o dwa do trzech rzedéw wielkoSci. Urzad stwierdzit zatem, ze
narazenie z dieta na BPA stwarza zagrozenie dla zdrowia we wszystkich grupach ludnosci.

(4)  Na podstawie opinii naukowej Urzedu z 2023 r. nalezy zaktualizowac zezwolenie na stosowanie BPA do produkgji
materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnosci, a takze na stosowanie tej
substancji w innych materialach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig. W Swietle TDI
ustanowionego przez Urzad w opinii z 2023 r. nawet bardzo male ilosci BPA, ktére migruja z materialéw
i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, na poziomie kilkukrotnie nizszym niz obecny SML, moga
prowadzi¢ do narazenia przekraczajgcego warto$¢ nowo ustanowionego TDI Ponadto chociaz do weryfikacji
zgodnosci lub wspierania kontroli urzegdowych moga by¢ konieczne poddane walidacji metody analityczne, nie
istniejg takie metody, ktore pozwalalyby okresli¢ iloSciowo migracje BPA w sposdb wiarygodny i sp6jny na
poziomie SML, ktéry wynikalby z nowego TDI. W zwigzku z tym, aby w miarg mozliwosci zminimalizowa¢
obecnos$¢ BPA w zywnosci i jego migracje do zywnosci, a nastgpnie narazenie z dietg konsumentéw, nalezy zakazac
stosowania BPA, w tym jego soli, do produkgcji tych materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig, ktorych moze by¢ skladnikiem, w tym klejow, materialéw gumowych, zZywic jonowymiennych,
tworzyw sztucznych, farb drukarskich, silikonéw oraz lakieréw i powlok.

(5) W wyjatkowych przypadkach nalezy rozwazy¢ krytyczne znaczenie BPA w produkeji niektérych materialow
i wyrob6éw przeznaczonych do kontaktu z Zywnos$cig do okreslonych zastosowan w produkcji Zywnosci oraz
zakres istniejagcych obecnie odpowiednich rozwigzan alternatywnych, a zarazem uwzgledni¢ ewentualne narazenie
wynikajgce z takich zastosowan i bedace jego nastepstwem ewentualne ryzyko dla zdrowia.

(6)  Po pierwsze, BPA stosuje si¢ jako substancj¢ wyjsciowa do produkcji zywic polisulfonowych jako tworzyw
sztucznych. Takie zywice polisulfonowe wykorzystuje si¢ do produkcji membran separacyjnych stuzacych do
mikrofiltracji i ultrafiltracji albo jako mikroporowate podioze dla cienkowarstwowych membran poliamidowych
stuzacych do nanofiltracji lub osmozy odwrdconej. Procesy te majg krytyczne znaczenie w produkcji szerokiej
gamy $rodkéw spozywczych, w tym zywnosci na bazie mleka, aby zapewnié, by byly one bezpieczne do spozycia,
poprzez odfiltrowywanie patogenéw, w tym wirusow i bakterii, a takze niektorych zanieczyszczen, takich jak
metale cigzkie i pestycydy. Obecnie nie istnieja jednak alternatywne rozwigzania, ktére bylyby technicznie
wykonalne na skale komercyjna i ktére moglyby zapewni¢ niezbedng wytrzymalos¢ mechaniczng i stabilnosé
chemiczna do takich zastosowarl. Ponadto aby uniknaé potencjalnego ryzyka dla zdrowia wynikajacego z obecnosci
pozostatosci BPA w membranie na podlozu polisulfonowym, w przypadku gdy BPA wykorzystuje si¢ do produkeji
polisulfonu, producenci moga zapobiec takiej obecnosci lub ograniczy¢ ja do znikomych ilosci przez postgpowanie
zgodnie z dobra praktyka produkcyjna (GMP). Mozna to osiagna¢ zaréwno w procesie produkcji polimeréw, jak i na
koncowych etapach produkeji, w drodze plukania i czyszczenia membrany przed jej pierwszym uzyciem w celu
usunigcia wszelkich pozostalosci BPA. Moze to zrobi¢ uzytkownik membrany, w tym podmiot prowadzacy
przedsigbiorstwo spozywcze. Ponadto w przypadku gdyby w materiale polisulfonowym pozostata §ladowa ilos¢
BPA, poziom jego rzeczywistej migracji bylby bardzo niski ze wzgledu na krétki okres, przez jaki zywnos¢
pozostaje w kontakcie z membrang. Biorac pod uwage te kwestie i wielokrotne stosowanie membran przez dlugi
okres, szacuje si¢, Ze takie zastosowania nie prowadza do narazenia na BPA, ktdre stanowi ryzyko dla
konsumentéw. Z uwagi na te czynniki oraz w $wietle krytycznego znaczenia tych szczegdlnych zastosowan
polisulfonu dla zapewnienia bezpieczefistwa konsumentom wielu $rodkéw spozywcezych nalezy dopusci¢
odstepstwo od zakazu stosowania BPA i zezwoli¢ na jego stosowanie w szczegélnosci do produkgji zestawdw
polisulfonowych membran filtracyjnych, z zastrzezeniem, Ze BPA nie moze migrowac do zywnosci.

(°) Dziennik EFSA 2023; 21(4):6857.

2/15 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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Po drugie, BPA wykorzystuje si¢ rowniez do produkgji lakieréw i powlok na bazie ciektych zywic epoksydowych,
ktore sg utwardzane na powierzchni duzych zbiornikéw i pojemnikéw, a takze rur o duzej przepustowosci
faczacych te zbiorniki. Wyroby te wykorzystuje si¢ zwykle do przetwarzania, przechowywania i transportu
zywnoSci, w tym win, piwa, olejow, produktéw mlecznych i zbéz. Obecnie nadal utrzymuja si¢ wyzwania zwigzane
z terminowa wymiang lakieréw i powlok na bazie BPA i zywic epoksydowych uzywanych do takich zastosowan, co
prawdopodobnie doprowadziloby do usunigcia i zniszczenia takich duzych, stalych zbiornikéw i pojemnikéw przy
nieproporcjonalnie wysokich kosztach. Mozna jednak unikng¢ obecnosci pozostatosci BPA lub ograniczy¢ je do
znikomych ilosci poprzez postgpowanie zgodnie z GMP oraz poprzez plukanie i czyszczenie przed pierwszym
zastosowaniem, aby usungé wszelkie pozostato$ci BPA. Ponadto stosowanie takich lakieréw i powlok na duzych
zbiornikach i pojemnikach skutkuje niskim stosunkiem powierzchni do objetosci w odniesieniu do ilo$ci zywnosci
majgcej kontakt z materialem, zwlaszcza jezeli pojemnos¢ zbiornikéw przekracza 1 000 litréw i nie nalezy sie
spodziewal, by rzeczywista migracja doprowadzila do poziomu narazenia na BPA stanowiacego ryzyko dla
konsument6w. Biorgc pod uwage te kwestie i wielokrotne stosowanie takich pojemnikéw przez dtugi okres, nalezy
dopusci¢ odstepstwo od zakazu stosowania BPA i zezwoli¢ na jego stosowanie w szczegdlnosci do produkcji
lakieréw i powlok na bazie cieklych zywic epoksydowych, nakladanych na powierzchnie takich koncowych
wyrobow o duzej pojemnosci przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia, z zastrzezeniem, ze BPA nie moze
migrowa¢ do zywnosci.

