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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
armonizati pentru proprietiti periculoase specifice in anumite materiale si articole destinate si vind
in contact cu alimentele, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 si de abrogare a
Regulamentului (UE) 2018/213

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere 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 ('), in special articolul 5 alineatul (1) literele (a), (d), (), (), (i), () si (n),

intrucat:

(1)  Substanta 4,4-izopropilidendifenol (numir CAS 80-05-7) (MCA 151), cunoscutd in mod curent sub denumirea de
bisfenol A (,BPA”), este utilizati la fabricarea anumitor materiale si articole destinate si vind in contact cu
alimentele. In principal, se utilizeazd ca monomer sau ca materie prima la fabricarea risinilor epoxidice care stau la
baza materialelor pentru invelisul interior al recipientelor, inclusiv a celor aplicate pe suprafetele interioare si
exterioare ale ambalajelor alimentare din metal, cum ar fi conserve, cutii si capace de borcan, precum si ale
rezervoarelor si recipientelor mari utilizate in productia de alimente. De asemenea, se utilizeazd la fabricarea
anumitor tipuri de materiale si articole din plastic destinate si vind in contact cu alimentele, inclusiv a celor
fabricate din policarbonat si polisulfond. Avand in vedere proprietitile sale chimice diverse, BPA-ul poate fi utilizat,
de asemenea, in cerneluri tipografice, adezivi si alte materiale care intrd in compozitia articolelor finite destinate si
vind in contact cu alimentele. BPA-ul poate migra in alimente din materialul sau articolul cu care acestea vin in
contact, ceea ce duce la expunerea la BPA a consumatorilor acestor alimente.

(2)  Utilizarea BPA-ului ca monomer la fabricarea de materiale si articole din plastic destinate si vind in contact cu
alimentele este autorizatd prin Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (). Aceastd utilizare, precum si prezenta
sa in materialele pentru invelisul interior al recipientelor destinate si vind in contact cu alimentele, fac obiectul unei
limite de migrare specifice (LMS) de 0,05 mg de BPA pe kg de alimente (mg/kg), stabilitd in Regulamentul
(UE) 2018/213 al Comisiei (*), pe baza unui aviz al Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) publicat in 2015 (¥). Regulamentul mentionat a introdus, de asemenea, o interdictie
privind utilizarea BPA la fabricarea cnilor si sticlelor pentru baut din policarbonat destinate sugarilor si copiilor de
varstd micd si migrarea din materialele pentru invelisul interior al recipientelor aplicate pe materialele sau articolele
destinate in mod specific sd vind in contact cu formulele de inceput si formulele de continuare, preparatele pe bazid
de cereale, alimentele pentru copii, produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de varstd mici sau bauturile pe bazd de lapte si produsele
similare destinate in mod specific copiilor de vérstd micd. Aceastd interdictie a fost introdusd in plus fatd de
interdictia privind utilizarea sa la fabricarea biberoanelor din policarbonat pentru sugari si a cinilor din
policarbonat pentru copiii de varstd micd, prevdzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 321/2011 al
Comisiei (°).

(") JOL 338,13.11.2004, p. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935oj.

(* Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate s vini in contact
cu produsele alimentare (JO L 12, 15.1.2011, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

() Regulamentul (UE) 2018/213 al Comisiei din 12 februarie 2018 privind utilizarea bisfenolului A in materiale pentru invelisul interior
al recipientelor destinate sd vind in contact cu alimentele si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 in ceea ce priveste
utilizarea acestei substante in materialele plastice care vin in contact cu alimentele (JO L 41, 14.2.2018, p. 6, ELL http://data.curopa.
eufeli/reg/2018/213/0j).

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

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 321/2011 al Comisiei din 1 aprilie 2011 de modificare a Regulamentului (UE)
nr. 10/2011 in ceea ce priveste restrictionarea utilizdrii substantei bisfenol A in biberoanele din material plastic pentru sugari
(JOL87,2.4.2011, p. 1, ELL http://data.europa.eueli/reg_impl/2011/321/0j).
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(3)  Caurmare a unui mandat atribuit de citre Comisie in 2016 de a efectua o reevaluare a BPA, pentru a tine seama de
rezultatele noilor studii si date stiintifice menite sd inldture incertitudinile rimase, inclusiv de rezultatele unui studiu
privind toxicitatea cronicd, derulat pe parcursul a doi ani sub auspiciile Programului National de Toxicologie din
Statele Unite, autoritatea a publicat in 2023 un aviz actualizat privind BPA (). In acest aviz, autoritatea a
concluzionat ci BPA are o serie de efecte adverse, inclusiv asupra sistemului imunitar, considerat a fi cel mai sensibil
la efectele BPA. Pe aceastd bazd, autoritatea a stabilit o dozi zilnici tolerabild (DZT) de 0,2 nanograme pe kilogram
(ng/kg) greutate corporald, care este de 20 000 de ori mai micd decat DZT temporari de 4 micrograme pe kilogram
(ngfkg) (sau 4 000 ng/kg) greutate corporald pe care a stabilit-o in avizul sdu din 2015. Autoritatea a observat cd un
dozaj similar cu cel care a condus la efecte asupra sistemului imunitar a cauzat, de asemenea, efecte metabolice
adverse, precum si efecte adverse asupra sistemelor de reproducere si dezvoltare. Comparatia dintre DZT de 0,2
ng/kg greutate corporald si estimdrile expunerii prin alimentatie din avizul autorititii din 2015 indici faptul cd
expunerea pentru toate grupele de varstd depdseste DZT cu doud pand la trei ordine de mirime. Prin urmare,
autoritatea a concluzionat cd expunerea la BPA prin alimentatie reprezintd o problemd de sinitate pentru toate
grupele de populatie.

(4)  Pe baza avizului stiintific al autoritdtii din 2023, autorizarea BPA pentru utilizarea la fabricarea materialelor si
articolelor din plastic destinate s vind in contact cu alimentele, precum si utilizarea sa in alte materiale si articole
destinate sd vind in contact cu alimentele ar trebui actualizati. Avand in vedere DZT stabilitd de autoritate in avizul
sdu din 2023, chiar si cantitdtile foarte mici de BPA care migreazd din materialele si articolele destinate s vind in
contact cu alimentele, de citeva ori mai mici decat LMS actuale, ar putea duce la o expunere peste DZT nou
stabilit. In plus, desi pot fi necesare metode analitice validate pentru a verifica conformitatea sau pentru a sprijini
controalele oficiale, nu existd metode care sd poatd cuantifica in mod fiabil si consecvent migrarea BPA la nivelul
unei LMS care ar rezulta din noua DZT. Prin urmare, pentru a reduce la minimum, pe cat posibil, prezenta BPA si
migrarea in alimente si expunerea ulterioard prin alimentatie a consumatorilor, utilizarea sa, inclusiv a sdrurilor sale,
la fabricarea materialelor si a articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele in care ar putea fi o components,
inclusiv adezivi, cauciucuri, risini schimbatoare de ioni, materiale plastice, cerneluri tipografice, siliconi si materiale
pentru invelisul interior al recipientelor, ar trebui interzisa.

