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DOMENIUL DE APLICARE AL REGULAMENTULUI (UE) 2024/3190 AL COMISIEI

Hairtia si cartonul intrd in domeniul de aplicare al interdictiei?

Nu, articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2024/3190 al Comisiei (*) contine o listd a materialelor care intrd
in domeniul siu de aplicare, listd care nu include hartia §i cartonul. Regulamentul vizeazi interzicerea utilizdrii
bisfenolului A (BPA) la fabricarea materialelor destinate sd vind in contact cu alimentele (MCA) si, prin urmare,
include materialele pentru care BPA poate fi utilizat la fabricarea lor, de exemplu, ca monomer la fabricarea
materijalelor pentru invelirea recipientelor pe baza de plastic sau rasini epoxidice, dar si a cernelurilor tipografice sau
a adezivilor. Cu toate acestea, materialele respective pot fi combinate cu hartie si carton, iar regulamentul s-ar aplica,
in acest caz, articolului rezultat destinat sd vind in contact cu alimentele, implicand, de exemplu, necesitatea unei
declaratii de conformitate.

MCA reciclate intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2024/3190?

MCA reciclate pot contine accidental cantitati infime de BPA si de alti bisfenoli. Aceasta se datoreaza faptului ci ei pot
fi prezenti in calitate de contaminanti accidentali in materiile prime utilizate pentru a produce materiale reciclate,
inclusiv plasticul, cum ar fi PET, precum si hartie si carton. O astfel de contaminare poate persista in plasticul reciclat
sau In hértia reciclatd in cantitdti mici, in pofida aplicdrii proceselor de curatare si decontaminare si, in cele din urma,
poate fi prezentd in articolul finit destinat si vind in contact cu alimentele. Intrucat BPA nu este utilizat in mod
intentionat in astfel de procese de fabricatie, iar o astfel de contaminare nu poate fi controlati pe deplin, MCA
reciclate nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2024/3190.

= A

Emailul trebuie considerat un material pentru invelirea recipientelor si, prin urmare, intri in domeniul de
aplicare al Regulamentului (UE) 2024/3190?

Termenul ,invelis” poate fi utilizat nu numai pentru a indica tipul de material, ci §i functia materialului, in acelasi mod
in care plasticul poate fi utilizat pentru invelirea altor materiale, dar totusi intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (3. Desi emailurile servesc ca formi de invelire sau de acoperire a altor
materiale, in masura in care se referd la materialele pe baza de sticli care sunt aplicate prin topire pe obiecte din argila,
metal sau sticld, emailul nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2024/3190 si, prin urmare, nu este
necesard o declaratie de conformitate, astfel cum se prevede in anexa III la regulamentul respectiv.

Pirtile externe ale MCA intri in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2024/3190?

Regulamentul (UE) 2024/3190 este o mdsurd specifici in sensul articolului 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004 (). Avand in vedere domeniul de aplicare al acestui din urmd regulament (*), in cazul in care MCA
este fabricat utilizind una dintre grupele de materiale enumerate la articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2024/3190 si ,despre care se poate preconiza in mod rezonabil cd vor veni in contact cu produse alimentare sau cd vor
transfera substange constitutive acestora in condifii de utilizare normale sau previzibile”, se aplici Regulamentul
(UE) 2024/3190.

Acesta poate fi cazul, de exemplu, pentru suprafetele externe ale ambalajelor metalice, in anumite contexte de
productie, astfel cum se explica in considerentul 19 din Regulamentul (UE) 2024/3190, unde transferul poate avea
loc indirect, indiferent daca este prezent sau nu un strat suplimentar fatd de substratul metalic intre materialul pentru
invelirea recipientelor si aliment, de exemplu, un material plastic.

Regulamentul (UE) 2024/3190 al Comisiei din 19 decembrie 2024 privind utilizarea bisfenolului A (BPA) si a altor bisfenoli si derivati

ai bisfenolului cu clasificare armonizatd pentru proprietiti periculoase specifice in anumite materiale si articole destinate si vini in
contact cu alimentele, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 si de abrogare a Regulamentului (UE) 2018/213, JO L,
20243190, 31.12.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/3190/oj.

Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate s vind in contact
cu produsele alimentare, JO L 12, 15.1.2011, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/10/oj.

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE, JO L 338, 13.11.2004,
p. 4, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/o0j.

A se vedea articolul 1 alineatul (2), in special litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
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De ce Regulamentul (UE) 2024/3190 se referd uneori la materiale si articole destinate sd vind in contact cu
alimentele, dar si la ,,materiale intermediare destinate si vind in contact cu alimentele” si ,.articole finite
destinate sd vind in contact cu alimentele”? Care este diferenta?

Cerintele previzute in Regulamentul (UE) 2024/3190 se aplicd materialelor si obiectelor destinate sd vind in contact
cu alimentele, in conformitate cu domeniul de aplicare si in sensul articolului 1 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004, ceea ce inseamnd cd ele nu trebuie sd fie in stare de produs finit. Materiile prime, materialele
intermediare §i materialele si articolele finite destinate si vind in contact cu alimentele, care sunt fabricate din
materialele specificate la articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2024/3190, fac, prin urmare, obiectul
regulamentului respectiv. Adesea, produsele aflate in diferite etape de fabricatie sau de comercializare sunt denumite
in mod generic ,materiale §i articole destinate s vind in contact cu alimentele”, folosindu-se forma prescurtatd
~materiale destinate sd vind in contact cu alimentele” sau pur si simplu acronimul ,MCA”.

Se face o distinctie numai in scopul perioadelor de tranzitie prevdzute la articolele 11 si 12, deoarece introducerea pe
piatd poate avea loc in diferite etape de productie din cauza naturii lantului de aprovizionare cu MCA. Pentru a
clarifica etapa de productie si de introducere pe piatd pentru care se aplicd datele de tranzitie specifice, Regulamentul
(UE) 2024/3190 se referd in mod specific la ,articolele finite destinate sd vind in contact cu alimentele” spre deosebire
de ,materialele intermediare destinate si vind in contact cu alimentele”, care pot fi introduse pe piata in diferite puncte
ale lantului de aprovizionare (a se vedea, de asemenea, sectiunea ,Dispozitii tranzitorii”).

Existd exemple de ,materiale intermediare destinate si vind in contact cu alimentele” spre deosebire de
marticolele finite destinate s3 vind in contact cu alimentele”?

Ambii termeni sunt definiti la articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2024/3190. Printre exemplele de
materjale intermediare destinate sd vind in contact cu alimentele se numird peletele din plastic care trebuie
transformate in sticle sau cernelurile tipografice si lacurile sub forma lichida care trebuie aplicate si intdrite pe un alt
material de sine stititor. Un exemplu de material finit destinat sd vind in contact cu alimentele este o sticld din
plastic reutilizabild pentru bauturi pusd in vanzare citre consumatori.

Regulamentul (UE) 2024/3190 vizeazd materialele si articolele destinate s3 vind in contact cu hrana pentru
animale de companie?

Nu, MCA se referd numai la produsele alimentare, astfel cum sunt definite la articolul 2 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 (°). Hrana pentru animale de companie este consideratd ,hrand pentru animale”, fiind definitd la
articolul 3 punctul 4 din acelasi regulament.