Na etapach poprzedzajacych produkcje materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnosciag BPA
mozna rowniez stosowaé jako prekursor w procesie syntezy chemicznej innych monomeréw lub substancji
wyj$ciowych, takich jak eter diglicydylowy bisfenolu A (EDBPA) (nr CAS 1675-54-3), i w rezultacie moze on
stanowi¢ czg$¢ struktury chemicznej takich substancji, w wyniku czego powstaje inny bisfenol lub pochodna
bisfenolu. Chociaz inne bisfenole lub pochodne bisfenoli réznig si¢ nieco pod wzgledem chemicznym od samego
BPA, ich stosowanie jako monomeréw lub innych substancji wyjsciowych do produkcji materialéw i wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig moze skutkowaé obecnoscig w nich niewielkich ilosci BPA. Dotyczy to
w szczegdlnosci produkgji cieklych zywic epoksydowych, ktére jako lakiery lub powloki naklada si¢ na podloze
podczas produkcji koficowego wyrobu do kontaktu z Zywnoscig. W zwiazku z tym, mimo Ze przepisy Unii
dotyczgce materialdw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia zasadniczo nie regulujg etapow
poprzedzajacych tworzenie monomeréw lub innych substancji wyjSciowych, nalezy zapewnié, aby stosowanie
innych bisfenoli lub pochodnych bisfenoli jako monomeréw lub innych substancji wyjsciowych nie powodowato
obecnosci wolnego BPA w powstalych materiatach lub wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, w tym
w posrednich materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktére majg by¢ wykorzystane do produkgji
koncowych wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Zakaz stosowania BPA spowoduje zatem, Ze podmioty gospodarcze bedg musialy wskazaé substancje — w tym inne
bisfenole i pochodne bisfenoli — stanowiace bezpieczna alternatywe dla BPA w produkcji materialéw i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z Zywnos$cig w celu dalszego odpowiedniego zaspokajania potrzeb laficucha dostaw
zywnosci i zapewnienia bezpieczenistwa zywnosci. W wyniku podobiefistwa struktury i aktywnosci chemicznej
niektdre inne bisfenole lub pochodne bisfenoli moga réwniez stwarzaé ryzyko podobne do BPA, gdy sa stosowane
w materiatach 1 wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig i migruja do Zywnosci. Potwierdzono juz, ze
niektére bisfenole majg wiasciwosci niebezpieczne dla zdrowia ludzi ze wzgledu na dzialanie szkodliwe na
rozrodczo$¢, i w zwiazku z tym objeto je zharmonizowang klasyfikacjg i ujeto w wykazie jako takie zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (). Dotyczy to 4,4-sulfonylodifenolu
(numer CAS 80-09-1) (FCM 154), powszechnie znanego jako bisfenol S (,BPS”), ktéry jest obecnie dopuszczony do
stosowania w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnos$cig. W 2020 r.
Urzad wydal sprawozdanie techniczne dotyczace BPS (%), w ktérym nie uwzgledniono pelnego zbioru danych
toksykologicznych dotyczacych BPS, natomiast Urzad zalecit gromadzenie danych dotyczacych stosowania BPS
w materialach i wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz jego
wystepowania w zywnosci i migracji do Zywnosci, w perspektywie jego ewentualnego stosowania jako alternatywy
dla BPA. Juz sam ten fakt przemawia za potrzebg aktualizacji oceny stosowania BPS w materiatach i wyrobach
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, w szczegblnosci w $wietle jego zharmonizowanej klasyfikacji jako
substancji dzialajgcej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. Istnieje prawdopodobienstwo dalszej
zharmonizowanej klasyfikacji bisfenoli i pochodnych bisfenoli w przysztosci, po tym jak wskazano niektére z nich

() 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 i 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/elifreg/2008/1272/0j).

(*) Publikacja dodatkowa EFSA 2020; 17(4):1844.
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(10)

(11)

(12)

jako substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (°) oraz wprowadzono nowe klasy zagrozenia dla substancji zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w drodze rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2023/707 (). Nalezy zatem
zapewni(, aby stosowanie bisfenoli lub pochodnych bisfenoli z okre$long zharmonizowanga klasyfikacja, w tym soli
tych substancji, do produkcji materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia nie byto dozwolone
bez przeprowadzenia przez Urzad aktualnej oceny wykazujacej, ze ich stosowanie nie zagraza zdrowiu ludzi.

Z uwagi na fakt, ze takie niebezpieczne bisfenole lub niebezpieczne pochodne bisfenoli moga by¢ niezbedne lub
mie¢ krytyczne znaczenie w procesie produkcji materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
do szczegdlnego zastosowania, w przypadku gdy nie istnieja odpowiednie rozwigzania alternatywne, podmioty
gospodarcze powinny mie¢ mozliwo$¢ wnioskowania o zezwolenie na stosowanie odpowiedniego niebezpiecznego
bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu do produkcji materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig do szczegdlnego zastosowania. Wnioski o zezwolenie na stosowanie takich niebezpiecznych bisfenoli
lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli nalezy skladaé zgodnie z procedurami okreslonymi w rozporzadzeniu
(WE) nr 1935/2004 dotyczacym udzielania zezwolen na stosowanie substancji. Z zastrzezeniem, ze taki wniosek
zostanie zlozony w rozsadnym terminie, do czasu podjecia przez Komisje decyzji w sprawie wniosku nalezy
zezwoli¢ na dalsze wprowadzanie do obrotu materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
wyprodukowanych z wykorzystaniem niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu
i znajdujacych si¢ juz w obrocie.