(5)  In mod exceptional, este necesar si se ia in considerare caracterul critic al BPA la fabricarea anumitor materiale si
articole destinate sd vind in contact cu alimentele pentru anumite aplicatii in productia alimentard si masura in care
existd in prezent alternative adecvate, tindnd seama, in acelasi timp, de orice expunere potentiald ca urmare a unor
astfel de aplicatii si de existenta oricdrui risc pentru sdnitate.

(6)  In primul rand, BPA este utilizat ca materie prima la fabricarea risinilor polisulfonice de plastic. Aceste rasini
polisulfonice sunt utilizate fie la fabricarea membranelor de separare pentru microfiltrare si ultrafiltrare, fie ca
suport microporos al membranelor poliamida cu peliculd subtire pentru nanofiltrare sau osmozi inversd. Aceste
procese sunt esentiale pentru productia unei game largi de alimente, inclusiv alimente pe bazi de produse lactate,
pentru a se asigura cd acestea sunt sigure pentru consum prin filtrarea agentilor patogeni, inclusiv virusuri si
bacterii, precum si a anumitor contaminanti, cum ar fi metalele grele si pesticidele. Cu toate acestea, in prezent nu
existd alternative fezabile din punct de vedere tehnic la scard comerciald si care sd poatd asigura rezistenta mecanicd
si stabilitatea chimicd necesare pentru astfel de aplicatii. In plus, pentru a evita riscurile potentiale pentru sinitate,
generate de prezenta BPA rezidual in membrana pe bazd de polisulfond, dacd BPA este utilizat pentru fabricarea
polisulfonei, producitorii se pot asigura cd o astfel de prezentd este evitatd sau redusd la cantititi neglijabile, in
conformitate cu bunele practici de fabricatie (BPF). Acest lucru poate fi realizat atit in procesul de fabricatie a
polimerilor, cat si in etapele finale de fabricatie, prin spilarea si curdtarea membranei inainte de prima sa utilizare,
pentru a indepdrta orice cantitate de BPA rezidual rimasd. Acest lucru poate fi realizat de utilizatorul membranei,
inclusiv de un operator din sectorul alimentar. in plus, dacd in materialul polisulfonic rimane o urmi de BPA,
migrarea efectivd a acestuia ar fi foarte scizutd datoritd timpului scurt in care alimentul este in contact cu
membrana. Avind in vedere acest lucru si utilizarea repetatd a membranelor pe o perioadd lungd de timp, se
estimeazd cd astfel de aplicatii nu duc la o expunere la BPA care sd prezinte un risc pentru consumatori. Tinidnd
seama de acesti factori si avind in vedere caracterul critic al acestor aplicatii specifice ale polisulfonei in asigurarea
sigurantei consumatorilor unei game largi de alimente, este oportun sd se permitd o derogare de la interdictia de
utilizare a BPA si sd se autorizeze utilizarea sa in mod specific la fabricarea ansamblurilor de membrane de filtrare
din polisulfond, impreund cu o restrictie ca BPA sd nu migreze in alimente.

(®) EFSA Journal 2023;21(4):6857.

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



JO L, 31.12.2024

RO

)

)

In al doilea rand, BPA este utilizat, de asemenea, la fabricarea materialelor pentru invelisul interior al recipientelor pe
bazd de risini epoxidice lichide, care sunt intirite pe suprafata rezervoarelor si recipientelor mari, precum si a
conductelor de mare capacitate care interconecteazd aceste recipiente. Aceste articole sunt utilizate, de reguld, la
prelucrarea, depozitarea si transportul alimentelor, inclusiv ale vinurilor, ale berii, ale uleiurilor, ale produselor
lactate si cerealelor. In prezent, persistd in continuare unele provociri in ceea ce priveste inlocuirea in timp util a
materialelor pentru invelisul interior al recipientelor pe bazd de BPA si risini epoxidice pentru astfel de aplicatii,
ceea ce ar putea duce la dezafectarea si distrugerea unor astfel de rezervoare si recipiente fixe de dimensiuni mari, cu
costuri disproportionate. Cu toate acestea, prezenta BPA rezidual poate fi evitatd sau redusd la cantitdti neglijabile cu
ajutorul BPF si prin clatire si curdtare inainte de prima utilizare pentru eliminarea oricirei cantititi de BPA rezidual
rdmase. In plus, aplicarea unor astfel de materiale pentru invelisul interior al recipientelor in cazul rezervoarelor si
recipientelor mari are ca rezultat un raport suprafatd/volum scdzut in ceea ce priveste cantitatea de alimente care
vin in contact cu materialul, in special in cazul in care recipientele au o capacitate mai mare de 1 000 de litri, la care
migrarea efectivd nu este de asteptat sd conducd la un nivel de expunere la BPA care ar reprezenta un risc pentru
consumatori. Tindnd seama de acest lucru si de utilizarea repetatd a unor astfel de recipiente pe o perioadd lungd de
timp, este oportun si se permitd o derogare de la interdictia de utilizare a BPA si sd se autorizeze in mod specific
utilizarea acestuia la fabricarea materialelor pentru invelisul interior al recipientelor pe bazd de rasini epoxidice
lichide aplicate pe suprafata unor astfel de articole finite destinate si vind in contact cu alimentele, de mare
capacitate, cu o restrictie ca BPA sd nu migreze in alimente.

In etapele anterioare fabricirii materialelor si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele, BPA poate fi
utilizat, de asemenea, ca precursor in sinteza chimici a altor monomeri sau materii prime, cum ar fi bisfenol-A
diglicidil eter (,BADGE") (nr. CAS 1675-54-3) si, prin urmare, poate face parte din structura chimici a acestor
substante, rezultind un alt bisfenol sau derivat al bisfenolului. Desi alti bisfenoli sau derivati ai bisfenolului sunt
oarecum diferiti din punct de vedere chimic de BPA, utilizarea lor ca monomeri sau alte materii prime in fabricarea
materialelor si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele poate duce la prezenta unor cantitdti mici de
BPA 1in acestea. Acest lucru este valabil in special pentru fabricarea rasinilor epoxidice lichide care, ca materiale
pentru invelisul interior al recipientelor, sunt aplicate pe un substrat la fabricarea unui articol finit destinat sd vina in
contact cu alimentele. Prin urmare, desi normele Uniunii privind materialele si articolele destinate s vind in contact
cu alimentele nu reglementeazd, in principiu, etapele dinaintea formarii monomerilor sau a altor materii prime, ar
trebui sa se asigure faptul cd utilizarea altor bisfenoli sau derivati ai bisfenolului ca monomeri sau alte materii prime
nu duce la prezenta BPA-ului liber in materialele sau articolele rezultate destinate sd vind in contact cu alimentele,
inclusiv materialele intermediare destinate s vind in contact cu alimentele care urmeazd si fie utilizate la fabricarea
articolelor finite destinate sd vind in contact cu alimentele.

