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OBLAST PUSOBNOSTI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/3190

Vztahuje se zdkaz i na papir a lepenku?

Ne, ¢l. 1 odst. 2 naffzeni Komise (EU) 2024/3190 () obsahuje seznam materidld, které spadaji do jeho
oblasti pisobnosti, ale papir a lepenka na ném uvedeny nejsou. Nafizeni se tyka zakazu pouZivdni bisfenolu
A (BPA) pii vyrobé materidli uréenych pro styk s potravinami (FCM), a zahrnuje tedy materidly, pii jejichz
vyrobé mize byt BPA pouzit, napf. jako monomer pro vyrobu plastovych nebo epoxidovych ndtérovych
hmot, ale také tiskafskych barev nebo adhezivnich litek. Tyto materidly v§ak mohou byt kombinovany
s papirem a lepenkou a nafizeni by se v takovém piipadé vztahovalo na vysledny pfedmét uréeny pro styk
s potravinami, napiiklad na potfebu prohldseni o shodé.

Spadaji recyklované materidly urlené pro styk s potravinami do oblasti piisobnosti nafizeni
(EU) 2024/3190?

Recyklované materidly urcené pro styk s potravinami mohou ndhodné obsahovat nepatrnd mnozstvi BPA
a jinych bisfenolt. Mohou se totiz vyskytovat jako sekunddrni kontaminujici ltka ve vstupnich surovinich
pouzivanych k vyrobé recyklovanych materidlti vcetné plastd, jako je napiiklad PET, a také papiru
a lepenky. Takova kontaminace miiZe v recyklovaném plastu nebo papiru pfetrvévat v nepatrném mnozstvi
navzdory pouziti ¢isticich a dekontamina¢nich procest, a mize byt nakonec pitomna i v kone¢ném
pfedmétu urceném pro styk s potravinami. Vzhledem k tomu, Ze BPA se v téchto vyrobnich procesech
nepouzivd zdmérné a takovou kontaminaci nelze plné kontrolovat, recyklované materidly urcené pro styk
s potravinami do oblasti pisobnosti nafizeni (EU) 20243190 nespadaji.

M4 byt smalt povazovin za ndtérovou hmotu, a tudiZ za litku spadajici do oblasti piisobnosti
nafizeni (EU) 2024/3190?

Slovo ,ndtérovd hmota“ mtize byt pouzito nejen k oznaceni druhu materidlu, ale také funkce materidlu,
stejné jako plast muze byt pouZit jako povrchova dprava jinych materidld, ale stile spadd do oblasti
ptisobnosti naf{zeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (). PfestoZe smalty slouZi jako forma ndtérové hmoty nebo
povrchové dpravy jinych materidld, jelikoZ se jednd o materidly na bazi skla, které se natavuji na hlinéné,
kovové nebo sklenéné pfedméty, nespadd smalt do oblasti plisobnosti nafizeni (EU) 2024/3190, a neni
proto nutné prohlaseni o shodé podle prilohy IIl uvedeného nafizeni.

Spadaji vnéjsi ¢asti materidlis uréenych pro styk s potravinami do oblasti piisobnosti nafizeni
(EU) 2024/3190?

Nafizeni (EU) 2024/3190 je zvlastnim opatienim ve smyslu ¢linku 5 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 ().
S ohledem na oblast piisobnosti posledné uvedeného natizeni (*) plati, Ze pokud je dany materidl urceny
pro styk s potravinami vyroben z jedné ze skupin materidld uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni
(EU) 2024/3190 a da se ,divodné ocekdvat, Ze prijd[e] do styku s potravinami nebo Ze pfi [jeho] bézném nebo
predvidatelném pouZiti dojde k prenosu [jeho] sloZek do potravin®, pouzije se nafizeni (EU) 2024/3190.

To mtize za urcitych vyrobnich podminek platit napfiklad pro vngjsi stranu kovovych obalti opatfenych
ndtérovou hmotou, jak je vysvétleno v 19. bodé odiivodnéni nafizeni (EU) 20243190, kdy muze dojit
k pfenosu nepiimo bez ohledu na to, zda je mezi ndtérovou hmotou a potravinou kromé kovu pfitomna
jesté daldi vrstva, napf. plast.

(") Natizeni{ Komise (EU) 2024/3190 ze dne 19. prosince 2024 o pouzivani bisfenolu A (BPA) a jinych bisfenolt a derivdtd bisfenold

s harmonizovanou klasifikaci ohledné specifickych nebezpecnych vlastnosti v nékterych materidlech a predmétech uréenych pro styk
s potravinami, o zméné nafizen (EU) ¢. 10/2011 a zrusen{ naifzeni (EU) 2018/213 (Ut. vést. L, 20243190, 31.12.2024, ELL http:/|
data.europa.eu/elifreg/2024/3190/o0j).

(%) Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potravinami
(Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1, ELL: http://data.curopa.cufelijreg/2011/10/oj).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. f{jna 2004 o materidlech a pfedmétech ur¢enych pro styk
s potravinami a o zrusen{ smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/
2004/1935/0j).

(*) Viz ¢l 1 odst. 2, zejména pismeno c), nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.
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Pro¢ se v nafizeni (EU) 2024/3190 nékdy hovoii o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami, ale také o ,meziproduktech uréenych pro styk s potravinami“ a ,konetnych
pfedmétech urcenych pro styk s potravinami“? Jaky je v tom rozdil?

Pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2024/3190 se vztahuji na materidly a pfedméty urcené pro styk
s potravinami podle oblasti ptisobnosti a smyslu ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, coZ znamend, Ze
se nemusi nachdzet v kone¢ném stavu. Uvedené nafizeni se proto vztahuje na vychozi materidly,
meziprodukty a konecné materidly a predméty urcené pro styk s potravinami, které jsou vyrobeny
z materidld uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (EU) 2024/3190. Vyrobky v riznych fazich vyroby nebo
prodeje se Casto oznacuji obecné jako ,materidly a pfedméty urCené pro styk s potravinami, zkrdcené
,materidly uréené pro styk s potravinami“ nebo jednoduse zkratkou ,FCM*.

RozliSeni se provadi pouze pro ticely prechodnych obdobi stanovenych v ¢ldncich 11 a 12, protoze uvddéni
na trh maze vzhledem k povaze dodavatelského fetézce materidli uréenych pro styk s potravinami probihat
v ruznych fézich vyroby. Aby bylo jasné, na kterou fdzi vyroby a uvddéni na trh se dand specifickd
pfechodnd data vztahuji, odkazuje nafizen{ (EU) 2024/3190 konkrétné na ,koneéné pfedméty urcené pro
styk s potravinami“ v protikladu k ,meziproduktim uréenym pro styk s potravinami®, které mohou byt

N/ xew

uvedeny na trh v riznych difvéjsich fazich dodavatelského fetézce (viz také oddil ,pFechodnd ustanoveni®).

Existuji néjaké piiklady ,,meziprodukti uréenych pro styk s potravinami“ a naopak ,konecnych
pfedméti uréenych pro styk s potravinami“?

Oba tyto terminy jsou definovdny v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (EU) 2024/3190. Piikladem meziproduktd
uréenych pro styk s potravinami jsou plastové pelety, které je teba pfeménit na léhve, nebo tiskafské barvy
a laky v kapalné formé, které je tieba nanést na jiny samostatny material a vytvrdit je na ném. Pitkladem
kone¢ného materidlu uréeného pro styk s potravinami je opakované pouzitelnd plastovd ldhev na népoje,
kterd je urcena k prodeji spotiebiteltim.