Conductele care fac parte din materialele autoportante sau care sunt conectate la astfel de materiale intrd
sub incidenta derogirii referitoare la materialele autoportante previzute in anexa II la Regulamentul
(UE) 2024/3190?

In cazul in care conductele sunt fixate permanent pe cuve si rezervoare, iar materialul sau articolul autoportant
rezultat, in ansamblul sdu, are o capacitate mai mare de 1 000 de litri, se considerd cd ele intrd in domeniul de
aplicare al derogdrii. Cu toate acestea, astfel cum se explicd in considerentul 7 din Regulamentul (UE) 2024/3190,
posibila migrare a BPA in alimente este limitatd in cazul recipientelor mari datoritd raportului suprafatd/volum mic,
acesta fiind motivul principal pentru care utilizarea BPA poate fi permisd in continuare la recipientele mari. Prin
urmare, este important si se ia in considerare raportul suprafatd/volum al conductelor, deoarece conductele au, de
reguld, o suprafatd mare in raport cu volumul lor, chiar daci alimentele pot intra in contact cu materialul doar
pentru scurt timp. In plus, conductele sau alte recipiente cu un raport suprafatd/volum mare nu trebuie utilizate in
conformitate cu acest rationament pentru a depozita produse alimentare, ci numai pentru transferarea lor intr-un
interval scurt de timp. In cele din urmd, derogarea referitoare la materialele autoportante previzuti in anexa Il nu se
aplicd conductelor de mici dimensiuni, care pot fi detasate si inlocuite fard demontarea intregii instalatii.

ALTI BISFENOLI SI DERIVATI AI BISFENOLILOR

Derivatii BPA sunt interzisi in Regulamentul (UE) 2024/3190?

Sarurile de BPA sunt interzise deoarece se incadreazd in definitia ,bisfenolului” previzutd la articolul 2 alineatul (2)
litera (c) din Regulamentul (UE) 2024/3190. Altminteri, derivatii BPA nu sunt interzisi in mod specific, cu exceptia
cazului in care intrd in domeniul de aplicare al articolului 5 din regulament (,interzicerea utilizarii unor bisfenoli
periculosi, altii decit BPA, sau a unor derivati periculosi ai bisfenolilor”).

() Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a

cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare, JO L 31, 1.2.2002, p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2002/178/o0j.
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In special, in acest moment, derivatii BPA, cum ar fi eterul bisfenol-A diglicidilic (,BADGE”) (nr. CAS 1675-54-3), pot
fi utilizati la fabricarea MCA, dar trebuie asiguratd conformitatea cu articolul 4 din regulament. Operatorii economici
care doresc s3 produci sau sa utilizeze bisfenoli, altii decat BPA, sau derivati ai bisfenolilor pentru MCA, ar trebui sd
acorde o atentie deosebitd procesului de fabricatie si, in special, sd excludd posibilitatea prezentei BPA rezidual in
MCA, inclusiv ca impuritate. Acest aspect este deosebit de important in cazul BADGE, in cazul ciruia BPA este
necesar ca precursor pentru sinteza sa chimic.

Q10. in acest caz, de ce sunt necesare derogirile previzute in anexa II la Regulamentul (UE) 2024/3190?

Pentru aplicatiile specifice care implicd un contact cu alimentele prevdzute in anexa II la Regulamentul
(UE) 2024/3190, BPA 1in sine poate fi necesar ca monomer sau ca materie primd in procesul de fabricatie, precum si
pentru a reactiona ulterior cu BADGE la fabricarea rasinilor epoxidice. Pentru aceste MCA specifice, regulamentul
respectiv autorizeazd utilizarea BPA la fabricarea acestor MCA specifice, dar prevede cd migrarea BPA in alimente
trebuie sd nu fie detectabila.

Q11. Ce se intampld cu alti bisfenoli care pot fi utilizati ca inlocuitori ai BPA, care pot avea proprietiti periculoase
similare?

Anumiti alti bisfenoli sau derivati ai bisfenolilor, care sunt utilizati la fabricarea MCA, pot avea, de asemenea, riscuri
similare cu BPA. Regulamentul (UE) 20243190 interzice utilizarea altor bisfenoli sau derivati ai bisfenolilor
enumerati in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 () ca urmare a clasificdrii lor armonizate ca
fiind ,mutageni”, ,cancerigeni”, ,toxici pentru reproducere” (,CMR”) din categoria 1A sau 1B sau ,perturbatori
endocrini pentru sdnitatea umana” din categoria 1. Pentru majoritatea bisfenolilor si a derivatilor lor, proprietatile
lor de a fi toxici pentru reproducere si perturbatori endocrini sunt, in mod normal, cele mai relevante proprietati
periculoase.

Cu toate acestea, articolul 6 din Regulamentul (UE) 2024/3190 permite autorizarea utilizdrii unor astfel de bisfenoli
periculosi sau a unor derivati periculosi ai bisfenolilor, avand in vedere faptul c¢i o anumita aplicatie care implicd un
contact cu alimente ar putea fi inevitabild, din cauza lipsei de alternative, si cu conditia ca operatorii economici sd
demonstreze cd nu existd niciun risc pentru consumatori ca urmare a aplicatiei specifice respective.

Q12. In cazul in care operatorii economici trebuie sd utilizeze alti bisfenoli periculosi, inclusiv bisfenol S (BPS), la
fabricarea MCA, cum pot demonstra ei ci nu existd niciun risc?

Articolul 6 din Regulamentul (UE) 20243190 permite autorizarea bisfenolilor periculosi sau a derivatilor periculosi
ai bisfenolilor pentru aplicatii specifice care implicd un contact cu alimente, in conformitate cu procedura de
autorizare previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. In conformitate cu articolul 6 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2024/3190, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) trebuie sd publice
orientdri privind informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor determinate de alti bisfenoli si de derivati
periculosi ai bisfenolilor din MCA pe care trebuie s le transmitd solicitantii. Astfel de informatii pot include, de
exemplu, consideratii relevante in mod specific pentru evaluarea riscurilor bisfenolilor sau, in cazul BPS, consideratii
relevante pentru noile informatii stiintifice care au devenit disponibile dupd evaluarea anterioard a riscurilor,
respectdnd in acelasi timp orientdrile stiintifice ale EFSA existente (') pentru cererile privind substantele care urmeaz3
sd fie utilizate in MCA din plastic.

Q13. Ce se intimpli pind cind EFSA publici orientirile privind informatiile necesare pentru evaluarea
bisfenolilor periculosi sau a derivatilor periculosi ai bisfenolilor?

Cererea de utilizare a unui bisfenol periculos sau a unui derivat periculos de bisfenol nu poate fi depusa inainte de
publicarea documentelor stiintifice mentionate la articolul 6 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2024/3190. Intre
timp, operatorii economici pot continua s introducd pe piatd MCA fabricate utilizand bisfenoli periculosi sau
derivati periculosi ai bisfenolilor (a se vedea tabelul de la intrebarea nr. 17). Prin urmare, in cazul BPS, utilizarea sa in
MCA din plastic rdimane permisa pana la publicarea documentelor stiintifice ale EFSA, sub rezerva limitei de migrare
specifice (LMS) actuale de 0,05 mg/kg. Utilizarea sa la fabricarea materialelor pentru invelirea recipientelor, de
exemplu ca liant polimeric, face in continuare obiectul normelor generale prevdzute in Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004 si al oriciror norme nationale specifice care ar putea exista in statele membre.

(") Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45|CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, JO L 353, 31.12.2008, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/oj.

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/applications/foodcontactmaterials/regulationsandguidance.
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Cu toate acestea, desi EFSA analizeazd ce informatii sunt necesare pentru evaluarea riscurilor utilizirii bisfenolilor
periculosi si a derivatilor periculosi ai bisfenolilor, operatorii economici care utilizeazd sau produc si introduc pe
piatd MCA fabricate utilizdnd BPS sau alti bisfenoli periculosi pot lua in considerare relevanta oriciror informatii
stiintifice noi. In ceea ce priveste BPS, ele includ informatii care au fost publicate de la evaluarea lor de citre
Comitetul stiintific pentru alimentatie (SCF) din 22 iunie 2000 (¥), care nu au fost luate in considerare de EFSA in
raportul ei tehnic privind BPS () publicat in 2020.

Ce se intAmpld dupi publicarea de citre EFSA a orientirilor privind informatiile necesare pentru evaluarea
riscurilor generate de prezenta bisfenolilor periculosi?

In conformitate cu articolul 5 alineatul (3) litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) 2024/3190, operatorii
economici care doresc sd continue sd introducd pe piatd MCA fabricate cu un bisfenol periculos sau cu un derivat
periculos de bisfenol, pentru care se aplicd o clasificare armonizata relevantd la momentul publicirii orientdrilor de
citre EFSA, vor avea la dispozitie 9 luni pentru a solicita o derogare de la interdictie. in conformitate cu articolul 5
alineatul (3) litera (a) punctul (i) din regulamentul respectiv, operatorii economici trebuie, in plus, si poatd
demonstra cd MCA la fabricarea ciruia este utilizat un bisfenol periculos sau un derivat periculos de bisfenol se afla
deja pe piatd la momentul publicirii informatiilor de citre EFSA. In caz afirmativ, MCA poate continua si fie
introdus pe piatd dupd aceastd datd pand cidnd Comisia ia o decizie cu privire la posibilitatea de a continua sau nu
introducerea pe piata.

In cazul in care nu a fost depusd o cerere de autorizare in termen de 9 luni de la publicarea informatiilor de citre
EFSA, MCA nu mai poate fi introdus pe piati (a se vedea, de asemenea, intrebarea nr. 39). MCA care nu se afld deja
pe piatd la momentul publicarii de citre EFSA a orientdrilor privind informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor
bisfenolilor sau ale derivatilor periculosi ai bisfenolilor nu pot fi introduse ulterior pe piatd. Cu toate acestea, in
ambele cazuri, ar putea fi depusd o cerere de autorizare la o datd ulterioard.

Ce se intimpld in cazul in care o clasificare armonizati relevanti se aplicd in viitor unui bisfenol sau unui
derivat de bisfenol, dupd publicarea orientirilor de citre EFSA?

Pentru bisfenolii periculosi sau derivatii periculosi ai bisfenolilor care sunt clasificati conform clasificirii armonizate
relevante numai dupd data la care EFSA pune la dispozitie orientdrile, operatorii economici vor avea la dispozitie 9
luni de la data la care se aplici clasificarea pentru a depune o cerere de derogare de la interdictia de utilizare a
bisfenolului periculos sau a derivatului periculos de bisfenol daci doresc ca MCA si rimani pe piata. In caz contrar,
utilizarea bisfenolului periculos sau a derivatului periculos de bisfenol la fabricarea MCA si introducerea pe piat a
MCA nu va fi permisd dupd 9 luni de la data la care se aplicd clasificarea relevantd. Cu toate acestea, astfel cum s-a
explicat mai sus, o cerere de autorizare ar putea fi depusa ulterior i, in cazul in care este aprobatd, MCA la fabricarea
cdrora se utilizeazd bisfenolul periculos sau derivatul periculos de bisfenol ar fi permise pe piata.

In cazul in care un bisfenol sau un derivat de bisfenol autorizat in prezent pentru utilizare la fabricarea MCA din
plastic (%) este inclus ulterior in tabelul 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, se
calificd drept bisfenol periculos sau derivat periculos de bisfenol, articolul 6 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) nr. 10/2011 s-ar aplica de la data la care aceasti clasificare armonizatd devine aplicabild, ceea ce inseamnd ci ar
intra astfel numai in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2024/3190 si nu ar mai fi inclus in lista din anexa I
la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

De la ce datd un bisfenol periculos este clasificat ca atare?

Un bisfenol sau un derivat de bisfenol este considerat un ,bisfenol periculos” sau un ,derivat periculos de bisfenol” de
la data la care se aplicd clasificarea armonizatd in conformitate cu regulamentul de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 12722008 care adoptd clasificarea substantei, tinind seama de orice perioade de tranzitie relevante previzute in
modificarea respectivi.

() hittps:/[food.ec.europa.cu/document/download/e426f49¢-3566-4cd8-93af-5118c7al560c_en.
https:/[doi.org/10.2903/sp.efsa.2020.EN-1844.
(") Anexa Ila Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei.
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Q17. Care sunt ceilalti bisfenoli si derivati ai bisfenolilor considerati in prezent ca fiind periculosi si care intri in
domeniul de aplicare al articolului 5?

La momentul intrdrii in vigoare a Regulamentului (UE) 2024/3190, decizia privind clasificarea a cinci bisfenoli sau
derivati de bisfenoli, altii decit BPA, ca fiind ,mutageni”, ,cancerigeni”, ,toxici pentru reproducere” din categoria 1A
sau 1B sau ,perturbatori endocrini pentru sandtatea umana” din categoria 1 a fost deja adoptati (a se vedea tabelul

de mai jos).
e cas | Ot dn k) g v
Bisfenol S (BPS) 80-09-1 Repr. 1B
4,4’ -izobutiletilidendifenol 6807-17-6 Repr. 1B
Fenolftaleind 77-09-8 Carc. 1B
Bisfenol AF (BPAF) 1478-61-1 Repr. 1B
Tetrabrombifenol-A (TBBPA) 79-94-7 Carc. 1B

In scopuri practice, Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA) a pregitit o serie de tabele Excel (') care
contin toate actualizdrile clasificirii si etichetdrii armonizate a substantelor periculoase, care sunt enumerate in
tabelul 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. In plus, pe site-ul ei de internet este disponibil un
registru de intentii de clasificare i etichetare pand la definitivare, in care sunt enumerate intentiile si propunerile
primite de ECHA de clasificare si etichetare armonizate noi sau revizuite ale unei substante (*2).

De asemenea, se poate observa cd, la momentul adoptdrii prezentelor orientdri, la 17 septembrie 2024 a fost publicat
un aviz al Comitetului pentru evaluarea riscurilor (CER) al ECHA (*®) cu privire la o clasificare armonizatd propusd
(Repro. 1B) pentru bisfenol F (4,4-metilendifenol) (nr. CAS 620-92-8).