Prin urmare, in cazul interzicerii BPA, operatorii economici vor trebui s identifice substantele — inclusiv alti
bisfenoli i derivati ai bisfenolului — care oferd o alternativa sigurd pentru inlocuirea BPA la fabricarea materialelor si
articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele, pentru a rispunde in continuare in mod adecvat nevoilor
lantului de aprovizionare cu alimente si a garanta siguranta alimentard. Ca urmare a similitudinilor in structura
chimici si activitatea lor, alti bisfenoli sau derivati ai bisfenolului pot prezenta, de asemenea, riscuri similare cu
BPA-ul atunci cind sunt utilizati in materialele si articolele destinate si vind in contact cu alimentele §i migreaza in
alimente. S-a confirmat deja cd unii bisfenoli au proprietdti periculoase pentru sinitatea umand din cauza toxicitatii
lor pentru reproducere si, prin urmare, au ficut obiectul unei clasificari armonizate si au fost enumerati ca atare in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (). Printre acestia se
numdri 4,4-sulfonildifenol (numir CAS 80-09-1) (MCA 154), cunoscut sub denumirea de bisfenol S (,BPS”), care
este autorizat in prezent pentru utilizarea in materialele si articolele din plastic destinate si vind in contact cu
alimentele. Autoritatea a emis un raport tehnic privind BPS in 2020 (%), care nu a luat in considerare setul complet
de date toxicologice disponibile pentru BPS, intrucat a recomandat colectarea de date privind utilizarea BPS in
materialele si articolele din plastic destinate si vind in contact cu alimentele si privind aparitia si migrarea acestuia
in alimente in contextul posibilei sale utilizdri ca alternativd la BPA. Numai acest lucru sprijind necesitatea de a
actualiza evaluarea utilizdrii BPS in materialele si articolele destinate si vind in contact cu alimentele, in special
avand in vedere clasificarea sa armonizati ca fiind toxic pentru reproducere din categoria 1B. O clasificare

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/eli/reg/2008/1272/0j).
Publicatiile de sprijin ale EFSA 2020; 17(4):1844.
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armonizatd suplimentard a bisfenolilor si a derivatilor bisfenolului este probabild in viitor, in urma identificdrii unora
dintre acestia ca substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului () si a introducerii unor noi clase de pericol pentru
perturbatorii endocrini prin Regulamentul delegat (UE) 2023707 al Comisiei (**). Prin urmare, este oportun sd se
asigure cd utilizarea la fabricarea materialelor si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele a bisfenolilor
sau a derivatilor bisfenolului cu o clasificare armonizatd specificd, inclusiv sirurile acestor substante, nu este
permisd fird o evaluare actualizatd de citre autoritate, care sd arate ci utilizarea lor nu pune in pericol sinitatea
umand.

(10) Intrucat astfel de bisfenoli periculosi sau derivati periculosi ai bisfenolului pot fi necesari sau esentiali la fabricarea
materialelor si articolelor destinate s vind in contact cu alimentele pentru o aplicatie specificd, in cazul in care nu
existd alternative adecvate, operatorilor economici ar trebui sd li se ofere posibilitatea de a solicita o autorizatie de a
utiliza respectivul bisfenol periculos sau derivat periculos al bisfenolului la fabricarea materialelor si articolelor
destinate sd vind in contact cu alimentele pentru o anumiti aplicatie. Cererile de autorizare a unor astfel de bisfenoli
periculosi sau derivati periculosi ai bisfenolului ar trebui depuse in conformitate cu procedurile previzute in
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 privind autorizarea substantelor. Cu conditia ca o astfel de cerere sa fie depusd
intr-un interval de timp rezonabil, materialele si articolele destinate sd vind in contact cu alimentele fabricate
utilizand un bisfenol periculos sau un derivat periculos al bisfenolului, care se afld deja pe piatd, ar trebui sd poatd fi
introduse in continuare pe piatd pand la luarea unei decizii de citre Comisie cu privire la cerere.

(11) Desi existd orientdri privind elaborarea si depunerea unei cereri de autorizare a unei substante la fabricarea
materialelor si a articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele, in special in ceea ce priveste materialele si
articolele din plastic destinate sd vind in contact cu alimentele, acestea ar putea necesita si fie actualizate sau
completate, in conformitate cu cele mai recente evolutii si cerinte stiintifice ale autoritdtii, in special pentru
evaluarea bisfenolilor periculosi sau a derivatilor periculosi ai bisfenolului, inclusiv utilizarea lor in alte materiale
decat plasticul. In conformitate cu initiativa Comisiei ,,0 substanta, o evaluare”, autoritatea ar trebui s colaboreze cu
Agentia Europeand pentru Produse Chimice, deoarece aceasta din urmd desfdsoard deja un proces de evaluare a
sigurantei bisfenolilor §i a derivatilor acestora. Pentru a sprijini aceastd activitate, operatorii economici care se
bazeazd pe utilizarea unui bisfenol periculos sau a unui derivat periculos al bisfenolului pentru a-gi fabrica
materialele si articolele destinate s vind in contact cu alimentele ar trebui si transmitd informatii autoritdtii, daci li
se solicitd, cu privire la utilizarea actuald a bisfenolilor si derivatilor bisfenolului respectivi.

(12) Desi utilizarea continud a BPA pentru fabricarea unui numir foarte limitat de materiale si articole destinate si vind in
contact cu alimentele pentru aplicatii specifice este in prezent justificatd si nu prezintd un risc inacceptabil, obiectivul
pe termen lung ar trebui sd fie inlocuirea completd a BPA, precum si a altor bisfenoli §i derivati ai acestora cu
proprietdti specifice care sunt deosebit de periculoase pentru sindtatea umand, cu alternative care nu au astfel de
proprietdti. Pentru a promova acest obiectiv si a permite Comisiei sd evalueze necesitatea continud a derogarilor
previzute de prezentul regulament, este oportun si se solicite producitorilor de materiale si articole relevante
destinate si vind in contact cu alimentele care utilizeazd BPA sau alti bisfenoli periculosi sau derivati periculosi ai
bisfenolului si raporteze cu privire la stadiul dezvoltdrii de solutii alternative. Cu toate acestea, avind in vedere
necesitatea de a reduce la minimum sarcina de reglementare asupra intreprinderilor mici si mijlocii (,IMM-uri”), este
oportun ca aceastd cerintd sd se aplice intreprinderilor mari, care dispun de o capacitate si de resurse mai mari
pentru a dezvolta si a introduce alternative.

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,

autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 79393 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2006/1907 oj).