Vztahuje se nafizeni (EU) 2024/3190 na materidly a pfedméty, které pfichdzeji do styku s krmivy
pro zvifata v zijmovém chovu?

Ne, materidly uréené pro styk s potravinami se tykaji pouze potravin podle definice uvedené v ¢ldnku 2
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (). Krmivo pro zvifata v zdjmovém chovu je povaZovano za ,krmivo®, které je
definovéno v ¢l. 3 bodé 4 téhoz nafizeni.

Vztahuje se na trubky patfici k samonosnym materidliim nebo s nimi spojené vyjimka tykajici se
samonosnych materidli stanovend v pfiloze II nafizeni (EU) 2024/3190?

Pokud jsou trubky trvale pripevnény ke kddim a nddrzim a vysledny samonosny materidl nebo pfedmét jako
celek ma kapacitu vétsi nez 1 000 litri, ma se za to, Ze spadaji do oblasti pasobnosti této odchylky. Jak je
viak uvedeno v 7. bodé odtivodnéni natizeni (EU) 2024/3190, moZznd migrace BPA do potravin ve velkych
nadobich je omezena kvili jejich nizkému poméru plochy povrchu k objemu, coz je hlavnim divodem
toho, pro¢ muze byt pouzivani BPA v piipadé velkych nddob i nadile povoleno. Proto je dilezité vzit
v tvahu pomér plochy povrchu k objemu, pokud jde o potrubi, protoze potrubi ma obvykle velkou plochu
povrchu v poméru k objemu, ackoli potraviny mohou piijit do styku s danym materidlem jen kratce. Kromé
toho se potrubi nebo jiné nddoby s velkym pomérem povrchu k objemu nemaji v souladu s touto tivahou
pouzivat ke skladovani potravin, ale pouze k jejich kritkodobému pfemistovani. Odchylka tykajici se
samonosnych materidll stanovend v piiloze II se nevztahuje na mald potrubi, kterd Ize oddélit a vymeénit
bez demontdze celého zafizeni.

JINE BISFENOLY A DERIVATY BISFENOLU

Obsahuje nafizeni (EU) 2024/3190 zikaz derivitt BPA?

Soli BPA jsou zakdzdny, protoZe spadaji do definice ,bisfenolu” stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢) nafizeni
(EU) 2024/3190. Jinak nejsou derivity BPA vyslovné zakdzany, pokud nespadaji do oblasti ptisobnosti
¢lanku 5 nafizeni (,nebezpecné bisfenoly jiné nez BPA nebo derivdty nebezpe¢nych bisfenolt®).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky tufad pro bezpetnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpetnosti potravin
(Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/oj).
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V soucasné dobé Ize pii vyrobé materidlti uréenych pro styk s potravinami pouZivat zejména derivaty BPA,
jako je bisfenol-A-diglycidylether (ddle jen ,BADGE®) (¢. CAS 1675-54-3), musi viak byt zajitén soulad
s ¢lankem 4 uvedeného nafizeni. Provozovatelé podnikd, kteti chtéji pro ticely materidlti uréenych pro styk
s potravinami vyrdbét nebo pouzivat jiné bisfenoly nez BPA nebo derivaty bisfenolti, by méli vénovat velkou
pozornost vyrobnimu procesu a zejména vyloucit moznost, ze by v materidlech uréenych pro styk
s potravinami byl pfitomen zbytkovy BPA, a to i jako neistota. To je obzvlasté dulezité v ptipadé latky
BADGE, pro jejiz chemickou syntézu je BPA potiebny jako prekurzor.

Otizka . 10 Pro¢ jsou tedy v takovém p¥ipadé nutné odchylky uvedené v pfiloze II nafizeni (EU) 2024/3190?

Pro specificka pouziti, pfi nichZ dochazi ke styku s potravinami, stanovend v pifloze Il nafizeni (EU) 2024/3190
muZe byt BPA jako takovy nezbytny jako monomer nebo vychozi ldtka v rdmci vyrobniho procesu, jakoz i pro
dalsi reakci s BADGE za téelem vyroby epoxidovych pryskyfic. Pro tyto specifické materidly urcené pro styk
s potravinami uvedené nafizeni povoluje pouziti BPA pfi vyrobé téchto specifickych materidlt uréenych pro
styk s potravinami, ale stanovi, Ze migrace BPA do potravin nesmi byt zjistitelnd.

Otizka €. 11 A co jiné bisfenoly, které se mohou pouzivat jako ndhrada BPA a které mohou mit podobné
nebezpecné vlastnosti?

I nékteré jiné bisfenoly nebo derivaty bisfenoldi, které se pouZzivaji pti vyrobé materidla uréenych pro styk
s potravinami, mohou pfedstavovat podobnd rizika jako BPA. Nafizeni (EU) 20243190 zakazuje
pouzivdni jinych bisfenold nebo derivatd bisfenold uvedenych v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES)
¢.1272/2008 (%) z diivodu jejich harmonizované klasifikace jakozto latek ,mutagennich®, ,karcinogennich*,
ytoxickych pro reprodukci® (déle jen ,CMR®) kategorie 1 A nebo 1B nebo ,endokrinnich disruptorti (ED) pro
lidské zdravi“ kategorie 1. U vétSiny bisfenold a jejich derivatl jsou obvykle nejvyznamnéjsimi
nebezpe¢nymi vlastnostmi toxicita pro reprodukci a endokrinné disruptivni vlastnosti.

Clanek 6 nafizenf (EU) 2024/3190 nicméné umoziuje povolit pouzit{ téchto nebezpecnych bisfenolit nebo
derivatii nebezpec¢nych bisfenold s ohledem na skute¢nost, Ze specifické pouziti, pfi némz dochdzi ke styku
s potravinami, miZe byt nevyhnutelné z divodu nedostatku alternativ, a za pfedpokladu, Ze provozovatelé
podnikt prokdzi, zZe toto specifické pouziti nepfedstavuje pro spotfebitele Zidné riziko.

Otizka ¢. 12 Pokud musi provozovatelé podnikii pfi vyrobé svych materidlis uréenych pro styk s potravinami
pouzivat jiné nebezpelné bisfenoly vietné bisfenolu S (BPS), jak mohou prokizat, Ze to
nepfedstavuje Zddné riziko?

Clanek 6 nafizeni (EU) 20243190 umoziuje povoleni nebezpecnych bisfenolt nebo derivati
nebezpecnych bisfenolt pro specifickd pouzit, pfi nichz dochdzi ke styku s potravinami, podle
povolovactho procesu stanoveného v nafizeni (ES) ¢ 1935/2004. Podle ¢l. 6 odst. 4 nafizeni
(EU) 2024/3190 je Evropsky afad pro bezpecnost potravin (EFSA) povinen zvefejnit pokyny tykajici se
informaci nezbytnych pro posouzeni rizik jinych nebezpecnych bisfenolti a derivatd v materidlech
urlenych pro styk s potravinami, které maji zadatelé pfedlozit. Takové informace mohou zahrnovat
napiiklad hlediska, kterd se tykaji konkrétné posouzeni rizik bisfenolti, nebo v pfipadé BPS hlediska tykajici
se novych védeckych informaci, které se staly dostupnymi od pfedchoziho posouzeni rizik, pfi soucasném
respektovani stdvajicich védeckych pokynti tifadu EFSA () pro Zadosti tykajici se latek, které se maji
pouzivat v materidlech z plastd uréenych pro styk s potravinami.

Otdzka €. 13 Jak se postupuje do doby, nez EFSA zvefejni pokyny tykajici se informaci nezbytnych pro
posouzeni nebezpecénych bisfenoli nebo derivitii nebezpecnych bisfenolir?