” A

Desi Regulamentul (UE) 2024/3190 defineste ,bisfenolii periculosi” si ,derivatii periculosi de bisfenol” in raport cu
clasificarea armonizatd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, la determinarea sigurantei si a caracterului
adecvat al alternativelor, operatorii economici ar putea si ia in considerare evolutiile in curs de derulare in ceea ce
priveste noile informatii stiintifice si masurile luate in procesul de clasificare, inclusiv propunerile in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si autoclasificarea.

Q18. Care bisfenoli si derivati de bisfenoli trebuie enumerati intr-o declaratie de conformitate in temeiul
articolului 8 si al punctului 5 din anexa III la Regulamentul (UE) 2024/3190?

Toti bisfenolii si derivatii de bisfenoli care sunt utilizati la fabricarea unui MCA, nu numai cei care sunt definiti ca
periculosi, trebuie sd fie enumerati in declaratia de conformitate pentru a se stabili conformitatea cu articolul 4 din
Regulamentul (UE) 2024/3190.

Q19. Ce informatii privind statutul substantelor alternative mentionate la articolul 7 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/3190 ar trebui s transmiti operatorii economici?

In prezent, existd doar doud derogiri limitate pentru utilizarea BPA, astfel cum se specifica in anexa Il la Regulamentul
(UE) 2024/3190. Serviciile relevante ale Comisiei vor rdméne in contact cu operatorii economici care produc
articolele relevante destinate sd vind in contact cu alimentele sifsau cu organizatiile lor reprezentative in ceea ce
priveste informatiile care se preconizeazd ci vor viza statutul substantelor alternative. Astfel de informatii vor
include, probabil, disponibilitatea alternativelor, viabilitatea tehnici a acestora, precum si fezabilitatea lor economica.
In cazul in care substantele sau sistemele alternative fabricate cu substante care nu intrd in domeniul de aplicare al
regulamentului sunt considerate viabile, anexa II poate fi modificatd tinind seama de timpul necesar pentru
inlocuirea sistemelor actuale. In viitor, acest aspect poate viza si alti bisfenoli periculosi sau derivati periculosi de
bisfenoli pentru care se acordd o autorizatie specificd.

(") https:/[/echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp.
(") https:/[echa.europa.eu|registry-of-clh-intentions-until-outcome.
(") https:|[/echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236¢187fe 3e10.
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Q20

Q21

Q22

Q23

In plus, Comisia va tine seama de alte informatii existente privind disponibilitatea si caracterul practic al
alternativelor, care pot include informatii transmise de alte parti decat cele care fac obiectul obligatiei de raportare.

CONFORMITATE SI TESTARE

Cum poate fi demonstrati conformitatea cu Regulamentul (UE) 2024/3190?

Articolul 3 din Regulamentul (UE) 2024/3190 interzice utilizarea BPA la fabricarea MCA. In primul rand,
documentele justificative care insotesc declaratia de conformitate pot demonstra cd BPA nu a fost utilizat la
fabricarea MCA, incluzand, de exemplu, o listd a monomerilor sau a materiilor prime care au fost utilizate. in astfel
de situatii, verificarea suplimentard a conformititii prin testare este la latitudinea operatorului economic.

In ceea ce priveste articolele destinate si vind in contact cu alimentele in care BPA poate fi utilizat in conformitate cu
anexa II la regulament, va fi necesar sd se demonstreze cd migrarea BPA nu depiseste limita de detectie, ceea ce poate
fi obtinut, de exemplu, prin testarea migrarii sau modelare matematicd. Documentatia trebuie sd confirme, in plus, cd
au fost respectate si alte restrictii, de exemplu, dovada proceselor de curdtare si de spilare.

In cazul in care la fabricarea MCA a fost utilizat un alt bisfenol sau derivat de bisfenol, conformitatea cu articolul 4
poate fi obtinutd efectudnd o testare prin metode analitice a prezentei BPA rezidual in MCA sau pe baza datelor
privind prezenta BPA ca impuritate, ceea ce este deosebit de relevant pentru anumiti derivati ai BPA, cum ar fi
BADGE.

Atunci cind testarea se efectueazd pe materiale la fabricarea cdrora s-a folosit BPA sau un alt bisfenol, la fel ca pentru
toate MCA, este la latitudinea operatorului economic sau a persoanei (persoanelor) competente si determine anumiti
parametri ai testului, de exemplu selectarea scenariului cel mai pesimist, pentru a evita testarea fiecdrui produs. Odatd
ce a(u) fost testat(e) un esantion (esantioane) reprezentativ(e), in mod normal, nu ar trebui si fie necesar sd se continue
testarea de fiecare datd cAnd materialele sunt transferate in lantul de aprovizionare si, de exemplu, combinate ulterior
in articole multistratificate cu alte materiale pentru fabricarea cirora nu s-au folosit BPA sau alti bisfenoli. Cu toate
acestea, in cele din urmd, operatorii economici sunt cei care aleg modul de verificare a conformitatii.

Este obligatoriu si se demonstreze absenta BPA prin analize de laborator?

Regulamentul (UE) 2024/3190 nu prevede obligativitatea efectudrii de teste prin metode analitice. Cu toate acestea,
articolul 9 stabileste normele de verificare a conformititii in cazul in care se utilizeazd astfel de teste. Acest aspect
este deosebit de relevant in cazul in care BPA poate fi utilizat in conformitate cu restrictiile previzute in anexa II, dar
migrarea sa in alimente trebuie sd nu fie detectabild, sau in cazul in care a fost utilizat un alt bisfenol sau derivat de
bisfenol, cum ar fi BADGE, dar prezenta BPA reziduald nu este permisi in conformitate cu articolul 4.

Limita de detectie de 1 pg/kg (1 ppb sau 0,001 mg/kg) este fezabild si practici in scopul asigurdrii
conformititii si a aplicirii legislatiei?

In cursul discutiilor care au precedat adoptarea Regulamentului (UE) 2024/3190, o limitd de detectie (LOD) de
0,001 mg/kg (1 pg/kg) a fost sustinuti si consideratd fezabild de citre statele membre pentru detectarea BPA. Pentru
a contribui la o aplicare uniforma si la asigurarea respectdrii dispozitiilor regulamentului respectiv, articolul 9
conferd un rol laboratorului de referintd al Uniunii Europene (EURL) in elaborarea unor metode posibile, in
colaborare cu laboratoarele nationale de referintd.

Elaborarea parametrilor pentru verificarea conformitdtii, inclusiv a unei limite de detectie diferite de 1 ug/kg, si a altor
abordiri va depinde de metodele care vor fi selectate in cele din urmd in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din
regulament. Informatiile vor fi puse la dispozitia publicului in timp util.

Aceastd limitd de detectie se aplicd pentru migrare sau pentru cantitatea de BPA rezidual?