(") Regulamentul delegat (UE) 2023/707 al Comisiei din 19 decembrie 2022 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 in ceea
ce priveste clasele de pericol si criteriile pentru clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (JO L 93,
31.3.2023, p. 7, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_del/2023/707 [oj).
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(13)

(14)

(15)

Din motive de coerentd, normele privind verificarea conformitatii, inclusiv normele privind utilizarea simulantilor
alimentari si conditiile de testare, precum si privind exprimarea rezultatelor testelor ar trebui si fie in conformitate
cu cele previzute in Regulamentul (UE) nr. 10/2011 pentru materialele si articolele din plastic destinate si vind in
contact cu alimentele. Alegerea metodelor analitice pentru a confirma absenta migrarii BPA sau a altor bisfenoli
periculosi sau derivati periculosi ai bisfenolului ar trebui si fie in conformitate cu cerintele Uniunii privind
controalele oficiale. Cu toate acestea, este posibil sd nu existe metode de determinare a absentei acestor substante in
materialele si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele care sd poatd fi deja aplicate in mod uniform in
intreaga Uniune. Prin urmare, dupd consultarea laboratoarelor nationale de referintd si a partilor interesate
relevante, ar putea fi necesar sd se solicite laboratorului de referintd al Uniunii Europene si elaboreze astfel de
metode intr-un termen convenit cu Comisia si cu statele membre.

In conformitate cu articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, misurile speciale adoptate de
Comisie previdd ca materialele si articolele destinate sd vind in contact cu alimentele si fie insotite de o declaratie in
scris care sd ateste cd acestea sunt conforme cu normele aplicabile lor (,declaratia de conformitate”). Declaratia
respectiva ar trebui s3 insoteascd materialele si articolele destinate sd vind in contact cu alimentele in toate etapele
introducerii pe piatd, cu exceptia etapei de vanzare cu aminuntul, cum ar fi transferul alimentelor ambalate sau
vanzarea cdtre consumatori a materialelor si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele. Prin urmare, toti
operatorii economici responsabili cu introducerea pe piatd a materialelor intermediare destinate sd vind in contact
cu alimentele, precum si a articolelor finite destinate sd vind in contact cu alimentele ar trebui s detind declaratia de
conformitate. Din motive de claritate si simplitate in ceea ce priveste conformitatea, in special tindnd seama de
dispozitiile tranzitorii, declaratia ar trebui si includd o mentiune care sd indice dacd BPA sau alti bisfenoli sau
derivati ai bisfenolului relevanti au fost sau nu utilizati la fabricarea materialului sau a articolului destinat sd vind in
contact cu alimentele.

Pentru a asigura coerenta si a facilita conformitatea, cerintele prezentului regulament ar trebui sa se aplice tuturor
materialelor si articolelor relevante destinate sd vind in contact cu alimentele, inclusiv materialelor plastice. Prin
urmare, Regulamentul (UE) nr. 10/2011 privind materialele si articolele din plastic destinate s3 vind in contact cu
alimentele ar trebui modificat in consecinta.

Interdictia de utilizare a BPA constituie o schimbare semnificativd de la utilizarea materialelor si a articolelor
destinate sd vind in contact cu alimentele formulate in mod specific, pe care operatorii economici s-au bazat de
multe decenii pentru a fabrica materiale si articole destinate sd vind in contact cu alimentele pentru numeroase
aplicatii diferite si care sunt utilizate in prezent pe scard largd in Uniune. Acest lucru este valabil in special in cazul
materialelor pentru invelisul interior al recipientelor aplicate pe ambalajele metalice, in conditiile in care exista sute
de formule posibile de risini epoxidice pe bazd de BPA, in functie de cerintele aplicabile articolului finit destinat sd
vind in contact cu alimentele. Prin urmare, tranzitia citre materiale si articole destinate sd vini in contact cu
alimentele fabricate fird a fi nevoie de BPA ar trebui organizatd astfel incit sd se evite compromiterea sigurantei
alimentelor i perturbarea lanturilor de aprovizionare cu alimente din Uniune. Multi operatori economici, in special
cei din lantul de aprovizionare cu ambalaje metalice pe care s-au aplicat materiale pentru invelisul interior, au fost
proactivi in pregitirea pentru o tranzitie de la BPA si au fost deja initiate schimbari ca rdspuns la cererea din lantul
de aprovizionare. Pentru a acorda timp operatorilor economici sd finalizeze acest proces si sd respecte normele
previzute in prezentul regulament, articolele finite destinate sd vind in contact cu alimentele care respectd normele
existente aplicabile inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, si nu normele aplicabile in prezentul
regulament, ar trebui s3 poatd fi introduse pe piata Uniunii pentru prima datd pentru o perioadi de tranzitie de 18
luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

Cu toate acestea, pentru unele materiale si articole specifice destinate si vind in contact cu alimentele, o perioadd de
tranzitie de 18 luni este insuficientd, deoarece operatorii economici au nevoie de mai mult timp pentru a identifica si
a asigura fezabilitatea tehnicd a alternativelor la scard largd pentru intreaga piatd a Uniunii. Aceasta include timpul
necesar pentru a dezvolta pe deplin formulele de inlocuire §i a evalua functionalitatea si performanta acestora in
raport cu parametrii critici, inclusiv siguranta chimicd, protectia alimentelor pentru evitarea alterdrii microbiologice
si pentru a asigura o duratd de conservare adecvatd, in cazul in care nu existd metode accelerate de testare a duratei
de conservare, inainte de eventuala extindere a disponibilititii la nivel comercial. Reformularea materialelor si
articolelor specifice destinate sd vind in contact cu alimentele si eliminarea completd a BPA, evitind in acelasi timp
perturbarea lantului de aprovizionare cu alimente, necesitd, prin urmare, o perioadd de tranzitie mai mare.
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(18)
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(22)

In special, anumite fructe si legume conservate in interiorul conservelor de metal sau in borcane de sticli cu capace
tratate cu materiale pentru invelisul interior al recipientelor creeazd un mediu acid in interiorul ambalajului. Acest
lucru creeazd, la rindul sdu, o sarcind suplimentard in etapele de validare necesare pentru a se asigura cd
alternativele sunt sigure si functioneazd conform cerintelor. In plus, caracterul sezonier al productiei de fructe si
legume, precum si al produselor pescdresti creeazd varfuri ale productiei alimentare i, prin urmare, ale cererii de
ambalaje in anumite perioade, care nu pot fi satisficute doar cu ambalaje fabricate fird BPA, in cursul perioadei de
tranzitie standard de 18 luni. Prin urmare, pentru a se acorda timp suficient ca aplicatiile pentru aceste tipuri de
ambalaje sd se extindd la scard comerciald §i pentru a se evita risipa de alimente, este oportun si se permitd
introducerea pe piatd a articolelor finite destinate sd vind in contact cu alimentele si in care se utilizeazd materiale
pentru invelisul interior al recipientelor fabricate cu BPA, in special pentru ambalajele utilizate pentru conservarea
fructelor, a legumelor si a produselor pesciresti prelucrate, timp de 36 de luni de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