Zadost o pouziti nebezpecného bisfenolu nebo derivitu nebezpecného bisfenolu nelze podat pied
zvefejnénim védeckého vystupu podle ¢l. 6 odst. 4 nafizeni (EU) 2024/3190. Do té doby mohou
provozovatelé podnikd i naddle uvddét na trh materidly urcené pro styk s potravinami vyrobené za pouZziti
nebezpecnych bisfenolti nebo derivatd nebezpecnych bisfenold (viz tabulka v otdzce €. 17). V piipadé BPS
proto zlistava jeho pouziti v materidlech z plastd uréenych pro styk s potravinami povoleno az do
zvefejnéni védeckého vystupu EFSA, a to pfi dodrzeni soucasného specifického migra¢niho limitu (SML)
0,05 mg/kg. Jeho pouziti k vyrobé laki a ndtérovych hmot, napiiklad jako polymerni pojivo, se i nadéle
fidi obecnymi pravidly nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 a piipadnymi zvld$tnimi vnitrostdtnimi pfedpisy
¢lenskych statd.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovéni a baleni litek a smési,
0 zméné a zrudeni smérnic 67548/EHS a 1999/45[ES a 0 zméné naiizen{ (ES) & 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/applications/foodcontactmaterials/regulationsandguidance.
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Zatimco vSak ufad EFSA zvaZuje, jaké informace jsou nezbytné pro posouzeni rizik pouzivani
nebezpecnych bisfenolt a derivatt bisfenolti, mohou provozovatelé podnikd, ktef pouzivaji nebo vyrdbéji
a uvadgji na trh materidly uréené pro styk s potravinami vyrobené za pouziti BPS nebo jinych
nebezpe¢nych bisfenoldl, mit zdjem sami posoudit vyznam jakychkoli novych védeckych informaci. Ve
vztahu k BPS to zahrnuje informace, které byly zvefejnény od jeho hodnoceni Védeckym vyborem pro
potraviny ze dne 22. ¢ervna 2000 (%) a které Gfad EFSA nezohlednil ve své technické zprivé o BPS ()
zvefejnéné v roce 2020.

Co se stane poté, co EFSA zvefejni pokyny tykajici se informaci nezbytnych pro posouzeni rizik
nebezpecnych bisfenoli?

V souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. b) bodem i) nafizeni (EU) 2024/3190 budou mit provozovatelé podnikd, ktef{
cht&ji naddle uvddét na trh materidly ur¢ené pro styk s potravinami vyrobené za pouziti nebezpe¢ného
bisfenolu nebo jeho derivatu, pro které se v dobé zvefejnéni informaci tfadem EFSA uplatni p¥islusnd
harmonizovana klasifikace, devét mésicti na to, aby pozddali o odchylku od tohoto zdkazu. V souladu
s ¢l. 5 odst. 3 pism. a) bodem i) uvedeného nafizeni musi byt provozovatelé podnikti rovnéz schopni
prokdzat, Ze material urceny pro styk s potravinami, pfi jehoZ vyrobé se pouziva dany nebezpecny bisfenol
nebo jeho derivat, byl v dob¢, kdy tifad EFSA informace zvefejnil, jiz na trhu. V takovém p¥ipadé mize byt
tento material uréeny pro styk s potravinami i nadéle uvddén na trh, dokud Komise nerozhodne, zda mize
byt dale uvddén na trh, ¢i nikoli.

Pokud neni Zddost o povoleni poddna do deviti mésicti od zvefejnéni informaci ifadem EFSA, nesmi jiZ byt
dany materidl urCeny pro styk s potravinami nadéle uvddén na trh (viz také otdzka ¢. 39). Materialy urcené
pro styk s potravinami, které jesté nejsou na trhu v dobé, kdy afad EFSA zvefejni pokyny tykajici se
informaci nezbytnych pro posouzeni rizik nebezpecnych bisfenolii nebo jejich derivats, nesmi byt ndsledné
uvedeny na trh. V obou piipadech je viak mozné podat Zddost o povoleni pozdéji.

Co se stane, pokud se na bisfenol nebo derivit bisfenolu pouZije pfislusnd harmonizovand
klasifikace v budoucnu poté, co ifad EFSA zvefejni své pokyny?

V piipadé nebezpecnych bisfenolti nebo derivitt, které jsou klasifikovany piislusnou harmonizovanou
klasifikaci az po datu, kdy tifad EFSA informace zp¥istupni, budou mit provozovatelé podnikti devét
mésici po uplatnéni této klasifikace na to, aby podali zddost o odchylku od zdkazu nebezpecného
bisfenolu nebo derivétu, pokud chtgji, aby jejich materidly uréené pro styk s potravinami zistaly na trhu.
V opatném piipadé nebude pouZivani nebezpe¢ného bisfenolu nebo jeho derivatu pfi vyrobé materidla
uréenych pro styk s potravinami a uvddéni materidld uréenych pro styk s potravinami na trh povoleno po
uplynuti deviti mésicti od data, kdy se uplatni pfislusnd klasifikace. Jak je vSak vysvétleno vyse, zadost
o povoleni by mohla byt podéna pozdgji, a pokud by ji bylo vyhovéno, bylo by uvadéni materidlti uréenych
pro styk s potravinami, pfi jejichz vyrobé se pouzivd nebezpecny bisfenol nebo jeho derivét, na trh
povoleno.

V piipadg, Ze je bisfenol nebo derivat bisfenolu, u néhoz je v soucasné dobé povoleno pouZiti pii vyrobé
materidlt z plastt uréenych pro styk s potravinami ('), pozdéji zafazen do tabulky 3 piilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 12722008, a proto je povazovan za nebezpecny bisfenol nebo derivat nebezpecného bisfenolu,
pouzil by se ¢l. 6 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 10/2011 ode dne, kdy se tato harmonizovand klasifikace stane
pouzitelnou, coz znamend, Ze by tak spadal pouze do oblasti ptisobnosti natizeni (EU) 20243190 a jeho
zdznam v piiloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by byl zrusen.

0Od kdy je nebezpecny bisfenol klasifikovin jako nebezpecny?

Bisfenol nebo derivat bisfenolu se povazuje za ,nebezpecny bisfenol” nebo ,derivat nebezpecného bisfenolu®
ode dne, kdy se pouzije harmonizovand klasifikace v souladu s nafizenim, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 a kterym se piijimd klasifikace dané latky, s piihlédnutim k piislusnym prechodnym
obdobim stanovenym v uvedené zméné.

() hittps:/[food.ec.europa.cu/document/download/e426f49¢-3566-4cd8-93af-5118c7al560c_en.
https:/[doi.org/10.2903/sp.efsa.2020.EN-1844.
(") Viz piiloha I nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011.
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Otdzka €. 17 Jaké jiné bisfenoly a derivity bisfenoli jsou v soucasnosti povazoviny za nebezpetné a spadaji do
oblasti piisobnosti &lanku 5?

V dobé vstupu nafizeni (EU) 2024/3190 v platnost jiz bylo vedle BPA rozhodnuto o klasifikaci péti
bisfenolti nebo derivati bisfenold jako karcinogennich, mutagennich nebo toxickych pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B nebo jako endokrinnich disruptort pro lidské zdravi kategorie 1 (viz tabulka nize).