Articolul 9 din Regulamentul (UE) 2024/3190 se poate aplica fie pentru testarea migrarii BPA din articolele destinate
sd vind in contact cu alimentele prevdzute in anexa II, pentru care migrarea trebuie si nu fie detectatd; fie pentru
verificarea conformitdtii cu cerinta care decurge din articolul 4 din regulamentul respectiv, potrivit cdreia MCA care
au fost fabricate utilizand alti bisfenoli sau derivati de bisfenoli trebuie sd nu contind BPA rezidual. Limita de detectie
de 1 pg/kg stabilitd in regulamentul respectiv se aplicd pentru verificarea conformititii in ambele cazuri, cu exceptia
cazului in care activitatea EURL conduce la o concluzie diferita.
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Q24. Limita de detectie se aplici pentru BPA ca o ,substanti addugatd neintentionat” (,NIAS”) sau ca un

Q25

Q26.

Q27

Q28

contaminant?

Regulamentul (UE) 2024/3190 pune accentul pe utilizarea BPA la fabricarea anumitor MCA si nu pe prezenta lui.
Aceasta se datoreaza faptului cd principala sursd de BPA din MCA provine din utilizarea sa intentionata la fabricarea
MCA, in mod normal ca monomer in materiale precum materialele plastice si materialele pentru invelirea
recipientelor. Pentru a respecta articolul 4 din regulament, in cazul in care la fabricarea MCA se utilizeaza alti
bisfenoli sau derivati de bisfenoli, cum ar fi BADGE, ar trebui sd se asigure absenta BPA ca NIAS. Aceasta se poate
realiza prin asigurarea puritdtii substantei initiale §i prin bune practici de fabricatie pe tot parcursul productiei,
pentru a evita produsii de reactie si de degradare indezirabili. Dacd un astfel de control nu poate fi realizat, iar
utilizarea altor bisfenoli sau derivati de bisfenoli ar permite prezenta BPA, ar trebui utilizate materii prime alternative.

Cu toate acestea, Regulamentul (UE) 2024/3190 nu interzice pur si simplu prezenta BPA in MCA, deoarece aceastd
prezentd poate proveni din surse accidentale, in special ca urmare a contamindrii din fluxurile de reciclare in care
nivelurile de BPA sau de alti bisfenoli periculosi nu pot fi reduse la zero.

Existd obligatia de a emite o declaratie de conformitate pentru toate MCA care intrd in domeniul de aplicare
al Regulamentului (UE) 2024/3190 chiar daci nu s-a utilizat BPA?

Da, toate materialele specificate la articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 20243190, inclusiv articolele
multimateriale, trebuie si fie insotite de o declaratie de conformitate, chiar dacd nu s-a utilizat BPA in procesul de
fabricatie. Aceasta inseamnd, de exemplu, cd cernelurile tipografice si alte materiale care intrd in domeniul de
aplicare al regulamentului si care sunt destinate si vind in contact cu alimentele si/sau sd facd parte dintr-un articol
finit destinat si vind in contact cu alimentele necesitd o declaratie de conformitate. Articolele finite multimateriale
sau multistrat destinate s3 vind in contact cu alimentele trebuie, in plus, si fie insotite de o declaratie de conformitate
care indeplineste cerintele privind informatiile pe care trebuie sd le contind, previzute in anexa IIL

Cui i revine responsabilitatea de a emite declaratia de conformitate?

Declaratia de conformitate ar trebui emisd de operatorii economici in toate etapele, inclusiv pentru materialele
intermediare destinate sd vind in contact cu alimentele si pentru articolele finite destinate sd vind in contact cu
alimentele, cu exceptia etapei de vinzare cu amanuntul; de exemplu, operatorii economici care vind articole de
bucdtirie consumatorilor nu trebuie sd furnizeze declaratia de conformitate consumatorilor, dar trebuie sd aibd o
declaratie de conformitate disponibild in documentatia lor de conformitate, care poate fi solicitatd de o autoritate
competentd a unui stat membru impreund cu documentatia justificativa.

Sunt necesare mai multe declaratii de conformitate dacd MCA intrd in domeniul de aplicare al altor norme
specifice ale Uniunii?

Nu existd un format specific pentru declaratia de conformitate i, ca atare, informatiile prevdzute in declaratia de
conformitate in temeiul Regulamentului (UE) nr. 10/2011 nu trebuie si fie dublate i pot fi incorporate in acelasi
document unic impreund cu informatiile suplimentare previzute de Regulamentul (UE) 2024/3190.

Existd obligatia de a emite o declaratie de conformitate pe parcursul perioadelor de tranzitie si anume de la
data intririi in vigoare a Regulamentului (UE) 2024/3190?

Da, deoarece respectarea restrictiilor, inclusiv a LMS (0,05 mg/kg) pentru materialele plastice si materialele pentru
invelirea recipientelor, nu a fost incd asiguratd. Transferul de informatii care indicd utilizarea BPA sau a altor bisfenoli
sau derivati de bisfenoli va ajuta, in plus, intreprinderile din lantul de productie si de aprovizionare si gestioneze
productia si introducerea pe piatd a articolelor finite, daci este necesar, inainte de incheierea perioadelor de tranzitie.

Intrucat unele MCA, in special materiile prime si materialele intermediare, vor fi introduse pe piatd inainte de intrarea
in vigoare a Regulamentului (UE) 2024/3190, este posibil ca o parte din informatiile solicitate in anexa III pentru
declaratia de conformitate, cum ar fi o listd a bisfenolilor sau a derivatilor de bisfenoli care au fost utilizati, sd nu fie
disponibile in practicd pentru operatorii economici care primesc aceste MCA si care le introduc ulterior pe piatd, de
exemplu ca articole finite destinate si vind in contact cu alimentele. Prin urmare, este relevant si se ia in considerare
astfel de scenarii in timpul activitdtilor de asigurare a conformitatii si in scopul aplicarii legislatiei, in timpul fazei de
tranzitie.
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Q29.

Q30.

Q3L

Q32.

INTRODUCEREA PE PIATA

MCA fabricate cu BPA pot fi exportate in tari terte?

Scopul legislatiei Uniunii in materie de MCA este de a garanta siguranta MCA, care, in ,starea lor de produs finit”, sunt
introduse pe piata Uniunii i vin in contact cu alimente destinate pietei Uniunii [a se vedea, cu toate acestea, si
articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care face ca legislatia alimentard a Uniunii s fie aplicabild
exporturilor in anumite circumstante]. In principiu, articolele care urmeazi sd vind in contact cu alimente destinate
pietei unei tari terte nu sunt considerate ca intrind in domeniul de aplicare al Regulamentului MCA. Cu toate
acestea, este responsabilitatea operatorilor economici, aflati sub controlul statelor membre, si se asigure cd MCA, fie
ca materiale intermediare, fie ca articole finite, introduse pe piata Uniunii, dar destinate exportului citre o tard tertd,
sunt insotite de documente adecvate pentru a asigura trasabilitatea, inclusiv o demonstratie clard a destinatiei, si care
sd permitd statelor membre si verifice dacd nu sunt deturnate si introduse pe piata Uniunii.

Ce se intimpld cu MCA importate din tiri terte?