Chociaz istnieja wytyczne dotyczgce przygotowania i skfadania wniosku o zezwolenie na stosowanie substancji do
produkcji materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, w szczegdlnosci w odniesieniu do
materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig, wytyczne te moga
wymagal aktualizacji lub uzupelnienia zgodnie z najnowszymi osiggnieciami naukowymi i wymogami Urzedu,
w szczegblno$ci w odniesieniu do oceny niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli,
w tym ich stosowania w materialach innych niz tworzywa sztuczne. Zgodnie z inicjatywa Komisji ,jedna
substancja, jedna ocena” Urzad i Europejska Agencja Chemikaliow powinny ze sobg wspélpracowal, poniewaz ta
druga instytucja przeprowadza juz oceng bezpieczefistwa bisfenoli i ich pochodnych. Aby wspiera¢ te prace,
podmioty gospodarcze, ktére stosujg niebezpieczny bisfenol lub niebezpieczna pochodng bisfenolu do produkeji
materialéw 1 wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, powinny w razie potrzeby przekazywaé
Urzedowi informacje na temat obecnego stosowania tych bisfenoli i pochodnych bisfenoli.

Chociaz dalsze stosowanie BPA do produkeji bardzo ograniczonej liczby materiatéw i wyrobéw do szczegélnych
zastosowan, przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia jest obecnie uzasadnione i nie stanowi niedopuszczalnego
ryzyka, celem w perspektywie dlugoterminowej powinno by¢ catkowite zastapienie BPA, a takze innych bisfenoli
i ich pochodnych o konkretnych wlasciwosciach, ktére sa szczegélnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi,
alternatywnymi substancjami niemajacymi takich wlasciwosci. Aby wspiera¢ te dazenia i umozliwi¢ Komisji ocene
dalszej koniecznosci stosowania odstepstw okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy zobowigzaé
producentéw odpowiednich materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, wykorzystujacych
BPA lub inne niebezpieczne bisfenole lub pochodne bisfenoli, do skladania sprawozdan na temat stanu
opracowywania rozwigzan alternatywnych. Biorgc jednak pod uwage potrzebe zminimalizowania obcigzen
regulacyjnych dla malych i $rednich przedsigbiorstw (,MSP”), wymoég ten powinien mie¢ zastosowanie do duzych
przedsigbiorstw, ktore dysponujg wigkszymi mozliwosciami i zasobami w zakresie opracowania i wprowadzenia
rozwigzan alternatywnych.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,

udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,

zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

(10

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/707 z dnia 19 grudnia 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

w odniesieniu do klas zagrozenia oraz kryteriow klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 93
z 31.3.2023, s. 7, ELL http:|/data.europa.eu/elifreg_del/2023/707 [0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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Z uwagi na sp6jno$¢ zasady dotyczace sprawdzania zgodnosci, w tym zasady dotyczace stosowania plynéw
modelowych imitujacych zywno$¢ i warunkéw badania, a takze wyrazania wynikéw badan, powinny by¢ zgodne
z zasadami przewidzianymi w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do materialéw i wyrobdéw
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Wybdér metod analitycznych w celu
potwierdzenia braku migracji BPA lub innych niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli
powinien by¢ zgodny z wymogami Unii dotyczacymi kontroli urzedowych. Mozliwe jest jednak, Ze nie istnieja
metody okreslania braku tych substancji w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktére
moglyby by¢ juz jednolicie stosowane w calej Unii. W zwiazku z tym, po konsultacjach z krajowymi laboratoriami
referencyjnymi i odpowiednimi zainteresowanymi stronami, konieczne moze by¢ zwrécenie si¢ do laboratorium
referencyjnego Unii Europejskiej o opracowanie takich metod w terminie uzgodnionym z Komisja i panstwami
cztonkowskimi.

Zgodnie z art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 szczegdlne $rodki prawne przyjete przez Komisje
powinny zawiera¢ wymoég dolaczenia do materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
pisemnej deklaracji stwierdzajacej, ze sg one zgodne z przepisami majacymi wobec nich zastosowanie (,deklaracja
zgodnosci”). Deklaracje te nalezy dolaczy¢ do materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig na
wszystkich etapach wprowadzania do obrotu, z wyjatkiem etapu sprzedazy detalicznej, takiego jak przekazywanie
opakowanej zywnosci lub sprzedaz materialéw 1 wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
konsumentom. Wszystkie podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu posrednich
materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz koncowych wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig powinny zatem posiadal deklaracje zgodnosci. W celu zapewnienia jasnosci i prostoty w zakresie
zgodnosci z przepisami, w szczegdlnosci w Swietle przepiséw przejéciowych, deklaracja powinna wskazywad, czy
do produkcji materialu lub wyrobu przeznaczonego do kontaktu z Zywnoscig zastosowano BPA lub inne
odpowiednie bisfenole lub pochodne bisfenoli.

Aby zapewni¢ spéjnos¢ i ulatwil przestrzeganie przepiséw, wymogi niniejszego rozporzadzenia powinny mie¢
zastosowanie do wszystkich odpowiednich materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
w tym tworzyw sztucznych. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w sprawie
materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig.