Nézev latky Cislo CAS pfﬂlj}l;;hifln ﬁalﬂizlglk(z]{acsi ‘é,.tellgl;lﬁ/ez}oog
Bisfenol S (BPS) 80-09-1 Repr. 1B
4,4'-(4-Methylpentan-2,2-diyl)difenol 6807-17-6 Repr. 1B
Fenolftalein 77-09-8 Carc. 1B
Bisfenol AF (BPAF) 1478-61-1 Repr. 1B
Tetrabrombisfenol A(TBBPA) 79-94-7 Carc. 1B

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) pfipravila pro praktické acely sérii tabulek v Excelu ('), které
obsahuji viechny aktualizace harmonizovanych klasifikaci a oznaceni nebezpe¢nych latek, jez jsou uvedeny
v tabulce 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Kromé toho je na internetovych strankdch agentury ('?)
k dispozici registr klasifikace a oznaceni (CLH) nazvany ,intentions until outcome* (,zdméry az do dosaZeni
vysledku®), ktery obsahuje seznam zdmérti a ndvrha, které agentura ECHA obdrzela ve vztahu k nové nebo
revidované harmonizované klasifikaci a oznaceni ur¢ité latky.

Lze rovnéz konstatovat, Ze v dobé pfijeti téchto pokynil bylo dne 17. zaf{ 2024 zvefejnéno stanovisko
vyboru RAC agentury ECHA (") tykajici se navrhované harmonizované klasifikace (Repro. 1B) pro bisfenol
F (4,4'-methylendifenol) (¢. CAS 620-92-8).

Ackoli nafizeni (EU) 20243190 definuje ,nebezpe¢né bisfenoly” a ,derivity nebezpecnych bisfenolt“ ve
vztahu k harmonizované klasifikaci podle nafizeni (ES) ¢. 12722008, provozovatelé podnikd mohou chtit
pfi urCovani bezpecnosti a vhodnosti alternativ zohlednit probihajici vyvoj, pokud jde o nové védecké
informace a kroky podniknuté v procesu klasifikace, véetné navrha podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a vlastni klasifikace.

Otézka ¢. 18 Které bisfenoly a derivéty bisfenolis musi byt uvedeny v prohliseni o shodé podle ¢linku 8
a pfilohy Il bodu 5 nafizeni (EU) 2024/3190?

Aby bylo mozné urcit soulad s ¢ldnkem 4 nafizeni (EU) 2024/3190, musi byt v prohldSeni o shodé uvedeny
viechny bisfenoly a derivity bisfenolti, které se pouzivaji pfi vyrobé materidlu urCeného pro styk
s potravinami, nejen ty, které jsou definovany jako nebezpecné.

Otdzka ¢. 19 Jaké informace tykajici se statusu alternativnich litek, na néZ se odkazuje v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni
(EU) 2024/3190, by méli provozovatelé podniki pfedklidat?

V soucasné dobé existuji pouze dvé omezené odchylky pro pouzivani BPA, jak je uvedeno v pifloze II
nafizeni (EU) 2024/3190. Prisluiné ttvary Komise zistanou v kontaktu s provozovateli podnikd, ktefi
vyrab&ji piislusné predméty urcené pro styk s potravinami, a/nebo s jejich zastupujicimi organizacemi,
pokud jde o informace ocekdvané za ucelem feSeni statusu alternativ. Tyto informace budou
pravdépodobné zahrnovat dostupnost alternativ, jejich technickou uskutecnitelnost, jakoz i jejich
ekonomickou proveditelnost. Pokud se zjisti, Ze alternativni litky nebo systémy vyrobené z latek, které
nespadaji do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, jsou uskutecnitelné, mtze byt pifloha II zménéna
s piihlédnutim k dobé potiebné k nahrazen{ stdvajicich systémd. To se mtize v budoucnu tykat i dalsich
nebezpecnych bisfenolt nebo derivatl nebezpe¢nych bisfenold, pro které je vydano zvlastni povoleni.

(") 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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Komise zohledni rovnéz dalsi dostupné informace tykajici se dostupnosti a proveditelnosti alternativ, které
mohou zahrnovat informace predlozené jinymi stranami neZ témi, na které se vztahuje oznamovaci
povinnost.

SOULAD A ZKOUSENI

Jak lze prokazat soulad s nafizenim (EU) 2024/3190?

Clanek 3 nafizeni (EU) 2024/3190 zakazuje pouzivini BPA pfi vyrobé materidlt urcenych pro styk
s potravinami. Pfedeviim podpiirnd dokumentace ptiloZend k prohldseni o shodé maze prokazat, ze pii
vyrobé daného materidlu urceného pro styk s potravinami nebyl pouzit BPA, napiiklad v¢etné seznamu
pouzitych monomerti nebo vychozich latek. V takovych situacich je dalsi ovéfeni shody zkousenim na
uvézeni daného provozovatele podniku.

Pokud jde o pfedméty z materidltt uréenych pro styk s potravinami, v nichz lze BPA pouzivat v souladu
s pfilohou II uvedeného nafizeni, bude nutné prokizat, Ze nedochdzi k migraci BPA nad mez detekce,
¢ehoz Ize dosdhnout napiiklad zkouskami migrace nebo matematickym modelovanim. Dokumentace musi
rovnéz potvrdit, Ze byla splnéna dalsi omezenti, napf. doklad o procesu ¢isténi a proplachovani.

V ptipadg, Ze byl pfi vyrobé daného materidlu uréeného pro styk s potravinami pouzit jiny bisfenol nebo
derivat, Ize souladu s ¢ldnkem 4 dosdhnout analytickym zkouSenim zbytkového BPA v daném materidlu
uréeném pro styk s potravinami nebo pomoci ddajii o pfitomnosti BPA jako necistoty, coz je dilezité
zejména u nékterych derivat BPA, jako je napiiklad BADGE.

Pokud se provadéji zkousky materidld, pifi jejichz vyrobé byl pouzit BPA nebo jiny bisfenol, je stejné jako
u vSech materidld uréenych pro styk s potravinami na provozovateli podniku nebo kompetentni osobé
(osobdch), aby stanovili nékteré parametry této zkousky, napiiklad vybér nejhorsitho piipadu, aby tak
piedesli zkouseni kazdého vyrobku. Po provedeni zkousky reprezentativnitho vzorku (reprezentativnich
vzorkt) by zpravidla jiz nemélo byt nutné dalsi provadéni zkousek pokazdé, kdyz jsou materidly preddvany
déle v dodavatelském fetézci a napiiklad kombinovany do vicevrstevnych pfedmétt s jinymi materidly, pfi
jejichz vyrobé nebyl pouzit BPA nebo jiné bisfenoly. V kone¢ném disledku vsak zdlezi na rozhodnuti
provozovatel podniki, jakym zpsobem budou soulad ovéfovat.

Existuje povinnost prokazovat nepfitomnost BPA laboratorni analyzou?

Nafizeni (EU) 2024/3190 nestanovuje povinnost provadét analytické zkousky. Clanek 9 vsak stanovi
pravidla pro ovéfovani souladu v ptipadé, Ze se takové zkousky pouZivaji. To je relevantni zejména
v piipadech, kdy Ize BPA pouzit v souladu s omezenimi stanovenymi v piiloze II, ale kdy nesmi byt
zjistitelnd jeho migrace do potravin, nebo kdy byl pouzit jiny bisfenol nebo derivat bisfenolu, jako je
napiiklad BADGE, ale neni povolena pfitomnost zbytkového BPA v souladu s ¢lankem 4.

Je pro ticely souladu a prosazovani pfedpisii proveditelnd a praktickd mez detekce 1 pg/kg (1ppb
nebo 0,001 mg/kg)?