Toate MCA, inclusiv cele care nu au venit incd in contact cu alimentele, precum si articolele care vin deja in contact cu
alimentele, de exemplu ambalajele alimentare, fac obiectul acelorasi norme privind introducerea pe piata Uniunii. in
cazul in care aceste articole au fost fabricate utilizind BPA in afara Uniunii, ele nu vor mai fi permise pe piata
Uniunii dupd incheierea perioadei de tranzitie relevante, cu exceptia cazului in care se aplicd una dintre derogdrile
previzute in anexa II la regulament. In mod similar, MCA fabricate utilizand bisfenoli sau derivati de bisfenoli vor
trebui sd respecte articolul 4 din regulament, iar absenta BPA rezidual in aceste MCA va trebui demonstratd, dacd
sunt introduse pe piata Uniunii, folosind aceleasi metode ca in cazul MCA fabricate in Uniune (a se vedea, de
asemenea, sectiunea de mai jos privind ,dispozitiile tranzitorii”).

Operatorii economici care importd MCA din tdri terte trebuie, in plus, sa respecte articolul 5 din regulament privind
interzicerea utilizdrii unor bisfenoli periculosi, altii decat BPA, sau a unor derivati periculosi de bisfenoli i, daci este
necesar, s depund o cerere de autorizare a utilizarii unui bisfenol periculos, altul decat BPA, sau a unui derivat
periculos de bisfenoli, in conformitate cu articolul 6, si sd respecte cerintele de raportare previzute la articolul 7.

Ce se intampli cu BPA care poate fi prezent in alimente care nu provine din MCA introduse pe piata Uniunii,
cum ar fi echipamentele de productie alimentara utilizate intr-o tard tertd? Sau cu BPA care ar putea fi deja
prezent in alimente, de exemplu, ca urmare a contamindrii mediului?

Este posibil ca BPA sd poata fi detectat in alimentul in sine, fie din cauza utilizdrii MCA ca echipament de productie
alimentard intr-o tard tertd, din care BPA a migrat, fie ca urmare a migrdrii din MCA reciclate, fie ca urmare a
contamindrii alimentului din mediu. Cu toate acestea, normele Uniunii privind MCA oferd posibilitatea de a tine
seama de faptul cd BPA a provenit dintr-o altd sursd decat MCA introduse pe piata Uniunii, inclusiv productia si
prelucrarea produselor alimentare din tari terte, precum si din contaminarea mediului. In acest caz, operatorul
economic ar trebui sd fie in masurd si explice sau si demonstreze modul in care a aparut BPA.

Informatiile care ar putea deveni disponibile in viitor in ceea ce priveste prezenta neintentionatd a BPA in alimente,
inclusiv in cele provenite din tari terte, vor ajuta Comisia si statele membre s analizeze ce mdsuri viitoare — dac3 este
cazul — ar putea fi necesare pentru a proteja si mai mult consumatorii.

DISPOZITII TRANZITORII

Din perspectiva unui operator economic, care este perioada de tranzitie relevanti pentru introducerea pe
piata Uniunii a unui articol destinat si vind in contact cu alimentele?

Materialele si articolele destinate sd vind in contact cu alimentele in orice etapd de fabricatie si inclusiv articolele finite
destinate sd vind in contact cu alimentele pot fi introduse pe piatd pentru prima datd in termen de 18 luni de la
intrarea in vigoare a Regulamentului (UE) 2024/3190 (pand la 20 iulie 2026), in conformitate cu articolul 11
alineatul (1) pentru articolele de unica folosintd si cu articolul 12 alineatul (1) pentru articolele reutilizabile.
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In plus, unele materiale si articole specifice destinate s vini in contact cu alimentele pot fi introduse pe piatd pentru
prima datd in termen de 36 de luni de la intrarea in vigoare (pand la 20 ianuarie 2028). Ele includ MCA de unicd
folosintd (ambalaje) pentru fructe si legume (), precum si produse pescdresti (**) si ambalajele pe care s-a aplicat un
material de invelire a recipientelor pe bazd de BPA pe suprafata exterioard, in conformitate cu articolul 11 alineatul
(2). Materialele si articolele finite reutilizabile destinate si vind in contact cu alimentele care sunt utilizate ca
echipamente profesionale de productie alimentard, cu exceptia celor mentionate in anexa I la Regulamentul
(UE) 2024/3190, cum ar fi formele din plastic pentru alimente, piesele pentru masini, precum si recipientele tratate
cu materiale de invelire a recipientelor cu o capacitate mai micd de 1 000 de litri, pot fi, de asemenea, introduse pe
piatd pentru prima dati in starea lor de produs finit pentru utilizare finald pand la 20 ianuarie 2028, in conformitate
cu articolul 12 alineatul (2).

In toate cazurile, prima introducere pe piatd a articolului finit destinat s vind in contact cu alimentele poate avea loc
numai dupi ce etapele de fabricatie sunt finalizate sau articolul finit destinat sd vind in contact cu alimentele a fost
importat, iar articolele finite sunt pastrate pentru vanzare sau transfer.

Q33. Dispozitiile tranzitorii se aplicd si ,materialelor intermediare”, cum ar fi materialele pentru invelirea
recipientelor sau rasinile pentru materialele plastice?

MCA pot fi introduse pe piatd in diferite stadii de fabricatie sau in diferite puncte de-a lungul lantului de aprovizionare
si in momente diferite. De exemplu, prepolimerii pentru productia de materiale pentru invelirea recipientelor
destinate sd vind In contact cu alimentele pot fi introdusi pe piatd si pusi la dispozitia unui producitor de materiale
pentru invelirea recipientelor destinate s vind in contact cu alimentele. Aceasta este o etapd Inainte ca formula de
invelire si fie finalizatd si aplicatd pe un substrat metalic, pentru a forma articolul finit destinat sd vind in contact cu
alimentele, care este introdus ulterior pe piata.

Cu toate acestea, din motive de claritate juridicd si, in special, pentru a contribui la asigurarea conformitatii si a
aplicdrii legislatiei, datele de la sfarsitul perioadelor de tranzitie se aplicd in mod specific introducerii pe piatd a
articolelor finite destinate si vind in contact cu alimentele. Printre ele se numard majoritatea ambalajelor alimentare,
cum ar fi conservele tratate cu materiale pentru invelirea recipientelor, precum si materialele si articolele reutilizabile
destinate sd vind in contact cu alimentele, in special cele utilizate de consumatori, cum ar fi articolele de bucitarie si
articolele de masd. Se aplicd definitia ,introducerii pe piatd” prevdzutd la articolul 2 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

In mod logic si pentru a continua fabricarea articolelor finite destinate si vina in contact cu alimentele, materialele
intermediare, cum ar fi prepolimerii si materialele pentru invelirea recipientelor, pot fi puse in continuare la
dispozitia urmitoarei intreprinderi din lantul de productie. Teoretic, materialele intermediare pot fi introduse pe
piatd inclusiv pana la sfarsitul perioadei (perioadelor) de tranzitie relevante, desi, in practicd, va fi nevoie de suficient
timp inainte de sfarsitul perioadelor de tranzitie pentru a permite prelucritorilor si producitorilor de articole finite
sd finalizeze si sd introducd pe piatd articolele finite inainte de sfarsitul perioadelor de tranzitie.