De asemenea, se lucreazd la dezvoltarea unor formule de fabricare a materialelor pentru invelisul interior al
recipientelor care utilizeazd alternative la BPA aplicate pe suprafetele externe ale ambalajelor metalice, insd
dezvoltarea unor astfel de formule nu inregistreazd progrese la fel de mari precum dezvoltarea celor pentru
suprafetele interioare. Prin urmare, este necesard, de asemenea, o perioadd de tranzitie mai mare de 18 luni pentru
aceste produse, care este estimatd, pe baza informatiilor furnizate de industrie, la 36 de luni. Migrarea in alimente a
BPA-ului prezent in materialele pentru invelisul interior al recipientelor aplicate pe suprafata exterioard a
ambalajului metalic este impiedicatd, in mod normal, de substratul metalic, care actioneaza ca un strat de bariera.
Totusi, acesta se poate transfera ocazional pe suprafata interioard a ambalajului care, in cele din urmd, vine in
contact cu alimentele in timpul fabricdrii materialelor si articolelor tratate cu materialele pentru invelisul interior al
recipientelor destinate sd vind in contact cu alimentele, fie prin contact direct ca urmare a transferului de
compensare, fie prin transfer in faza de vapori. Intrucat acest efect poate fi redus la minimum sau eliminat cu
ajutorul bunelor practici de fabricatie care reduc riscul unui astfel de transfer si intrucat functia materialelor pentru
invelisul interior al recipientelor este importantd pentru a asigura integritatea ambalajului si siguranta alimentelor,
este oportun sd se acorde o perioadd de tranzitie de 36 de luni. O astfel de perioadd ar permite o tranzitie citre
articole finite care utilizeazd materiale pentru invelisul interior al recipientelor fabricate fard BPA, care si fie aplicate
pe suprafetele externe ale ambalajelor metalice.

Articolele finite de unicd folosintd destinate s3 vind in contact cu alimentele, inclusiv ambalajele metalice, sunt adesea
utilizate pentru ambalarea alimentelor cu o duratd de conservare indelungatd si, prin urmare, pot fi depozitate si
consumate timp de mai multi ani dupd ambalarea alimentelor, perioadd in care migrarea si expunerea la BPA vor
continua. Pentru a limita perioada in care vor fi consumate alimentele ambalate in articole finite de unici folosintd
destinate sd vind in contact cu alimentele si care contin BPA, astfel de articole finite de unici folosintd destinate si
vind in contact cu alimentele, destinate ambaldrii alimentelor, ar trebui si fie umplute cu alimente si sigilate timp de
12 luni de la incheierea perioadelor de tranzitie respective. Ulterior, este totusi oportun si se permitd introducerea pe
piatd a alimentelor ambalate pani la epuizarea stocurilor, pentru a se evita risipa alimentard si perturbarea lanturilor
de aprovizionare cu alimente.

Anumite articole finite destinate sd vind in contact cu alimentele fabricate cu BPA sunt utilizate drept componente
reutilizabile in echipamentele profesionale de productie alimentard, cum ar fi forme pentru produse de cofetirie,
garnituri, pompe, flange, dispozitive de mdsurare si vizoare. Nu toate aceste articole finite reutilizabile destinate sd
vind in contact cu alimentele si care sunt utilizate ca echipamente profesionale de productie alimentard pot fi
fabricate cu usurintd cu materiale care nu necesitd BPA la fabricarea lor. Articolele de inlocuire trebuie adesea si fie
proiectate si produse tinind seama de functia si interactiunea lor cu alte componente ca parte a unui sistem global
de productie sau prelucrare a alimentelor, pentru a se evita necesitatea de a inlocui intregul sistem. Tinand seama de
acesti factori, este oportun si se prevadd o perioada de tranzitie de 36 de luni pentru astfel de articole finite destinate
sd vind in contact cu alimentele, pentru a asigura continuitatea aproviziondrii cu alimente, recunoscand, in acelasi
timp, necesitatea de a indruma operatorii economici si realizeze progrese in ceea ce priveste eliminarea treptatd a
tehnologiilor bazate pe BPA si, in cele din urmd, inlocuirea lor completa.

In ceea ce priveste articolele finite reutilizabile destinate si vind in contact cu alimentele, pentru a evita crearea de
citre distribuitori a unor stocuri mari de articole vizate de masurile tranzitorii prevdzute in prezentul regulament,
este oportun ca astfel de articole care au fost introduse pentru prima dati pe piatd de cdtre producitorii lor si poatd
fi introduse in continuare pe piatd pentru a fi vandute si transferate clientilor, inclusiv operatorilor din sectorul
alimentar sau consumatorilor, pentru o perioadd maxima de un an. In cazul articolelor finite reutilizabile destinate
sd vind in contact cu alimentele utilizate ca echipamente profesionale de productie alimentard, nu ar fi nici practic,
nici eficient sd se intrerupd productia si sd se scoatd din uz, deoarece ele fac adesea parte dintr-un sistem mai amplu
si ar putea necesita inlocuirea imediati a sistemului respectiv in ansamblul sdu, cu costuri i sarcini disproportionate
pentru intreprinderile din sectorul alimentar, inclusiv pentru IMM-uri. Prin urmare, intreprinderile din sectorul
alimentar pot continua sd utilizeze articolul finit reutilizabil destinat si vind in contact cu alimentele pani cand
articolul inceteazi sd mai fie functional si trebuie inlocuit.
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Misurile previzute in prezentul regulament inlocuiesc mdsurile previzute in Regulamentul (UE) 2018/213. Prin
urmare, respectivul regulament ar trebui abrogat.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)
(2)

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare
Prezentul regulament constituie o masurd speciald in sensul articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

Prezentul regulament stabileste cerinte specifice privind 4,4-izopropilidendifenolul (,bisfenol A” sau ,BPA”) (nr. CAS

80-05-7) si sdrurile acestuia, precum si alti bisfenoli periculosi si derivati periculosi ai bisfenolului, in ceea ce priveste
utilizarea lor la fabricarea urmitoarelor grupe de materiale si articole destinate sd vind in contact cu alimentele care intrd in
domeniul de aplicare al articolului 1 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, care sunt introduse pe piata

Uniunii:

(@)  adezivi;

(b)  cauciucuri;

(c)  risini schimbdtoare de ionj;
(d)  materialele plastice;

()  cerneluri tipografice;

(0 siliconi si

3)

materiale pentru invelisul interior al recipientelor.

Prezentul regulament stabileste, de asemenea, cerinte specifice privind continutul de BPA din materialele si articolele

destinate s vind in contact cu alimentele, care au fost fabricate utilizand un alt bisfenol sau derivat al bisfenolului.