Béhem diskusi, které ptedchdzely pfijet! nafizeni (EU) 2024/3190, byla podpofena mez detekce
0,001 mg/kg (1 pg/kg), kterou ¢lenské staty povazovaly za proveditelnou pro detekci BPA. S cilem pfispét
k jednotnému uplatiiovani a prosazovani uvedeného nafizeni je v ¢ldnku 9 stanovena tloha referen¢ni
laboratofe Evropské unie (RL EU) pfi vyvoji moznych metod ve spoluprici s ndrodnimi referen¢nimi
laboratofemi (NRL).

Vyvoj parametrl pro ovéfovani shody véetné meze detekce odlisné od 1 pgjkg, a dalsich pFistupt bude
zdviset na metodach, které budou nakonec zvoleny v souladu s ¢l. 9 odst. 1 uvedeného nafizeni. Tyto
informace budou v¢as zvefejnény.

Plati tato mez detekce pro migraci nebo pro zbytkovy obsah?

Clanek 9 nafizen (EU) 2024/3190 lze pouzit bud pro zkousky migrace BPA z pfedmétii uréenych pro styk
s potravinami stanovenych v pfiloze II, u nichz nesmi byt migrace zjistitelnd, nebo pro ovéfeni souladu
s pozadavkem vyplyvajicim z ¢ldnku 4 uvedeného nafizeni, Ze materidly urcené pro styk s potravinami
vyrobené za pouziti jinych bisfenolt nebo derivatd bisfenoléi nesmi obsahovat zddny zbytkovy BPA. Pro
ovéfeni souladu se v obou piipadech pouzije mez detekce 1 ug/kg stanovend v uvedeném nafizeni, pokud
préace RL EU nepovede k jinému zdvéru.
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Vztahuje se mez detekce na BPA jako na ,nezdmérné pfidanou litku“ (NIAS) nebo jako na
kontaminujici latku?

Natizeni (EU) 2024/3190 klade diiraz na pouzivdni BPA pfi vyrobé nékterych materidld urcenych pro styk
s potravinami spiSe nez na jeho pfitomnost. Je tomu tak proto, Ze hlavnim zdrojem BPA z materidla
uréenych pro styk s potravinami je jeho zdmérné pouzivani pfi vyrobé materidli uréenych pro styk
s potravinami, obvykle jako monomer v materidlech, jako jsou plasty a nitérové hmoty. Aby byl dodrzen
¢lanek 4 uvedeného naiizeni, plati, Ze pokud se pfi vyrobé materidlt uréenych pro styk s potravinami
pouzivaji jiné bisfenoly nebo derivity bisfenold, jako je BADGE, méla by byt zajisténa nepiitomnost BPA
jako nezdmérné pfidané litky. Toho lze dosdhnout zaji§ténim Cistoty vychozi latky a spravnou vyrobni
praxi v prabéhu vyroby, aby se zabranilo nezddoucim reakénim a rozkladnym produktim. Pokud takové
kontroly nelze dosdhnout a pouziti jinych bisfenolt nebo derivitd by vedlo k pifitomnosti BPA, bylo by
tfeba pouzit alternativni vychozi latky.

Nafizeni (EU) 2024/3190 vSak nezakazuje prostou piitomnost BPA v materidlech uréenych pro styk
s potravinami, protoZe tato piftomnost miZe pochizet z ndhodnych zdroji, zejména jako kontaminace
z recykla¢nich tokd, kde nelze snizit obsah BPA nebo jinych nebezpe¢nych bisfenolt na nulu.

Existuje povinnost vydivat prohliSeni o shodé pro vSechny materidly urené pro styk
s potravinami spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni (EU) 20243190, i kdyZ nebyl pouzit
zadny BPA?

Ano, ke vdem materidldm uvedenym v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (EU) 2024/3190 vcetné predmét z vice
materidlt musi byt pfiloZeno prohldseni o shodg, a to i v ptipadé, ze ve vyrobnim procesu nebyl pouzit
zadny BPA. To napiiklad znamend, Ze u tiskafskych barev a dalsich materidli, na které se vztahuje toto
nafizeni a které maji slouZit jako materidly urcené pro styk s potravinami a/nebo jako soucdst kone¢ného
predmétu urceného pro styk s potravinami, je vyZadovano prohlaseni o shodé. K vyslednym kone¢nym
pfedmétim uréenym pro styk s potravinami, které jsou vyrobeny z vice materidlii nebo z vice vrstev, musi
byt rovnéz ptilozeno prohldseni o shodg, které spliiuje pozadavky na informace stanovené v pfiloze IIL

Kdo je zodpovédny za vydani prohléseni o shodé?

Prohldseni o shodé by méli vyddvat provozovatelé podnikti ve viech fézich, a to i pro meziprodukty urcené
pro styk s potravinami a konecné pfedméty urcené pro styk s potravinami, s vyjimkou maloobchodni fize;
napiiklad provozovatelé podnikil prodavajici kuchynské nddobi a ndcini spotfebitelim nemusi prohldseni
o shodé spottebitelim poskytovat, ale musi jej mit ve své dokumentaci o shodg, kterou si mize vyzddat
piislusny organ ¢lenského statu spolu s podptirnou dokumentaci.

Je zapottebi vice nez jedno prohliseni o shodé, pokud dany materidl urceny pro styk s potravinami
spada do oblasti piisobnosti jinych zvlastnich pravidel Unie?

Neexistuje zddny zvlastni formdt prohlaSeni o shodé, a proto neni téeba duplikovat zddné informace
pozadované v prohldseni o shodé podle nafizeni (EU) ¢. 10/2011 a Ize je zaclenit do téhoZ jediného
dokumentu spole¢né s dalsimi informacemi, které pozaduje naiizeni (EU) 2024/3190.

Existuje povinnost vyddvat prohldseni o shodé béhem pfechodnych obdobi, tj. ode dne vstupu
nafizeni (EU) 2024/3190 v platnost?

Ano, protoZe je stdle tieba zajistit dodrzovdni omezeni vetné SML (0,05 mg/kg) pro plastové materidly,
laky a ndtérové hmoty. Pfeddvani informaci o pouziti BPA nebo jinych bisfenold ¢i derivdtd rovnéz pomize
podnikéim ve vyrobnim a dodavatelském fetézci Fidit vyrobu a uvddéni konecnych pfedmétl na trh pfed
koncem pfechodnych obdobi, pokud to bude nutné.

Vzhledem k tomu, Ze nékteré materidly urcené pro styk s potravinami, zejména vychozi materidly
a meziprodukty, byly pravdépodobné uvedeny na trh pfed vstupem nafizeni (EU) 2024/3190 v platnost,
nemuseji mit provozovatelé podniksi, ktefi tyto materidly urcené pro styk s potravinami pfijimaji
a ndsledné je uvddéji na trh napf. jako kone¢né pfedméty urcené pro styk s potravinami, v praxi ptistup
k ¢asti informaci pozadovanych pfilohou III pro prohldSeni o shodé¢, jako je napiiklad seznam vsech
pouzitych bisfenolt nebo derivath bisfenolii. Proto je vhodné tyto scéndfe zohlednit pii zajistovani souladu
a pro ucely prosazovani béhem prechodné faze.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6721/oj



UF. vést. C, 17.12.2025

CS

Otazka ¢. 29

Otédzka ¢. 30

Otdzka €. 31

Otazka ¢. 32

UVADENI NA TRH

Mohou byt materidly uréené pro styk s potravinami vyrobené s pouZitim BPA vyvaZeny do tfetich
zemi?