Zakaz stosowania BPA stanowi znaczace odejécie od stosowania specjalnie opracowanych materialéw i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, ktére podmioty gospodarcze od kilkudziesigciu lat wykorzystywaly do
produkcji materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig do wielu réznych zastosowan i ktére sg
obecnie powszechnie stosowane w Unii. Dotyczy to w szczegdlnosci lakieréw i powlok naktadanych na opakowania
metalowe, w przypadku ktérych istnieje kilkaset mozliwych postaci uzytkowych zywic epoksydowych na bazie BPA,
w zaleznodci od wymogéw koricowego wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zZywnoscig. W zwiazku z tym
przejScie na materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, ktére produkuje si¢ bez koniecznosci
stosowania BPA, powinno by¢ zorganizowane w taki sposdb, aby unikna¢ zagrozenia dla bezpieczenistwa zywnosci
i zaktécen w tancuchach dostaw zywnosci w Unii. Wiele podmiotéw gospodarczych, w szczegblnosci podmioty
uczestniczgce w fancuchu dostaw lakierowanych i powlekanych opakowan metalowych, aktywnie przygotowywato
si¢ do odejscia od BPA, a zmiany zostaly juz zapoczgtkowane w odpowiedzi na popyt w taicuchu dostaw. Aby
zapewni¢ podmiotom gospodarczym czas na ukoniczenie tego procesu i zachowanie zgodnosci z przepisami
niniejszego rozporzadzenia, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie po raz pierwszy do obrotu w Unii koficowych
wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig zgodnych z obowigzujacymi przepisami majacymi
zastosowanie przed datg wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, a nie przepisami niniejszego rozporzadzenia,
w okresie przejSciowym wynoszacym 18 miesiecy po wejSciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku niektorych konkretnych materialéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig okres
przejSciowy wynoszacy 18 miesiecy jest jednak niewystarczajacy, poniewaz podmioty gospodarcze potrzebujg
dodatkowego czasu na okreslenie rozwiazan alternatywnych na duzg skale dla calego rynku unijnego i zapewnienie
ich technicznej wykonalnosci. Obejmuje to czas potrzebny na pelne opracowanie zastepczych postaci uzytkowych
oraz oceng ich funkcjonalnosci i wydajnosci pod katem parametréw krytycznych, w tym bezpieczefistwa
chemicznego, ochrony zywnosci w celu uniknigcia mikrobiologicznego zepsucia oraz zapewnienia odpowiedniego
okresu trwalosci, w przypadku gdy nie istnieja przyspieszone metody badania trwalosci, przed ewentualnym
zwigkszeniem produkcji na potrzeby dostepnosci w skali komercyjnej. Zmiana skladu okreslonych materiatéw
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz catkowite wycofanie BPA, przy jednoczesnym unikaniu
zaktécen w fanicuchu dostaw Zywnosci, wymaga zatem dodatkowego okresu przejSciowego.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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W szczeg6lnosci niektore owoce 1 warzywa, ktore sg konserwowane w lakierowanych lub powlekanych metalowych
puszkach lub szklanych stoikach z lakierowanymi pokrywkami, tworza Srodowisko kwasne wewnatrz opakowania.
To z kolei stanowi dodatkowe obcigzenie na etapach walidacji niezbednych do zapewnienia bezpieczenstwa
rozwigzan alternatywnych i ich funkcjonowania zgodnie z wymaganiami. Ponadto sezonowy charakter produkcji
owocoéw i warzyw oraz produktéw ryboléwstwa prowadzi do szczytowego wzrostu produkcji zywnosci, a tym
samym popytu na opakowania w pewnych okresach, ktorego nie mozna zaspokoi¢ wylacznie opakowaniami
wyprodukowanymi bez BPA w standardowym 18-miesiecznym okresie przejSciowym. W zwigzku z tym, aby
zapewni¢ wystarczajaco duzo czasu na wprowadzenie zastosowan tego rodzaju opakowan na skale komercyjna
oraz aby unikngé marnotrawienia zywnosci, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu konicowych wyrobéw do
kontaktu z zywnoscia, w ktorych zastosowano lakiery i powloki wytworzone z uzyciem BPA, w szczeg6lnosci
z przeznaczeniem na opakowania stosowane do konserwowania owocow, warzyw i przetworzonych produktéw
rybnych, w okresie 36 miesiecy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Opracowywane sg réwniez postacie uzytkowe do celéw produkgji lakieréw i powlok z wykorzystaniem alternatyw
wobec BPA stosowanych na zewnetrznych powierzchniach opakowart metalowych, cho¢ prace te sa mniej
zaawansowane niz prace dotyczace powierzchni wewnetrznych. Okres przejsciowy dluzszy niz 18 miesigcy jest
zatem wymagany réwniez w odniesieniu do tych produktéw i na podstawie informacji przekazanych przez
przedstawicieli przemystu szacuje si¢, ze powinien on wynosi¢ 36 miesiecy. Migracji do zywnosci BPA obecnego
w lakierach i powlokach nakladanych na zewnetrzng powierzchnie metalowych opakowan zapobiega zwykle
metalowe podloze, ktére dziala jako warstwa barierowa. Niekiedy moze on jednak migrowaé na wewnetrzna
powierzchni¢ opakowania, ktora ostatecznie wchodzi w kontakt z Zywnoscig, podczas produkeji lakierowanych
i powlekanych materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, bezposrednio w wyniku ,,odbicia”
lub przez przenikanie w postaci oparéw. Z uwagi na fakt, ze zjawisko to mozna zminimalizowa¢ lub wyeliminowa¢
przez stosowanie GMP, ktéra zmniejsza ryzyko takiej migracji, oraz fakt, ze lakiery i powloki pelnig istotng role
w zapewnianiu integralnosci opakowania i bezpieczenstwa zywnosci, nalezy przyznaé 36-miesigczny okres
przejSciowy. Taki okres umozliwilby przejécie na wyroby koficowe, w ktdrych stosuje si¢ lakiery i powloki
wyprodukowane bez BPA do nakfadania na zewnetrzne powierzchnie opakowan metalowych.

Konicowe wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia, w tym opakowania metalowe,
czesto wykorzystuje sie do pakowania zywnosci o dlugim okresie przydatnosci do spozycia, a zatem mozna jg
przechowywal i spozywaé przez wiele lat po zapakowaniu, w ktérym to okresie nadal bedzie dochodzi¢ do
migracji i narazenia na BPA. Aby ograniczy¢ okres, w ktérym bedzie spozywana zywno$¢ pakowana w koncowe
wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z zywnoscig i zawierajace BPA, takie konicowe wyroby
powinny by¢ napelniane zywnoscig i szczelnie zamykane w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia odpowiednich
okresow przej$ciowych. Nastepnie nalezy jednak zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu zywnosci opakowanej do
wyczerpania zapasow, aby unikna¢ marnotrawienia zywnosci i zaktocen w tancuchach jej dostaw.