Spre deosebire de articolele finite destinate sd vind in contact cu alimentele, nu existd dispozitii privind continuarea
introducerii pe piatd sau epuizarea stocurilor de materiale intermediare destinate sd vind in contact cu alimentele.
Dupd incheierea perioadelor de tranzitie relevante, materialele intermediare nu mai pot fi utilizate pentru producerea
de articole finite destinate sd vind in contact cu alimentele care urmeaza si fie introduse pe piata Uniunii.

Q34. Articolul finit destinat sd vind in contact cu alimentele poate rimane atunci pe piata Uniunii sau trebuie
retras de la comercializare?

In conformitate cu articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/3190, articolele finite de unici folosinta
destinate si vind in contact cu alimentele — in principal ambalajele — care au fost introduse pentru prima datd pe
piatd (de exemplu, de citre producitorul lor) in perioada de tranzitie de 18 sau 36 de luni, dupd caz, si care trebuie
incd si fie umplute cu alimente, pot riméne ulterior pe piatd pentru o perioadd de pand la un an, pentru a avea timp
sd fie umplute cu alimente. Ulterior, cu conditia ca articolele si fi fost umplute, alimentele ambalate pot fi vAndute
punctelor de vinzare cu amdnuntul si, ulterior, consumatorilor, pana la epuizarea stocurilor (sau pand la expirarea
datei durabilitdtii minimale sau a termenelor de valabilitate). Articolele finite de unica folosintd destinate si vind in
contact cu alimentele umplute deja cu alimente si introduse pentru prima dati pe piatd in perioada de tranzitie de 18
sau 36 de luni, inclusiv cele importate, pot rdmdne, si ele, pe piatd pand la epuizarea stocurilor. Articolele finite de
unica folosintd destinate sd vind in contact cu alimentele care nu au fost incd introduse pe piatd pentru prima datd
pani la sfarsitul celei de a 18-a sau al celei de a 36-a luni, dupi caz, nu mai pot fi introduse pe piatd pentru prima
data.

(*) Fructe si legume, cu exceptia produselor definite in anexa I la Directiva 2001/112/CE a Consiliului din 20 decembrie 2001 privind
sucurile de fructe si anumite produse similare destinate consumului uman. JO L 10, 12.1.2002, p. 58. ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/2001/112/oj.

(") Produse pesciresti, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29
aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine animald. JO L 139, 30.4.2004, p. 55.
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853oj.
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Q37.

Articolul 12 alineatul (3) din regulament permite ca articolele finite reutilizabile destinate s3 vind in contact cu
alimentele, care au fost introduse pentru prima datd pe piatd (de exemplu, de citre producitorul sau importatorul
lor) in perioada de 18 sau de 36 de luni, dupd caz, sd rdimand pe piatd timp de un an in scopul transferului si
vanzdrii, inclusiv cdtre consumatori (de exemplu, articole de bucitdrie) sau citre o intreprindere care va utiliza
echipamentul pentru a produce, a prelucra sau a distribui alimente. Ulterior, articolele finite reutilizabile destinate sd
vind in contact cu alimentele nu mai pot fi introduse pe piatd in conformitate cu definitia ,introducerii pe piatd” de la
articolul 2 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. Se include transferul sau transferul preconizat
citre consumatori (cum ar fi vanzarea de articole de bucitirie) sau citre un alt operator economic (cum ar fi vinzarea
de echipamente profesionale de productie alimentard).

Articolele finite reutilizate destinate si vind in contact cu alimentele pot rimane in proprietatea unui operator
economic la sfarsitul perioadei de un an, si anume dupa 20 iulie 2027 sau 20 iulie 2029, dupd caz. Operatorul
economic respectiv nu poate revinde articolele, nu le poate distribui sau transfera in niciun fel, in conformitate cu
definitia de la articolul 2 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si prin raportare la Ghidul
albastru al Comisiei Europene ('), care include leasingul sau inchirierea unui produs de la o intreprindere la alta. Cu
toate acestea, operatorul economic care detinea legal articolul destinat si vind in contact cu alimentele la sfarsitul
perioadei de un an poate continua si il utilizeze pand cand el inceteazd si mai fie functional sau pand cind
operatorul din sectorul alimentar alege sa il inlocuiascd, cu conditia ca articolul respectiv si rdimana in proprietatea
sa legald. Acest caz este valabil, de exemplu, pentru echipamentele profesionale de productie alimentard utilizate de
intreprinderile din sectorul alimentar, cum ar fi formele pentru produse de cofetirie, precum si pentru articolele
reutilizabile, cum ar fi ustensilele pentru gitit, recipientele si alte articole pentru distribuirea de alimente, utilizate de
furnizorii de servicii de catering, de restaurante si de alte intreprinderi in cadrul activitatilor lor obisnuite.

Care echipamente sunt considerate a fi ,,echipamente profesionale de productie alimentara”?

Echipamentele profesionale de productie alimentard includ articolele destinate si vind in contact cu alimentele
utilizate de o intreprindere din sectorul alimentar intr-o unitate de productie sau prelucrare a alimentelor pentru a
produce alimente destinate introducerii pe piatd. Ele includ, de exemplu, forme pentru produse de cofetirie,
garnituri, pompe, flanse, dispozitive de misurare si vizoare, astfel cum se mentioneazd in considerentul 21 din
regulament, desi aceasta nu este o listd exhaustivd. Clasificarea unui articol destinat sd vind in contact cu alimentele
drept ,echipament profesional de productie alimentard” in sensul articolului 12 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2024/3190 ar trebui sd aibd loc de la caz la caz, tindnd seama de justificarea pentru perioada de tranzitie mai
lungd prevdzutd in considerentul 21 din regulamentul respectiv. Aceastd justificare include utilizarea unui articol ca
o componentd care functioneazi ca parte a unei instalatii mai mari i care necesitd o perioadd lungd de timp pentru
a fi inlocuitd cu o component care a fost fabricatd fird a utiliza BPA, in special pentru a evita necesitatea de a inlocui
intregul sistem de productie alimentara.

Ce se intdimpli cu articolele de unici folosinti destinate s3 vind in contact cu alimentele pentru care este
permisd o perioadi de 36 de luni, dar care sunt umplute si cu alte produse alimentare, de exemplu, conserve
care contin si peste si paste fdinoase?

Articolele finite de unicd folosintd destinate s vind in contact cu alimentele destinate conservarii unuia dintre
produsele alimentare enumerate la articolul 11 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2024/3190 pot
beneficia de perioada de tranzitie de 36 de luni in conformitate cu regulamentul, indiferent dacd aceste produse
alimentare sunt amestecate sau nu cu alte ingrediente. Cu toate acestea, operatorii economici, inclusiv operatorii din
sectorul alimentar, ar trebui si ia notd de baza pe care s-a acordat o perioadd de tranzitie prelungitd pentru
produsele alimentare specifice respective si pentru ingredientele principale ale produselor alimentare pentru care
intentioneaza si utilizeze articolele finite de unici folosinta destinate sd vind in contact cu alimentele.