(d)

Articolul 2
Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile de la articolul 3 din Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

In sensul prezentului regulament se aplicd, de asemenea, urmitoarele definitii:

Larticole finite destinate si vind in contact cu alimentele” inseamnd produse compuse dintr-unul sau mai multe
materiale si articole destinate sd vind in contact cu produsele alimentare care intrd in domeniul de aplicare al
articolului 1 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, care sunt in stare de produs finit pentru utilizare
finald, fard a fi supuse niciunei prelucrdri sau modificdri chimice, biologice sau fizice suplimentare, cu exceptia
prelucridrii sau a modificirii lor suplimentare in vederea umplerii cu alimente, pentru a fi utilizate pentru ambalaje
de unici folosintd, inclusiv pentru procesul de sigilare;

~materiale intermediare destinate sd vind in contact cu alimentele” inseamnd materiale care sunt destinate sa fie
supuse unor prelucrdri sau modificari chimice, biologice sau fizice suplimentare pentru a deveni integral sau partial
un articol finit destinat sd vind in contact cu alimentele, altele decat prelucrarea sau modificarea suplimentard in
vederea umplerii cu alimente, pentru a fi utilizate pentru ambalaje de unica folosintd, inclusiv pentru procesul de
sigilare;

,bisfenol” inseamnd o substantd care constd in doud grupe functionale de hidroxifenil legate printr-un atom de
legdturd, in conformitate cu structura A stabilitd in anexa I i include forma de sare a bisfenolului. Pot fi atasate
grupuri suplimentare la atomul de legituri;

,derivat al bisfenolului” inseamnd o substantd indicatd de structura generald B stabilitd in anexa I, care nu include
forma de sare a bisfenolului;
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(e)  ,bisfenol periculos sau derivat periculos al bisfenolului” inseamna un bisfenol sau un derivat al bisfenolului enumerat
in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca urmare a clasificdrii sale armonizate ca fiind
,mutagen”, ,cancerigen”, ,toxic pentru reproducere” din categoria 1A sau 1B sau ,perturbator endocrin pentru

X

sindtatea umand” din categoria 1.

Articolul 3

Interzicerea utilizirii BPA-ului

(1)  Utilizarea BPA-ului si a sdrurilor sale la fabricarea materialelor si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele
mentionate la articolul 1 alineatul (2) si introducerea pe piata Uniunii a materialelor si articolelor destinate si vind in
contact cu alimentele fabricate din BPA sunt interzise.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), BPA si sdrurile sale pot fi utilizate la fabricarea materialelor si articolelor destinate sd
vind in contact cu alimentele pentru o aplicatie specificd prevazutd in anexa II, sub rezerva restrictiilor prevazute in aceasta.

Articolul 4

Interzicerea prezentei BPA in materialele si articolelor destinate s vind in contact cu alimentele pentru a ciror
fabricare se folosesc alti bisfenoli sau derivati ai bisfenolului

Materialele si articolele destinate sd vind in contact cu alimentele care au fost fabricate utilizdnd un alt bisfenol sau derivat al
bisfenolului nu contin BPA rezidual.

Articolul 5

Interzicerea utilizirii unor bisfenoli periculosi, altii decit BPA, sau a unor derivati periculosi ai bisfenolului

(1)  Se interzice utilizarea unor bisfenoli periculosi, altii decat BPA, sau a unor derivati periculosi ai bisfenolului la
fabricarea materialelor si a articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (2) si
introducerea pe piatd a materialelor si articolelor destinate si vind in contact cu alimentele fabricate utilizind bisfenoli
periculosi, altii decat BPA, sau derivati periculosi ai bisfenolului.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), un bisfenol periculos, altul decat BPA, sau derivatii periculosi ai bisfenolului pot fi
utilizati la fabricarea materialelor si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele pentru o anumitd aplicatie, iar
respectivele materiale si articolele destinate si vind in contact cu alimentele pot fi introduse pe piatd dacd utilizarea
respectivd a fost autorizatd in conformitate cu articolul 6 si este prevdzutd in anexa IL.

(3)  Prin derogare de la alineatul (1), un bisfenol periculos, altul decat BPA, sau un derivat periculos al bisfenolului, a cirui
utilizare nu a fost autorizati in conformitate cu articolul 6 si previzut in anexa II, poate fi utilizat la fabricarea materialelor
si articolelor destinate s vind in contact cu alimentele pentru o aplicatie specificd, iar introducerea pe piatd a respectivelor
materiale si articole destinate sd vind in contact cu alimentele este permisd daci sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(@  a fost deja utilizat la fabricarea acelorasi materiale si articolele destinate si vind in contact cu alimentele pentru
respectiva aplicatie specificd la una dintre urmatoarele date:

(i) data la care Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”)
publicd informatiile mentionate la articolul 6 alineatul (4) pentru bisfenoli periculosi si derivati periculosi ai
bisfenolului pentru care se aplici clasificarea armonizatd la data respectivi; sau

(i) odatd ce autoritatea a publicat informatiile mentionate la articolul 6 alineatul (4), data la care clasificarea
armonizatd se aplicd bisfenolului periculos sau derivatului periculos al bisfenolului mentionat in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; si

(b)  cererea mentionati la articolul 6 alineatul (1) se depune in termen de 9 luni de la una dintre urmatoarele date:

(i) data la care autoritatea publicd informatiile mentionate la articolul 6 alineatul (4) pentru bisfenolii periculosi
si derivatii periculosi ai bisfenolului pentru care se aplicd clasificarea armonizati la data respectivi; sau
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(i) odatd ce autoritatea a publicat informatiile mentionate la articolul 6 alineatul (4), data la care clasificarea
armonizatd se aplicd bisfenolului periculos sau derivatului periculos al bisfenolului mentionat in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; si

()  materialele si articolele destinate s vind in contact cu alimentele respectd normele aplicabile inainte de data intrarii
in vigoare a prezentului regulament; si

(d)  Comisia nu a luat o decizie cu privire la cerere in temeiul articolului 6 alineatul (3).

Articolul 6

Autorizatie pentru utilizarea unor bisfenoli periculosi, altii decit BPA, sau a unor derivati periculosi ai
bisfenolului la fabricarea materialelor si a articolelor destinate s vind in contact cu alimentele pentru o aplicatie
specifica

(1)  Pentru a obtine o autorizatie de utilizare a unui bisfenol periculos, altul decat BPA, sau a unui derivat periculos al
bisfenolului la fabricarea unui material sau articol destinat s vind in contact cu alimentele pentru o aplicatie specific3, se
depune o cerere in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

(2)  In conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, autoritatea emite un aviz pentru utilizarea
bisfenolului periculos sau a derivatului periculos al bisfenolului la fabricarea unui material sau articol destinat s3 vini in
contact cu alimentele pentru o aplicatie specificd pentru care a fost depusd o cerere valabild in conformitate cu articolul 9
din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. In cazul in care autoritatea primeste mai multe cereri cu privire la acelasi bisfenol
periculos sau derivat periculos al bisfenolului, autoritatea poate publica un singur aviz cu privire la respectivul bisfenol
periculos sau derivat periculos al bisfenolului.

(3)  Ulterior, Comisia adoptd o mdsurd speciald in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, fie
prin autorizarea, sub rezerva restrictiilor, dupa caz, fie prin neautorizarea utilizarii bisfenolului periculos sau a derivatului
periculos al bisfenolului pentru fabricarea materialului sau a articolului destinat sd vind in contact cu alimentele pentru o
aplicatie specifica. In cazul autorizirii, bisfenolul periculos sau derivatul periculos al bisfenolului se include in anexa II la
prezentul regulament in consecinta.