Niektére konicowe wyroby do kontaktu z zywnoscig produkowane z uzyciem BPA wykorzystuje si¢ jako elementy
wielokrotnego uzytku w profesjonalnym sprzecie do produkcji zywnosci, takim jak formy cukiernicze, uszczelki,
pompy, kolnierze, przyrzady pomiarowe i wzierniki. Nie wszystkie z tych koficowych wyrobéw wielokrotnego
uzytku przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia uzywanych jako profesjonalny sprzet do produkcji zywnosci
mozna tatwo wyprodukowa¢ z wykorzystaniem materialéw niewymagajacych BPA do ich wytworzenia. Wyroby
zastepcze muszg by¢ czesto opracowywane i produkowane z uwzglednieniem ich funkgji i interakeji z innymi
elementami stanowigcymi czgS¢ ogdlnego systemu produkcji lub przetwarzania Zywnosci, aby uniknac¢
koniecznosci zastgpowania calego systemu. Biorac pod uwage te czynniki, nalezy zezwoli¢ na 36-miesieczny okres
przejsciowy dla takich koficowych wyrobéw do kontaktu z zywnoScia, aby zapewnié ciaglto$¢ jej dostaw,
a jednocze$nie nalezy uznaé potrzebe zmobilizowania podmiotéw gospodarczych do poczynienia postepdw
w stopniowym wycofywaniu technologii opartych na BPA, a ostatecznie do ich catkowitego zastapienia.

W przypadku koficowych wyrobéw wielokrotnego uzytku przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, aby unikngdé
sytuacji, w ktorej dystrybutorzy tworza duze zapasy wyrobéw objetych Srodkami przejsciowymi okreslonymi
w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy zapewni¢, aby takie wyroby, ktére zostaly po raz pierwszy wprowadzone do
obrotu przez ich producentéw, mogly by¢ nadal wprowadzane do obrotu w celu sprzedazy i przekazania ich
klientom, w tym podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze lub konsumentom, przez okres
maksymalnie jednego roku. W przypadku konicowych wyrobéw wielokrotnego uzytku przeznaczonych do
kontaktu z Zywnos$cig, wykorzystywanych jako profesjonalny sprzet do produkeji zywnosci, zaprzestanie ich
stosowania i wycofanie ich z uzytku nie bytoby ani praktyczne, ani skuteczne, poniewaz czgsto stanowig one czgsé
wickszego systemu i mogg powodowaé konieczno$¢ natychmiastowego zastapienia calego systemu, co wigzatoby
si¢ z nieproporcjonalnymi kosztami i obcigzeniami dla przedsigbiorstw spozywczych, w tym MSP. Przedsigbiorstwa
spozywcze mogg zatem nadal uzywac tego koficowego wyrobu wielokrotnego uzytku przeznaczonego do kontaktu
z zywnoscig do czasu, gdy przestanie on by¢ funkcjonalny i bedzie wymagat zastapienia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu zastepuja srodki okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2018/213.
Nalezy zatem uchyli¢ to rozporzadzenie.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie jest szczegblnym S§rodkiem prawnym w rozumieniu art. 5 rozporzadzenia (WE)

nr 1935/2004.

2.

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ szczegdlowe wymogi dotyczace 4,4-izopropylidenodifenolu (,bisfenol

A” lub ,BPA”) (nr CAS 80-05-7) i jego soli, a takze innych niebezpiecznych bisfenoli i niebezpiecznych pochodnych
bisfenoli, w odniesieniu do ich stosowania do produkgji nast¢pujacych grup materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig objetych zakresem art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, ktére wprowadza si¢ do obrotu
w Unii:

a,

e a2 g e

f)
g

3.

klej6ow;

wyrobéw gumowych;
zywic jonowymiennych;
tworzyw sztucznych;
farb drukarskich;
silikonéw oraz

lakieréw i powtok.

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ rowniez szczegétowe wymogi dotyczace zawarto$ci BPA w materiatach

i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, ktére wyprodukowano z wykorzystaniem innego bisfenolu lub
pochodnej bisfenolu.

Artykut 2
Definicje
Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje zawarte w art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ réwniez nastepujace definicje:

,koficowe wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig” oznaczaja produkty skladajace si¢ z jednego lub wigkszej
liczby materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, ktére wchodzg w zakres art. 1 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 i ktére s3 w stanie gotowym do koficowego zastosowania, bez poddawania ich
dalszemu przetwarzaniu chemicznemu, biologicznemu lub fizycznemu ani dalszej modyfikacji chemiczne;j,
biologicznej lub fizycznej, z wyjatkiem ich dalszego przetwarzania lub dalszej modyfikacji w celu napelnienia
zywnoscia, aby mogly zostal wykorzystane na potrzeby opakowari jednorazowego uzytku, w tym w procesie
uszczelniania;

,posrednie materialy przeznaczone do kontaktu z zywnosScig” oznaczaja materialy, ktére maja zosta¢ poddane
dalszemu przetwarzaniu chemicznemu, biologicznemu lub fizycznemu lub dalszej modyfikacji chemiczne;j,
biologicznej lub fizycznej w celu przeksztalcenia ich w calo$¢ lub czg$é koficowego wyrobu przeznaczonego do
kontaktu z zywnoscia, z wyjatkiem dalszego przetwarzania lub dalszej modyfikacji w celu napelnienia zywnoscia,
aby mogly zosta¢ wykorzystane na potrzeby opakowan jednorazowego uzytku, w tym w procesie uszczelniania;

,bisfenol” oznacza substancj¢ skladajaca si¢ z dwoch hydroksyfenylowych grup funkcyjnych polaczonych jednym
atomem mostkujacym, zgodnie ze strukturg A okreSlong w zalaczniku I, i obejmuje postaé soli bisfenolu. Do
atomu mostkujacego mozna dolaczy¢ dodatkowe grupy;

,pochodna bisfenolu” oznacza substancje o strukturze ogdlnej B okreslonej w zalaczniku I, z wylaczeniem postaci
soli bisfenolu;

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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e) ,niebezpieczny bisfenol lub niebezpieczna pochodna bisfenolu” oznacza bisfenol lub pochodng bisfenolu
wymienione w czedci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 ze wzgledu na ich zharmonizowang
klasyfikacje jako ,mutagenne”, ,rakotworcze”, ,dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢” kategorii 1 A lub 1B lub jako
,zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi” kategorii 1.