Ucelem pravnich predpistt Unie tykajicich se materidlit uréenych pro styk s potravinami je zajistit
bezpecnost téchto materidldi, které jsou v ,kone¢ném stavu“ uvddény na trh Unie a pfichdzeji do styku
s potravinami uréenymi pro trh Unie (viz v3ak také ¢lanek 12 nafizeni (ES) ¢. 178/2002°, podle kterého se
potravinové pravo Unie za ur€itych okolnosti vztahuje i na vyvoz). V zdsadé se md za to, Ze predméty, které
maji ptijit do styku s potravinami uréenymi pro trh tfeti zemé, nespadaji do oblasti pisobnosti nafizeni
o materidlech urCenych pro styk s potravinami. Provozovatelé podniki jsou viak povinni pod kontrolou
Clenskych stath zajistit, aby byly materidly urcené pro styk s potravinami, které jsou uvadény na trh Unie,
ale jsou urCeny k vyvozu do tfeti zemé, at jiz se jednd o meziprodukty nebo konecné predméty,
doprovézeny vhodnou dokumentaci, kterd zajisti jejich sledovatelnost, véetné jasného uvedeni mista urcent,
a kterd ¢lenskym statim umozni zkontrolovat, zda nedoslo k jejich odklonu a uvedeni na trh Unie.

A co materidly urcené pro styk s potravinami dovdZené ze tfetich zemi?

Na vSechny materidly urcené pro styk s potravinami véetné téch, které do styku s potravinami jesté nepfisly,
jakoZ i na pfedméty, které ve styku s potravinami jiz jsou, jako napf. potravinové obaly, se vztahuji stejnd
pravidla ohledné uvddéni na trh Unie. Pokud byly tyto pfedméty vyrobeny za pouziti BPA mimo Unii,
nebudou jiz po skonceni ptislusného pfechodného obdobi na trhu Unie povoleny, pokud se neuplatni
nékterd z odchylek stanovenych v piiloze II nafizeni. Obdobné materidly urc¢ené pro styk s potravinami
vyrobené za pouZzitf bisfenolu nebo derivatd bisfenolt budou muset spliovat pozadavky ¢lanku 4 nafizeni
(EU), a nepfitomnost zbytkového BPA v téchto materidlech urCenych pro styk s potravinami bude muset
byt v ptipadé uvedeni na trh Unie prokdzdna stejnymi metodami jako u materidld urcenych pro styk
s potravinami vyrobenych v Unii (viz také oddil niZe o ,pfechodnych ustanovenich®).

Provozovatelé podnikt dovazejicich materidly urcené pro styk s potravinami ze tfetich zemi musi rovnéz
dodrzovat ¢lanek 5 nafizeni tykajici se zdkazu pouZivani nebezpe¢nych bisfenolt jinych nez BPA nebo
derivat nebezpecnych bisfenolt a v piipadé potreby podat zddost o povoleni pouzivani nebezpecného
bisfenolu jiného nez BPA nebo derivatu nebezpecného bisfenolu v souladu s ¢ldnkem 6 a splnit pozadavky
na oznamovani stanovené v clanku 7.

A co BPA, ktery miiZe byt pfitomen v potravinich, avsak nepochdzi z materidlé uréenych pro styk
s potravinami uvedenych na trh Unie, ale napiiklad ze zafizeni na vyrobu potravin pouzivaného ve
tfeti zemi? Piipadné BPA, ktery se jiZ miiZe nachdzet v dané potraviné napfiklad v dasledku litky
znedistujici Zivotni prostiedi?

Je mozné, ze BPA mizZe byt zjistén v samotné potraving, a to v disledku pouziti materidl urcenych pro styk
s potravinami v rdmci zafizen{ na vyrobu potravin ve tfeti zemi, z néhoZz dany BPA migroval, v disledku
migrace z recyklovanych materidli uréenych pro styk s potravinami nebo v diisledku kontaminace potravin
ze Zivotniho prostiedi. Pravidla Unie tykajici se materidlti uréenych pro styk s potravinami vSak umoziuji
zohlednit, Ze BPA pochdzi z jiného zdroje nez z materidldi urcenych pro styk s potravinami uvadénych na
trh Unie, véetné vyroby a zpracovani potravin ze tietich zemi a kontaminace Zivotntho prostfedi. V tomto
piipadé by mél byt provozovatel podniku schopen vysvétlit nebo prokdzat, jak k pfitomnosti BPA doslo.

Informace, které mohou byt v budoucnu k dispozici, pokud jde o nezamyslenou p¥tomnost BPA
v potravindch v¢etné potravin ze tietich zemi, pomohou Komisi a ¢lenskym stitim zvazit, jaké budouci
kroky by ptipadné mohly byt zapotiebi k dalsi ochrané spottebiteld.

PRECHODNA USTANOVEN{

Jaké je z pohledu provozovatele podniku pfislusné pfechodné obdobi pro uvedeni pfedmétu
uréeného pro styk s potravinami na trh Unie?

Materidly a pfedméty uréené pro styk s potravinami v jakékoli fizi vyroby véetné konecnych predméti
uréenych pro styk s potravinami mohou byt poprvé uvedeny na trh do 18 mésicii po vstupu nafizeni
(EU) 2024/3190 v platnost (do 20. cervence 2026) v souladu s ¢l. 11 odst. 1 v piipadé pfedmétd na jedno
pouziti a ¢l. 12 odst. 1 v pi{padé pfedméti pro opakované pouZziti.
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Kromé toho mohou byt nékteré specifické materidly a pfedméty urcené pro styk s potravinami poprvé
uvedeny na trh azZ 36 mésict po vstupu tohoto nafizeni v platnost (do 20. ledna 2028). Pati{ sem materidly
na jedno pouziti urcené pro styk s potravinami (obaly) pro ovoce a zeleninu (), jakoZ i pro produkty
rybolovu (**), a ddle obaly, u nichZ byla natérovd hmota na bdzi BPA pouzita v souladu s ¢l. 11 odst. 2 na
vnéjsim povrchu. Kone¢né materidly a pfedméty pro opakované pouziti urcené pro styk s potravinami,
které se pouzivaji jako profesiondlni zafizeni na vyrobu potravin, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v ptiloze II nafizeni (EU) 2024/3190, jako jsou plastové formy na potraviny, ¢dsti strojii a potahované
nddoby o objemu mensim nez 1 000 litr, mohou byt rovnéZ poprvé uvedeny na trh v kone¢ném hotovém
stavu do 20. ledna 2028 v souladu s ¢l. 12 odst. 2.

Ve vSech ptipadech mtze k prvnimu uvedeni kone¢ného pfedmétu uréeného pro styk s potravinami na trh
dojit aZz poté, co byly dokonceny vyrobni kroky, nebo poté, co byl kone¢ny pfedmét urceny pro styk
s potravinami dovezen, a kone¢né pfedméty jsou drzeny za ticelem prodeje nebo pfevodu.

Otdzka €. 33 Vztahuji se pfechodnd ustanoveni také na ,,meziprodukty“ jako jsou laky a nitérové hmoty nebo
plastové pryskyfice?

Materidly urcené pro styk s potravinami mohou byt uvddény na trh v rtiznych fazich vyroby nebo v rtiznych
bodech dodavatelského fetézce a v rtiznych ¢asech. Na trh mohou byt naptiklad uvedeny pfedpolymery pro
vyrobu ndtérovych hmot uréenych pro styk s potravinami a mohou byt zpfstupnény vyrobciim ndtérovych
hmot uréenych pro styk s potravinami. Jednd se o fazi pted dokoncenim slozeni nitérové hmoty a jejim
nanesenim na kovovy podklad, ¢imZ vznikne kone¢ny pfedmét urceny pro styk s potravinami, ktery je
ndsledné uveden na trh.