A

Ce se intimpli in cazul perioadelor de tranzitie pentru MCA importate?

Aceleasi norme se aplicd atdit MCA importate, cat si celor produse in UE, in masura in care sunt introduse pe piata
Uniunii.

Astfel, materialele finite de unicd folosintd destinate s vind in contact cu alimentele (de reguld, ambalajele) trebuie
introduse pe piatd inainte de sfarsitul perioadelor de 18 sau de 36 de luni, in functie de tipul de aliment cu care
urmeazd sd fie umplute, indiferent dacd sunt sau nu importate. Ulterior, articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2024/3190 permite o perioadd de un an pentru articolele finite de unicd folosintd destinate s vind in contact
cu alimentele care sunt goale si care trebuie umplute cu produse alimentare. Articolele finite de unicd folosintd
destinate sa vind in contact cu alimentele care nu sunt introduse pe piata Uniunii inainte de sfarsitul perioadelor de
tranzitie relevante si care nu sunt incd umplute cu alimente nu mai pot fi introduse pe piatd dupd perioada respectiva.

(") Comunicarea Comisiei intitulatd ,Ghidul albastru” din 2022 referitor la punerea in aplicare a normelor UE privind produsele.
JO C 247, 29.6.2022, p. 1. https:|[eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=0j:JOC_2022_247_R_0001.
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Materialele finite reutilizabile destinate sa vind in contact cu alimentele, inclusiv articolele de bucitirie, articolele de
masd si echipamentele profesionale de productie alimentar, trebuie introduse mai intai pe piatd, si anume de citre
un importator, inainte de sfarsitul perioadelor de 18 sau, respectiv, de 36 de luni, in conformitate cu regulamentul.
Dupd incheierea perioadei respective, se prevede o perioadd suplimentard de un an pentru ca toate intreprinderile,
inclusiv importatorii din Uniune sau intreprinderile din Uniune, sd vanda consumatorilor si operatorilor din sectorul
alimentar articolele finite reutilizabile destinate sd vind in contact cu alimentele, care sunt importate.

Q38. Existd masuri tranzitorii previzute la articolul 4 cu privire la prezenta BPA rezidual?

Nu existd mdsuri tranzitorii specifice prevazute la articolul 4. Cu toate acestea, intentia articolului respectiv este de a
se asigura cd, odatd ce BPA este interzis la fabricarea MCA, el nu ar trebui si fie prezent nici ca reziduu provenind
din utilizarea derivatilor de BPA, cum ar fi BADGE, sau a altor bisfenoli sau derivati de bisfenoli. Intrucat
Regulamentul (UE) 20243190 prevede masuri tranzitorii in ceea ce priveste utilizarea BPA, este de inteles cd se
aplicd aceleasi perioade de tranzitie in ceea ce priveste prezenta BPA rezidual ca urmare a utilizdrii altor bisfenoli sau
derivati de bisfenoli. Prin urmare, verificarea conformitatii cu articolul 4 ar trebui sd inceapd numai dupd incheierea
perioadelor de tranzitie relevante.

Q39. Vor exista perioade de tranzitie aplicabile altor bisfenoli periculosi si derivati periculosi de bisfenoli?

Alti bisfenoli periculosi si derivati periculosi de bisfenoli pot fi utilizati in continuare, sub rezerva dispozitiilor
articolelor 5 si 6 din regulament (a se vedea sectiunea de mai sus privind alti bisfenoli si derivati de bisfenoli). in
cazul in care se depune o cerere si se acordd o autorizatie pentru o aplicatie specificd implicind un contact cu
alimentele, anexa II la Regulamentul (UE) 2024/3190 va fi modificatd. in cazul in care autorizatia nu este acordati,
s-ar putea stabili o perioadd de tranzitie pentru utilizarea bisfenolului periculos sau a derivatului periculos de
bisfenoli atunci cand se ia decizia de a nu acorda autorizatia.

QA40. Ar fi posibil sd se includd un calendar ca reprezentare grafici a diferitelor perioade de tranzitie/date de

aplicare?

A se vedea mai jos. Diagrama are doar scop ilustrativ si nu acoperd neapdrat fiecare scenariu pentru fiecare operator
€conomic.

12/13 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6721/oj
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Prezentare generald a perioadelor de tranzitie pentru MCA care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2024/3190 al Comisiei. Tabelul are doar rol ilustrativ si nu acoperd fiecare scenariu. El
ar trebui citit in coroborare cu rispunsurile oferite la intrebdrile anterioare si cu regulamentul

MCA care respectd normele aplicabile la
data de la care se aplica regulamentul (20
ianuarie 2025)

+ 18 luni
Pani la 20 iulie 2026

+ alte 12 luni
Pani la 20 iulie 2027

+ 36 luni
Pand la 20 ianuarie 2028

+ alte 12 luni
Pand la 20 ianuarie 2029

Nu existd o datd
specificatd

Articole finite de unici folosintd
destinate sd vind in contact cu
alimentele (de exemplu, ambalaje
din metal, cum ar fi o conservi), cu
exceptia celor mentionate la punctul
B

Nu mai pot fi introduse
pentru prima datd pe piata
UE. Ambalajele neumplute
pot ramane pe piatd timp
de 1 an pentru umplere cu
alimente

Orice ambalaj neumplut
trebuie si fi fost umplut
cu produse alimentare si
sigilat

Ambalajele alimentare
umplute pot riméne
pe piata UE pénd la
epuizarea stocurilor

Articole finite de unici folosinti
destinate si vind in contact cu
alimentele pentru conservarea
fructelor, legumelor si a produselor
pesciresti sau pe care s-a aplicat un
material pentru invelirea
recipientelor, fabricat utilizind BPA,
dar numai pe suprafata metalicd
exterioard

Nu mai pot fi introduse
pentru prima datd pe
piata UE. Ambalajele
neumplute pot rimane
pe piatd timp de 1 an
pentru umplere cu
alimente

Orice ambalaj neumplut
trebuie si fi fost umplut
cu produse alimentare si
sigilat

Ambalajele alimentare
umplute pot riméne
pe piata UE pand la
epuizarea stocurilor

Articole finite reutilizabile destinate
sd vind in contact cu alimentele (de
exemplu, articole de bucitirie, cum
ar fi sticlele pentru bauturi), cu
exceptia celor mentionate la punctul
D

Nu mai pot fi introduse
pentru prima datd pe piata
UE (de exemplu, de citre
producitorul articolului
finit sau de citre
importator)

Nu mai pot fi introduse
pe piata UE (de exemplu,
articole de bucdtdrie
destinate vanzarii citre
consumatori)

Operatorii economici
pot continua sd
utilizeze articole pani
la inlocuire

Articole finite reutilizabile destinate
sd vind in contact cu alimentele,
utilizate ca echipamente
profesionale de productie
alimentara

Nu mai pot fi introduse
pentru prima datd pe
piata UE (de exemplu, de
cdtre producdtorul
articolului finit sau de
cdtre importator)

Nu mai pot fi introduse
pe piata UE (de exemplu,
nu pot fi transferate de la
o intreprindere la alta)

Operatorii economici
pot continua sd
utilizeze articole pand
la inlocuire
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