(4)  In sensul alineatului (1) si inainte de 20 ianuarie 2027, autoritatea publici documente stiintifice care detaliazi
informatiile necesare pentru evaluarea utilizdrii bisfenolilor periculosi sau a derivatilor periculosi ai bisfenolului la
fabricarea materialelor si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele pentru o anumitd aplicatie, completand sau
actualizand, dupi caz, orientdrile detaliate mentionate la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
Autoritatea colaboreazd in acest scop cu Agentia Europeand pentru Produse Chimice.

(5)  La cererea autoritdtii, operatorii economici care utilizeazd bisfenoli sau derivati ai bisfenolului la fabricarea
materialelor si articolelor destinate sd vind in contact cu alimentele furnizeazd date privind utilizarea bisfenolilor si a
derivatilor bisfenolului la fabricarea materialelor si articolelor destinate si vind in contact cu alimentele pentru a contribui
la elaborarea informatiilor mentionate la alineatul (4).

Articolul 7

Obligatiile de raportare privind substantele alternative la BPA, bisfenoli periculosi si derivati periculosi ai
bisfenolului previzute in anexa II

(1)  Operatorii economici care utilizeazd BPA, alti bisfenoli periculosi sau derivati periculosi ai bisfenolului enumerati in
anexa Il furnizeazd Comisiei informatii cu privire la statutul substantelor alternative.

Prin derogare, o astfel de raportare este voluntard pentru microintreprinderi si pentru intreprinderile mici si mijlocii, astfel
cum sunt definite in Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 ().

(") Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELL http://data.europa.eu/eli/reco[2003/361/0j).
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(2)  Informatiile mentionate la alineatul (1) sunt puse la dispozitia Comisiei dupa 4 ani si in termen de cel mult 5 ani de la
data de la care utilizarea bisfenolului periculos sau a derivatului periculos al bisfenolului este autorizatd pentru utilizare la
fabricarea materialului sau a articolului destinat s vind in contact cu alimentele pentru o anumitd aplicatie. Aceste
informatii sunt actualizate si puse la dispozitia Comisiei dupd 4 ani si cel tarziu la 5 ani de la data transmiterii anterjoare,
in cazul in care autorizatia de utilizare a bisfenolului periculos sau a derivatului periculos al bisfenolului pentru articolul
finit destinat sd vind in contact cu alimentele pentru o anumita aplicatie rimane in vigoare.

Articolul 8

Declaratia de conformitate si documentele justificative

(1)  Operatorii economici se asigurd cd materialele i articolele destinate si vind in contact cu alimentele vizate de
prezentul regulament care nu sunt incd in contact cu alimentele, precum si bisfenolii si derivatii bisfenolului destinati
utilizdrii ca monomeri sau alte materii prime la fabricarea respectivelor materiale si articole destinate sd vind in contact cu
alimentele, sunt insotite, in toate etapele de comercializare, cu exceptia etapei de vinzare cu amdnuntul, de o declaratie in
scris, astfel cum se mentioneaza la articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, care sd ateste ci acestea
sunt conforme cu normele aplicabile lor (,declaratia de conformitate”).

(2)  Declaratia de conformitate contine informatiile prevdzute in anexa IIL

(3)  Trebuie sd fie disponibild o documentatie justificativd corespunzitoare pentru a demonstra aceastd conformitate.
Documentatia respectivi se pune fari intarziere la dispozitia autoritdtilor competente, la cererea acestora.

Articolul 9

Verificarea conformititii cu cerintele prezentului regulament

(1) Pentru verificarea conformitdtii cu cerintele prezentului regulament, se selecteazd metode adecvate de efectuare a
testelor, in conformitate cu articolul 34 din Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului (*3).

(2)  In vederea selectirii metodelor utilizate pentru a verifica dacd un material sau articol destinat s vind in contact cu
alimentele contine BPA, un alt bisfenol periculos sau un derivat periculos al bisfenolului sau daci elibereaza substantele
respective in alimente peste limita de detectie specificatd sau limita de migrare specificd, se aplicd urmdtoarele norme
suplimentare:

(@  in cazul in care laboratorul de referintd al Uniunii Europene (,EURL") pentru materialele destinate sd vind in contact
cu alimentele a elaborat sau a recomandat o metoda, se utilizeazi metoda respectivi;

(b) o metodd are o limitd de detectie de 1 pg/kg, cu exceptia cazului in care in anexa II este stabilitd o limitd de detectie
diferitd sau ca parte a metodei recomandate in conformitate cu litera (a);

(c)  pentru a verifica dacd un material sau articol destinat sd vind in contact cu alimentele contine BPA, un alt bisfenol
periculos sau derivat periculos al bisfenolului, se utilizeazi o metodd de extractie.

(3)  EURL pentru materialele destinate si vind in contact cu alimentele consultd laboratoarele nationale de referinta si
pértile interesate relevante pentru a identifica metodele posibile in sensul alineatului (2). In cazul in care EURL ajunge la
concluzia cd nu existd o metodi adecvatd la nivelul Uniunii in scopul specific al verificirii care decurge din alineatul (2),
acesta finalizeaz elaborarea unei astfel de metode in termenul convenit cu Comisia.

(4)  Urmdtoarele norme se aplici in scopul verificarii cu limite specifice de detectie sau de migrare:

(@  rezultatele testelor se exprimd in conformitate cu normele previzute la articolul 17 din Regulamentul (UE)
nr. 10/2011;

(*) Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte
activitdti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele §i furajele, a normelor privind sindtatea si
bunistarea animalelor, sinatatea plantelor si produsele de protectie a plantelor (JO L 95, 7.4.2017, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/elif
reg/2017/625]0j).
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(b)  respectarea unei limite de migrare se stabileste in conformitate cu articolul 18, anexa III si capitolele 1 si 2 din anexa
V la Regulamentul (UE) nr. 10/2011;

(c)  in cazul in care contactul previzibil are loc in conditiile unui flux continuu, de exemplu in conducte sau ansambluri

de filtrare, timpul de testare trebuie si fie egal cu timpul mediu de stationare a alimentelor in conducta sau ansamblul
de filtrare respectiv.

Articolul 10

Modificare adusd Regulamentului (UE) nr. 10/2011

Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Laarticolul 6, se adaugd urmatorul alineat:
,(6)  Prin derogare de la articolul 5, 2,2-bis(4-hidroxifenil)propan («bisfenol A» sau <BPA») (nr. CAS 80-05-7) si alti
bisfenoli periculosi sau derivati periculosi ai bisfenolului, astfel cum sunt definiti si care intrd in domeniul de aplicare
al Regulamentului (UE) 2024/3190 pot fi utilizati numai la fabricarea materialelor si articolelor din plastic in

conformitate cu regulamentul respectiv.”