Z dtvodu pravni jasnosti a zejména pro usnadnéni dodrzovdni a prosazovani predpist se viak data na konci
pfechodnych obdobi vztahuji specificky na uvddéni kone¢nych pfedmétd urcenych pro styk s potravinami
na trh. To zahrnuje vét$inu potravinovych obalt, jako jsou plechovky opatfené ndtérovou hmotou, a také
materidly a pfedméty pro opakované pouZiti urCené pro styk s potravinami, zejména ty, které pouzivaji
spotiebitelé, jako je kuchyriské a stolni nddobi a ndcini. Pouzije se definice ,uvddéni na trh* uvedend v ¢l. 2
odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Aby bylo mozné pokracovat ve vyrobé kone¢nych pfedmétd uréenych pro styk s potravinami, mohou byt
logicky meziprodukty, jako jsou pfedpolymery a ndtérové hmoty, i naddle zpFistupiiovany dalsimu podniku
ve vyrobnim fetézci. Do konce pfislusného pfechodného obdobi (pfisluinych pfechodnych obdobi) Ize
meziprodukty teoreticky uvddét i na trh, ackoli v praxi bude pted koncem pfechodnych obdobi zapotiebi
dostatek Casu na to, aby zpracovatelé a vyrobci kone¢nych predmétti méli ¢as dokoncit a uvést kone¢né
pfedméty na trh pfed koncem prechodnych obdobi.

Pro meziprodukty ur¢ené pro styk s potravinami na rozdil od kone¢nych pfedmétt urcenych pro styk
s potravinami neexistuji Zddnd ustanoveni tykajici se pokracovani jejich uvddéni na trh nebo vycerpani
zdsob. Po skonceni pfislusnych prechodnych obdobi jiz nelze meziprodukty pouzivat k vyrobé konecnych
predmétl uréenych pro styk s potravinami, které maji byt uvedeny na trh Unie.

Otdzka ¢. 34 Mohou koneéné pfedméty urcené pro styk s potravinami poté zistat na trhu Unie, nebo musi byt
staZzeny z prodeje?

V souladu s ¢l. 11 odst. 3 nafizeni (EU) 2024/3190 mohou kone¢né pfedméty na jedno pouZiti uréené
pro styk s potravinami, pfedevsim obaly, které byly poprvé uvedeny na trh (napt. jejich vyrobcem) béhem
pfechodného obdobi 18 mésicti nebo pfipadné 36 mésicti a jeZ je tieba jesté naplnit potravinami, zistat na
trthu po dobu aZ jednoho roku, aby byl ¢as na jejich naplnéni potravinami. Pokud jsou tyto pfedméty
naplnény, mohou byt tyto balené potraviny dile proddviny do maloobchodnich prodejen a ndsledné
spotfebitelim aZ do vyCerpani zdsob (nebo do uplynuti data minimdlni trvanlivosti nebo data
pouzitelnosti). Kone¢né pfedméty na jedno pouziti uréené pro styk s potravinami, které jiz byly naplnény
potravinami a poprvé uvedeny na trh béhem prechodného obdobi 18 mésicti nebo 36 mésicli, véetné
dovezenych predmétil, mohou rovnéz zastat na trhu az do vycerpani zdsob. Konecné predméty na jedno
pouziti urcené pro styk s potravinami, které jesté nebyly poprvé uvedeny na trh do konce 18. mésice,
piipadné 36. mésice, jiz poprvé uvést na trh nelze.

(**) Ovoce a zelenina s vyjimkou produkti definovanych v piiloze I smérnice Rady 2001/112/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych
stdvich a nékterych podobnych produktech uréenych k lidské spotiebé (U. vést. L 10, 12.1.2002, s. 58, ELL http://data.europa.eu]eli/
dir/2001/112/0j).

(**) Produkty rybolovu podle definice uvedené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym
se stanovi zvlastni hygienickd pravidla pro potraviny Zivocisného ptvodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55, ELL http://data.europa.cu]
elireg/2004/853/0j).
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Otézka ¢. 35

Otazka ¢. 36

Otazka ¢. 37

Ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 nafizen{ umoziuje, aby koneéné pfedméty pro opakované pouziti uréené pro
styk s potravinami, které byly poprvé uvedeny na trh (napf. vyrobcem nebo dovozcem) v priibéhu obdobi
18 mésicti, ptipadné 36 mésict, zastaly na trhu po dobu jednoho roku za tG¢elem prevodu a prodeje, a to
i spotfebiteldm (napt. kuchytiské nddobi a nicini) nebo podnikiim, které budou tato zafizeni pouzivat
k vyrobé, zpracovani nebo distribuci potravin. Poté jiZ kone¢né predméty pro opakované pouziti uréené
pro styk s potravinami nesméji byt uvddény na trh v souladu s definici ,uvddéni na trh* v ¢l. 2 odst. 1 pism.
b) nafizeni (ES) €. 1935/2004. To zahrnuje pfevod nebo zamysleny pfevod na spotiebitele (napf. prodej
kuchyriského nddobi a ndcini) nebo na jiného provozovatele podniku (napf. prodej profesiondlniho
zafizeni na vyrobu potravin).

Konecné pfedméty pro opakované pouZiti urcené pro styk s potravinami mohou ziistat ve vlastnictvi
provozovatele podniku po uplynuti jednoletého obdobi, tj. po 20. cervenci 2027, piipadné po 20. Cervenci
2029. Tento provozovatel podniku nesmi tyto pfedméty ddle prodavat ani je jinak distribuovat ¢i jakymkoli
zpusobem prevadét v souladu s definici v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 a s ohledem na
Modrou pfirucku Evropské komise ('), coz zahrnuje leasing nebo prondjem vyrobku jednim podnikem
jinému podniku. Provozovatel podniku, ktery byl pravoplatnym vlastnikem pfedmétu uréeného pro styk
s potravinami na konci tohoto jednoletého obdobi, jej v§ak maze i nadédle pouzivat, dokud nepfestane byt
funkéni nebo dokud se provozovatel potravindfského podniku nerozhodne jej nahradit, pokud zistane
v jeho pravoplatném vlastnictvi. To se tykd naptiklad profesiondlniho zaf{zeni na vyrobu potravin, které
pouzivaji potravindiské podniky, jako jsou formy na cukrovinky, a také ptedmétii pro opakované pouziti,
jako je kuchynské nddobi a ndcini, nddoby a daldi pfedméty pro distribuci potravin, které pouzivaji
stravovaci zafizeni, restaurace a dal$f podniky v rdmci své béZné ¢innosti.

Co se povazuje za ,profesiondlni zafizeni na vyrobu potravin“?

Profesiondlnim zatizenim na vyrobu potravin se rozumi pfedméty uréené pro styk s potravinami, které se
pouzivaji v potravindfskych podnicich pifi vyrobé nebo zpracovani potravin za tcelem vyroby potravin
uréenych k uvedeni na trh. Patf{ sem napfiklad formy na cukrovinky, uzavéry, Cerpadla, pfiruby, kalibry
a mérky a prihleditka, jak je uvedeno ve 21. bodé odivodnéni nafizeni, ackoli tento seznam neni
vyCerpavajici. O tom, zda lze dany pfedmét uréeny pro styk s potravinami povaZovat za ,profesiondlni
vyrobu potravin“ pro tcely ¢l. 12 odst. 2 nafizeni (EU) 2024/3190, by se mélo rozhodovat ptipad od
piipadu s piihlédnutim k odtivodnéni delstho pfechodného obdobi uvedeného ve 21. bodé odtivodnéni
uvedeného nafizeni. Toto odiivodnéni zahrnuje pouziti pfedmétu jako soucdsti, kterd funguje v rdmci
vétsiho zafizeni a u niz je k jejimu nahrazeni soucdsti, kterd byla vyrobena bez pouziti BPA, zapotiebi delsi
doba, zejména aby se pfedeslo nutnosti nahradit cely systém vyroby potravin.