Artykut 3

Zakaz stosowania BPA

1.  Zakazuje si¢ stosowania BPA i jego soli do produkcji materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, oraz wprowadzania do obrotu w Unii materialéw i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig produkowanych z wykorzystaniem BPA.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 BPA i jego sole mozna stosowaé do produkcji materialéw i wyrobéw do
szczegblnych zastosowari przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig wskazanych w zalaczniku 1I, z zastrzezeniem
ograniczen ustanowionych w tym zalgczniku.

Artykut 4

Zakaz dotyczacy obecnosci BPA w materialach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia, do
produkdji ktérych stosuje si¢ inne bisfenole lub pochodne bisfenoli

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, ktére wyprodukowano z wykorzystaniem innego bisfenolu lub
pochodnej bisfenolu, nie moga zawiera¢ zadnych pozostalosci BPA.

Artykut 5

Zakaz stosowania niebezpiecznych bisfenoli innych niz BPA lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli

1. Zakazuje si¢ stosowania niebezpiecznych bisfenoli innych niz BPA lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli do
produkcji materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, oraz
wprowadzania do obrotu materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia produkowanych
z wykorzystaniem niebezpiecznych bisfenoli innych niz BPA lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli.

2. Nazasadzie odstepstwa od ust. 1 niebezpieczny bisfenol inny niz BPA lub niebezpieczne pochodne bisfenoli mozna
stosowa¢ do produkcji materiatéw i wyrobow do szczegdlnego zastosowania przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig,
a te materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnosciag mozna wprowadza¢ do obrotu, jezeli takie zastosowanie
zostato dopuszczone zgodnie z art. 6 i okre$lone w zalgczniku II.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niebezpieczny bisfenol inny niz BPA lub niebezpieczng pochodng bisfenolu,
ktorych stosowanie nie zostalo dopuszczone zgodnie z art. 6 i okre$lone w zalaczniku II, mozna stosowaé do produkcji
materialéw i wyrobéw do szczegdlnego zastosowania przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, a wprowadzanie do
obrotu tych materialéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia jest dozwolone, jezeli spelnione sg
nastepujace warunki:

a) wykorzystano je juz do produkgji tych samych materialéw i wyrobéw do tego szczegdlnego zastosowania
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w jednym z nastgpujacych terminéw:

(i) w dniu, w ktérym Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) publikuje informacje, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 4, w odniesieniu do niebezpiecznych bisfenoli i pochodnych bisfenoli, do ktérych w tym
dniu stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje; lub

(ii) po opublikowaniu przez Urzad informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4 — w dniu, w ktérym
zharmonizowana klasyfikacja ma zastosowanie do niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej
bisfenolu wymienionych w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 oraz

b)  wniosek, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1, ztozono w terminie 9 miesiecy od jednej z nastgpujacych dat:

(i) dnia opublikowania przez Urzad informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4, w odniesieniu do
niebezpiecznych bisfenoli i pochodnych bisfenoli, do ktérych w tym dniu stosuje si¢ zharmonizowana
klasyfikacje; lub
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(if) po opublikowaniu przez Urzad informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4 — dnia, w ktérym
zharmonizowana klasyfikacja ma zastosowanie do niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej
bisfenolu wymienionych w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 oraz

0) materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig sa zgodne z przepisami obowigzujacymi przed data
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz

d)  Komisja nie podjela decyzji w sprawie wniosku zgodnie z art. 6 ust. 3.

Artykut 6

Zezwolenie na stosowanie niebezpiecznych bisfenoli innych niz BPA lub niebezpiecznych pochodnych bisfenoli
do produkcji materialéw i wyrobéw do szczegélnego zastosowania przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia

1. Aby uzyskal zezwolenie na stosowanie niebezpiecznego bisfenolu innego niz BPA lub niebezpiecznej pochodnej
bisfenolu do produkcji materiatu lub wyrobu do szczegblnego zastosowania przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia,
sktada si¢ wniosek zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

2. Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Urzad wydaje opini¢ w sprawie stosowania niebezpiecznego
bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu do produkcji materiatu lub wyrobu do szczegdlnego zastosowania
przeznaczonego do kontaktu z zywnoScig, w odniesieniu do ktérych zlozono wazny wniosek zgodnie z art. 9
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. W przypadku gdy Urzad otrzyma kilka wnioskéw dotyczacych tego samego
niebezpiecznego bisfenolu lub tej samej niebezpiecznej pochodnej bisfenolu, Urzad moze opublikowaé jedng opinig
dotyczacy tego niebezpiecznego bisfenolu lub tej niebezpiecznej pochodnej bisfenolu.

3. Komisja przyjmuje nastepnie szczegdlny srodek prawny zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
i zezwala, w stosownych przypadkach z zastrzezeniem ograniczen, albo nie zezwala na stosowanie niebezpiecznego
bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu do produkcji materiatu lub wyrobu do szczegdlnego zastosowania
przeznaczonego do kontaktu z zZywnoscig. W przypadku wydania zezwolenia niebezpieczny bisfenol lub niebezpieczna
pochodna bisfenolu odpowiednio wlacza si¢ do zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia.

4. Do celéw ust. 1 i przed dniem 20 stycznia 2027 r. Urzad publikuje wyniki naukowe zawierajace szczeg6lowe
informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny stosowania niebezpiecznych bisfenoli lub niebezpiecznych pochodnych
bisfenoli do produkeji materialéw i wyrobéw do szczegblnego zastosowania przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
oraz uzupelnia lub aktualizuje w razie potrzeby szczeg6élowe wytyczne, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1935/2004. W tym celu Urzad i Europejska Agencja Chemikaliow wspélpracuja ze soba.

5. Na wniosek Urz¢du podmioty gospodarcze stosujace bisfenole lub pochodne bisfenoli do produkeji materialow
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig przekazuja dane dotyczace stosowania bisfenoli i pochodnych
bisfenoli do produkcji materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia w celu przygotowania informacji,
o ktérych mowa w ust. 4.

Artykut 7

Obowiazki sprawozdawcze dotyczace substancji alternatywnych dla BPA, niebezpiecznych bisfenoli
i niebezpiecznych pochodnych bisfenoli okreslone w zalaczniku II

1. Podmioty gospodarcze, ktdre stosuja BPA, inne niebezpieczne bisfenole lub niebezpieczne pochodne bisfenoli
wymienione w zalgczniku II, przekazuja Komisji informacje dotyczace statusu substangji alternatywnych.