2. In tabelul 1 din anexa I, rubricile referitoare la substanta nr. 151 [2,2-bis(4-hidroxifenil)propan] si substanta nr. 154
(4,4'-dihidroxidifenilsulfond) se elimina.

Articolul 11

Dispozitii tranzitorii privind articolele finite de unici folosinti destinate s vind in contact cu alimentele

(1)  Articolele finite de unica folosintd destinate si vind in contact cu alimentele fabricate utilizind BPA si care respectd
normele aplicabile inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, care nu respectd normele din prezentul
regulament, pot fi introduse pe piatd pand la 20 iulie 2026.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), urmitoarele articole finite de unici folosintd destinate s vind in contact cu
alimentele care respectd normele aplicabile inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, care nu respectd
normele din prezentul regulament, pot fi introduse pe piatd pand la 20 ianuarie 2028:

(a) articolele finite de unicd folosintd destinate sd vind in contact cu alimentele destinate conservirii urmatoarelor

alimente:
(i) fructe sau legume, cu exceptia produselor definite in anexa I la Directiva 2001/112/CE a Consiliului (}); sau
(if) produse pescdresti, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si

al Consiliului ('*);

(b)  articolele finite de unicd folosintd destinate sd vind in contact cu alimentele pe care s-a aplicat un material pentru
invelisul interior al recipientelor, fabricat utilizind BPA, dar numai pe suprafata metalic exterioard.

(3)  Articolele finite de unicd folosintd destinate si vind in contact cu alimentele introduse pe piatd in conformitate cu
alineatele (1) si (2) pot fi umplute cu alimente si sigilate timp de 12 luni de la expirarea perioadei de tranzitie aplicabile.
Alimentele ambalate rezultate pot fi introduse pe piatd pani la epuizarea stocurilor.

() Directiva 2001/112/CE a Consiliului din 20 decembrie 2001 privind sucurile de fructe i anumite produse similare destinate
consumului uman (JO L 10, 12.1.2002, p. 58, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/oj).

(") 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/2004/853/0j).
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Articolul 12
Dispozitii tranzitorii privind articolele finite reutilizabile destinate sd vind in contact cu alimentele
(1)  Articolele finite reutilizabile destinate s vind in contact cu alimentele fabricate utilizind BPA si care respectd
normele aplicabile inainte de data intririi in vigoare a prezentului regulament, care nu respectd normele din prezentul
regulament, pot fi introduse pe piatd pentru prima datd pana la 20 iulie 2026.
(2)  Prin derogare de la alineatul (1), articolele finite reutilizabile destinate sd vind in contact cu alimentele utilizate ca
echipamente profesionale de productie alimentard, care respectd normele aplicabile inainte de data intrdrii in vigoare a

prezentului regulament, care nu respectd normele din prezentul regulament, pot fi introduse pe piatd pentru prima datd
pani la 20 ianuarie 2028.

(3)  Articolele finite reutilizabile destinate sd vind in contact cu alimentele care au fost introduse pentru prima datd pe
piatd in conformitate cu alineatele (1) si (2) pot rimane pe piatd cel tirziu pand la 20 ianuarie 2029.

Articolul 13
Abrogarea

Regulamentul (UE) 2018/213 se abroga.

Articolul 14
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 decembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA 1

Structura chimicd a substantelor pentru care se aplicd definitia notiunilor de ,bisfenol” si ,derivat al bisfenolului” este

urmadtoarea:
(A)  Structura bisfenolului (B)  Structura derivatului bisfenolului
R, Ra Rq 5
HO X OH Ry— X O—Ryg
R} R, R; Re

Note. X se referd la orice grup de legdturd care separd cele doud inele fenil printr-un singur atom, dar atomul poate avea
orice substituent (substituenti).

R;-Ry se referd la orice substituent. Cel putin unul dintre substituenti nu este un atom de hidrogen (H).
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ANEXAII

Lista Uniunii de BPA si alti bisfenoli periculosi si derivati periculosi ai bisfenolului autorizati pentru
utilizare la fabricarea materialelor si a articolelor destinate si vind in contact cu alimentele pentru

aplicdri specifice

Coloana 1 (Substanta MCA nr.): numarul substantei materialelor destinate s vind in contact cu alimentele (MCA)

Coloana 2 (Nr. CAS): numdrul de inregistrare in Chemical Abstracts Service (CAS)

Coloana 3 (Denumirea substantei): denumirea chimicd [UPAC

Coloana 4 (Tipul materialului): grupul de materiale si articole care pot face obiectul unor masuri speciale

Coloana 5 (Aplicare specificd): aplicare specificd pentru care utilizarea substantei este restrictionatd si pentru care se aplicd

derogarea

Coloana 6 (Alte restrictii): alte restrictii care se aplica

(1)

(2)

&)

4

)

(6)

Substanta MCA Nr. CAS Denumirea substantei TIPUI . Aplicare specifici Alte restrictii
nr. ’ materialului ’
151 80-05-7 | 4,4- Materiale Pentru utilizare ca Migrarea in alimente nu
izopropilidendife- | pentru monomer sau materie trebuie s fie
nol (bisfenol A) invelisul prima la fabricarea detectabili.
interior al rasinilor epoxidice Articolele finite
recipientelor | lichide, se aplici pe destinate sd vini in
materijale sau articole care | contact cu alimentele se
pot constitui un suport, curdtd si se clitesc
care vin in contact cu inainte de a veni in
alimentele, cu o capacitate | contact cu alimentele
mai mare de 1 000 de litri
Materiale Pentru utilizare ca Migrarea in alimente nu
plastice monomer sau ca materie | trebuie si fie

prima la fabricarea
ansamblurilor de
membrane de filtrare din
polisulfona

detectabild.

Articolele finite
destinate s vind in
contact cu alimentele se
curdtd si se clitesc
inainte de a veni in
contact cu alimentele
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ANEXA III

Declaratia de conformitate mentionati la articolul 8 contine urmitoarele informatii:

1.

identitatea si adresa, precum si datele de contact, inclusiv un numdr de telefon actual sau o adresd de e-mail actuali a
operatorului economic care emite declaratia de conformitate;

identitatea si adresa, precum si datele de contact, inclusiv un numdr de telefon actual sau o adresd de e-mail actuali a
operatorului economic care produce sau importd materialul sau articolul destinat sd vind in contact cu alimentele;

identitatea materialului sau a articolului destinat si vind in contact cu alimentele, incluzind atit materialele
intermediare destinate s3 vind in contact cu alimentele, cat si articolele finite destinate sd vind in contact cu alimentele;

data declaratiei;

o listd a oricdror bisfenoli sau derivati ai bisfenolului utilizati la fabricarea materialului sau a articolului destinat s3 vind
in contact cu alimentele;

o declaratie din care sd reiasi cd materialul intermediar destinat si vind in contact cu alimentele sau articolul finit
destinat sd vind in contact cu alimentele respectd prezentul regulament si cerintele previzute la articolele 3, 15 si 17
din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
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