Na zasadzie odstgpstwa taka sprawozdawczo$¢ jest dobrowolna dla mikroprzedsigbiorstw oraz malych i $rednich
przedsigbiorstw zdefiniowanych w zaleceniu Komisji z dnia 6 maja 2003 r. (")

(") Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. w sprawie definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124
2 20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, udostepnia si¢ Komisji po uplywie 4 lat, a najpdzniej 5 lat od daty, od ktorej
zezwolono na stosowanie niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu do produkeji materialu lub
wyrobu do szczegblnego zastosowania przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia. Informacje te aktualizuje si¢
i udostgpnia Komisji po uplywie 4 lat, a najpdzniej 5 lat od poprzedniej daty przedlozenia, jezeli zezwolenie na
stosowanie niebezpiecznego bisfenolu lub jego pochodnej w koficowym wyrobie do szczegblnego zastosowania
przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia pozostaje w mocy.

Artykut 8

Deklaracja zgodnosci i dokumentacja uzupelniajaca

1. Podmioty gospodarcze zapewniaja, aby do materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
objetych niniejszym rozporzadzeniem, ktére nie majg jeszcze kontaktu z zywnoscig, a takze bisfenoli i pochodnych
bisfenoli przeznaczonych do stosowania jako monomery lub inne substancje wyjsciowe do produkgji tych materialéw
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, na wszystkich etapach obrotu innych niz etap sprzedazy detalicznej
dolaczona byla pisemna deklaracja, o ktérej mowa w art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, stwierdzajaca, ze
sa one zgodne z przepisami majgcymi wobec nich zastosowanie (,deklaracja zgodnosci”).

2. Deklaracja zgodnosci zawiera informacje okre$lone w zalaczniku IIL

3. W celu wykazania zgodnosci musi by¢ dostgpna odpowiednia dokumentacja uzupelniajgca. Dokumentacje te
bezzwlocznie udostepnia si¢ wlasciwym organom na ich zadanie.

Artykut 9

Weryfikacja zgodno$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia

1. Do celow weryfikacji zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia wybiera si¢ odpowiednie metody badan
zgodnie z art. 34 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (*3).

2. W odniesieniu do wyboru metod stosowanych w celu sprawdzenia, czy material lub wyréb do kontaktu z zywnoscia
nie zawiera BPA, innego niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu lub nie uwalnia tych substancji
do zywnosci powyzej okreslonej granicy wykrywalnosci lub limitu migracji specyficznej, zastosowanie maja nastepujace
zasady dodatkowe:

a) w przypadku gdy laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. materialéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoScig opracowalo dang metode lub zalecilo jej stosowanie, stosuje si¢ te metode;

b)  granica wykrywalnosci w ramach metody wynosi 1 pg/kg, chyba ze w zalaczniku I lub w ramach metody zalecanej
zgodnie z lit. a) okreslono inng granice wykrywalnosci;

0) aby sprawdzi¢, czy material lub wyréb przeznaczony do kontaktu z zywno$ciag nie zawiera BPA, innego
niebezpiecznego bisfenolu lub niebezpiecznej pochodnej bisfenolu, stosuje si¢ metodg ekstrakgji.

3. Laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. materialéw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia konsultuje sie
z krajowymi laboratoriami referencyjnymi i odpowiednimi zainteresowanymi stronami w celu okrelenia mozliwych
metod do celéw ust. 2. Jezeli stwierdzi ono, Ze na poziomie Unii nie istnieje odpowiednia metoda do okreslonego celu
weryfikacji wynikajacego z ust. 2, finalizuje proces opracowywania takiej metody w terminie uzgodnionym z Komisja.

4. Do celow weryfikacji z okreslonymi granicami wykrywalnosci lub limitami migracji specyficznej zastosowanie majg
nastepujace zasady:

a) wyniki badan wyraza si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 17 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzgdowych i innych
czynnoéci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa ZywnoSciowego i paszowego oraz zasad
dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1, ELIL: http://data.
europa.eu/elijreg/2017/625/0j).
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b)  zgodnos¢ z limitem migracji ustala si¢ zgodnie z art. 18, zalacznikiem III oraz rozdziatami 1 i 2 zalacznika V do
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011;

0) w przypadku gdy przewidywalny kontakt ma miejsce w warunkach ciagglego przepltywu, na przyklad w rurach lub
zespolach filtrujacych, czas badania jest réwny $redniemu czasowi przebywania przez zywno$¢ w tej rurze lub
w tym zespole filtrujgcym.

Artykut 10

Zmiana rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

W rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1)  wart. 6 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,6.  Na zasadzie odstepstwa od art. 5 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan (,bisfenol A” lub ,BPA”) (nr CAS 80-05-7)
oraz inne niebezpieczne bisfenole lub niebezpieczne pochodne bisfenoli zdefiniowane w rozporzadzeniu
(UE) 2024/3190 i objete jego zakresem moga by¢ stosowane wylgcznie do produkcji materialéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych zgodnie z tym rozporzadzeniem.”;

2)  w tabeli 1 w zalaczniku I skreSla si¢ pozycje dotyczace substancji nr 151 (2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan)
i substancji nr 154 (sulfon 4,4’-dihydroksydifenylowy).

Artykut 11

Przepisy przejSciowe dotyczace koficowych wyrobow jednorazowego uzytku przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscig

1.  Koncowe wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig wyprodukowane
z wykorzystaniem BPA, ktére sa zgodne z przepisami obowiazujacymi przed data wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia i nie sg zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, mozna wprowadza¢ do obrotu do dnia 20 lipca
2026 1.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 nastgpujace konicowe wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu
z zywnoscia, ktére sg zgodne z przepisami obowigzujacymi przed datg wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia i nie sg
zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, mozna wprowadzac do obrotu do dnia 20 stycznia 2028 r.:

a) koficowe wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z zywnoscia i przeznaczone do konserwacji
nastepujacych Srodkéw spozywezych:

(i) owocow lub warzyw, z wylaczeniem produktow zdefiniowanych w zalaczniku I do dyrektywy
Rady 2001/112/WE (**); lub

(ii) produktéw ryboléwstwa zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (**);

b)  kofcowe wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, w przypadku ktérych lakier lub
powloke wyprodukowane z wykorzystaniem BPA nalozono wylacznie na ich zewnetrzng powierzchnie metalows.

3. Koficowe wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig wprowadzane do obrotu zgodnie
z ust. 1 1 2 mozna napetnial zywnoscig i szczelnie zamykaé w ciggu 12 miesigcy po uplywie obowigzujgcego okresu
przejsciowego. Uzyskang w ten spos6b opakowang zywno$¢ mozna wprowadzac do obrotu do wyczerpania zapasow.

(") Dyrektywa Rady 2001/112/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszaca si¢ do sokéw owocowych i niektérych podobnych produktéw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 10 z 12.1.2002, s. 58, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/0j).

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy
dotyczgce higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55, ELL: http://data.europa.eu/
elireg/2004/853/0j).
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Artykut 12

Przepisy przejSciowe dotyczgce koricowych wyrobow wielokrotnego uzytku przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig

1.  Kofcowe wyroby wielokrotnego uzytku przeznaczone do kontaktu z zZywnoscia wyprodukowane
z wykorzystaniem BPA, ktére sa zgodne z przepisami obowiazujacymi przed datg wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia i nie s3 zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ po raz pierwszy wprowadzane do
obrotu do dnia 20 lipca 2026 .
2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 konicowe wyroby wielokrotnego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia
wykorzystywane jako profesjonalny sprzet do produkcji zywnosci, ktdre s3 zgodne z przepisami obowigzujacymi przed
datg wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia i nie sa zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢ po
raz pierwszy wprowadzane do obrotu do dnia 20 stycznia 2028 r.

3. Koncowe wyroby wielokrotnego uzytku przeznaczone do kontaktu z Zywnoscia, ktore zostaly po raz pierwszy
wprowadzone do obrotu zgodnie z ust. 1 i 2, moga pozosta w obrocie najpdzniej do dnia 20 stycznia 2029 r.

Artyku} 13

Uchylenie

Rozporzadzenie (UE) 2018/213 traci moc.

Artykut 14
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 grudnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

1215
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ZALACZNIK

Struktura chemiczna substancji, do ktérych stosuje si¢ definicje ,bisfenolu” i ,pochodnej bisfenolu”, jest nastepujaca:

A)  Struktura bisfenolu B)  Struktura pochodnej bisfenolu

R, R, Rg Rs
R, R, Ry Rg

Uwagi: X odnosi si¢ do kazdej grupy mostkujacej oddzielajacej dwa piercienie fenylowe za pomoca jednego atomu, ale
atom ten moze mie¢ dowolny podstawnik lub podstawniki.

R, do R 0odnoszg si¢ do dowolnego podstawnika. Co najmniej jeden z podstawnikéw nie jest atomem wodoru (H).

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

13/15



PL

Dz.U. Lz 31.12.2024

ZALACZNIK I

Unijny wykaz BPA i innych niebezpiecznych bisfenoli i niebezpiecznych pochodnych bisfenoli
dopuszczonych do stosowania do produkcji materialéw i wyrobéw do szczegdlnych zastosowan
przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia

Kolumna 1 (nr substancji FCM): numer substancji materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (FCM)

Kolumna 2 (nr CAS): numer w rejestrze CAS (Chemical Abstracts Service)

Kolumna 3 (nazwa substancji): nazwa chemiczna wg IUPAC

Kolumna 4 (rodzaj materiatu): grupa materialéw i wyrob6w, ktore mogg zostaé objete szczegélnymi Srodkami prawnymi

Kolumna 5 (szczeg6lne zastosowanie): szczegdlne zastosowanie, do ktdérego stosowanie substancji jest ograniczone i do

ktérego stosuje si¢ odstepstwo

Kolumna 6 (inne ograniczenia): inne ograniczenia, ktore maja zastosowanie

(1) (2) &) 4 ) (6)
Numer Nr CAS Nazwa substancji Rodzaj Szczegdlne zastosowanie Inne ograniczenia
substancji FCM materiatu
151 80-05-7 | 4,4'- Lakiery Do stosowania jako Migracja do Zywnosci
izopropylidenodi- | i powloki monomer lub substancja | nie jest wykrywalna.
fenol (bisfenol A) wyj$ciowa do produkeji | Konicowe wyroby
cieklych zywic przeznaczone do
epoksydowych kontaktu z Zywnoscia
stosowanych na oczyszcza si¢ i plucze
samono$nych przed pierwszym
materialach lubwyrobach | kontaktem z Zzywnoscig
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia
0 pojemnosci powyzej
1000 litrow
Tworzywa Do stosowania jako Migracja do Zywnosci
sztuczne monomer lub substancja | nie jest wykrywalna.
wyj$ciowa do produkeji | Konicowe wyroby
zespolow przeznaczone do
polisulfonowych kontaktu z zywnoscia

membran filtracyjnych

oczyszcza si¢ i plucze
przed pierwszym
kontaktem z zywnoscia
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Dz.U. Lz 31.12.2024

PL

ZALACZNIK I

Deklaracja zgodnosci, o ktérej mowa w art. 8, zawiera nastepujace informacje:

1)

nazwe i adres oraz dane kontaktowe, w tym aktualny numer telefonu lub adres e-mail podmiotu gospodarczego, ktéry
wystawia deklaracje zgodnosci;

nazwe i adres oraz dane kontaktowe, w tym aktualny numer telefonu lub adres e-mail podmiotu gospodarczego, ktéry
produkuje lub przywozi material lub wyréb przeznaczony do kontaktu z Zywnoscia;

dane identyfikujace material lub wyrdb przeznaczony do kontaktu z zywnoscig, w tym zaréwno posrednie materialy
przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig, jak i konicowe wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig;

date deklaracji;

wykaz bisfenoli lub pochodnych bisfenoli stosowanych do produkcji materiatu lub wyrobu przeznaczonego do
kontaktu z zywnoscia;

o$wiadczenie, ze posredni material lub wyréb przeznaczony do kontaktu z zywnoscig lub konicowy wyrdb
przeznaczony do kontaktu z zywnoscig jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem oraz wymogami okre$lonymi
wart. 3, 15 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

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