Jak je to s pfedméty na jedno pouZiti ur€enymi pro styk s potravinami, pro které je povolena lhita
36 mésict, ale jsou plnény i jinymi potravinami, napf. v pfipadé konzerv obsahujicich ryby
i téstoviny?

V piipadé kone¢nych pfedmétti na jedno pouZziti uréenych pro styk s potravinami, které jsou ureny ke
konzervaci jedné z potravin uvedenych v ¢l. 11 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) 2024/3190, lze vyuzit
36meésicni pfechodné obdobi v souladu s uvedenym nafizenim bez ohledu na to, zda jsou tyto potraviny
smichdny s jinymi slozkami. Provozovatelé podnikd véetné provozovatelii potravinafskych podnika by
viak méli vzit na védomi, na jakém zdkladé bylo prodlouzené pfechodné obdobi pro tyto specifické
potraviny udéleno a hlavni slozky potravin, pro které hodlaji dotéené kone¢né pfedméty na jedno pouziti
uréené pro styk s potravinami pouZivat.

Jak je to s pfechodnymi obdobimi pro dovdZené materidly urcené pro styk s potravinami?

Na dovazené materidly urcené pro styk s potravinami se vztahuji stejnd pravidla jako na materialy urcené
pro styk s potravinami vyrobené v EU, pokud jsou uvddény na trh Unie.

Kone¢né materidly na jedno pouZziti uréené pro styk s potravinami (typicky obaly) tak musi byt uvedeny na
trh pted uplynutim lhaty 18 mésicti nebo 36 mésicii v zdvislosti na typu potraviny, kterou maji byt plnény,
bez ohledu na to, zda jsou dovezené, ¢i nikoli. Poté se podle ¢l. 11 odst. 3 nafizeni (EU) 2024/3190 povoluje
doba jednoho roku, po kterou mohou byt prazdné konecné predméty na jedno pouziti uréené pro styk
s potravinami plnény potravinami. Po uplynuti této doby jiz nelze konecné pfedméty na jedno pouziti
uréené pro styk s potravinami, které nebyly uvedeny na trh Unie pfed koncem pfislusnych piechodnych
obdobi a které jesté nejsou naplnény potravinami, uvadét na trh.

() Sdéleni Komise ,Modrd pifrucka“ k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2022 (Ui. vést. C 247, 29.6.2022, s. 1, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=0j:JOC_2022_247_R_0001).
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Kone¢né materialy pro opakované pouziti uréené pro styk s potravinami véetné kuchynského a stolntho
nddobi a ndcini a profesiondlniho zaf{zeni na vyrobu potravin musi byt poprvé uvedeny na trh, tj.
dovozcem, pied uplynutim lhity 18 mésicti, respektive 36 mésicti v souladu s uvedenym nafizenim. Po
uplynuti p¥islusného obdobi je viem podnikiim v¢etné dovozctt nebo podnikd z Unie poskytnuta dalsi
lhata jednoho roku na prodej dovezenych koneénych materidlti pro opakované pouziti uréenych pro styk
s potravinami spotiebiteliim a provozovatelam potravindiskych podnika.

Otézka ¢. 38 Jsou stanovena néjakd pfechodnd opatfeni pro clinek 4 tykajici se pfitomnosti zbytkového BPA?

Pro ¢lanek 4 nejsou stanovena zadnd zvlastni pfechodnd opatfeni. Zamérem uvedeného ¢lanku je vSak
zajistit, aby po zdkazu BPA pfi vyrobé materidlti uréenych pro styk s potravinami nebyl BPA pfitomen ani
jako reziduum v dusledku pouziti derivdtd BPA, jako je BADGE, ani jinych bisfenolii nebo jejich derivata.
Vzhledem k tomu, Ze nafizeni (EU) 2024/3190 stanovi pfechodna opatfeni, pokud jde o pouZivini BPA, je
tieba mit za to, Ze stejnd prechodnd obdobi plati i pro zbytkovou pfitomnost BPA v disledku pouzivani
jinych bisfenolit nebo derivath bisfenolt. Ovéfovani souladu s ¢lankem 4 by proto muselo zacit aZ po
skoncent piislusnych pfechodnych obdobi.

Otizka ¢ 39 Budou platit n&jakd pfechodnd obdobi pro jiné nebezpecné bisfenoly a jejich derivaty?

Jiné nebezpecné bisfenoly a jejich derivity se mohou nadéle pouzivat v souladu s ustanovenimi ¢lankd 5 a 6
daného natizen{ (viz vySe oddil o jinych bisfenolech a derivitech bisfenold). V piipadé podani zddosti
a udéleni povoleni pro specifické pouziti, pfi némz dochdzi ke styku s potravinami, bude zménéna piiloha
II nafizeni (EU) 2024/3190. V piipadé, Ze toto povoleni udéleno nebude, lze v dobé, kdy je piijimano
rozhodnuti o tom, Ze povoleni nebude udéleno, stanovit pfechodné obdobi pro pouzivani nebezpe¢ného
bisfenolu nebo jeho derivatu.

Otéizka ¢. 40 Bylo by mozné zahrnout ¢asovou osu jako vizudlni prezentaci riznych p¥echodnych obdobi [ dat
pouzitelnosti?

Viz nize. Toto schéma je pouze ilustrativni a nemusi nutné zahrnovat vSechny scéndfe pro kazdého
provozovatele podniku.
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Prehled piechodnych obdobi pro materidly urcené pro styk s potravinami spadajici do oblasti piisobnosti natizeni Komise (EU) 2024/3190. Tato tabulka slouzi pouze pro ilustraci a nezahrnuje vsechny
scénde. Je tieba ji chdpat ve spojeni s odpovédmi na predchozi otdzky a s natizenim.

Materidly uréené pro styk s potravinami,
které spliji pravidla platnd ke dni,
od néhoz se nafizeni pouzije (20. ledna
2025)

+ 18 mésict
Do 20. ¢ervence 2026

+ dalsich 12 mésicti
Do 20. ¢ervence 2027

+ 36 mésict
Do 20. ledna 2028

+ dalsich 12 mésicti
Do 20. ledna 2029

Bez udéni data

Konecné pfedméty na jedno pouZiti

uréené pro styk s potravinami (napf.

kovové obaly, jako jsou plechovky)
kromé B

Jiz nelze poprvé uvést na
trh EU. Nenaplnéné obaly
mohou zastat na trhu po
dobu 1 roku pro tcely
naplnéni potravinami

Vsechny nenaplnéné
obaly musi byt

do té doby naplnény
potravinami a uzavieny

Naplnéné potravinové
obaly mohou zfistat
na trhu EU az

do vycerpéni zdsob

Kone¢né pfedméty na jedno pouZiti
uréené pro styk s potravinami ke
konzervaci ovoce, zeleniny

a produktii rybolovu, pfipadné

u nichz byly lak nebo nétérova
hmota vyrobené za pouZiti BPA
aplikoviny pouze na vnéjsi kovovy
povrch

Jiz nelze poprvé uvést na
trh EU. Nenaplnéné
obaly mohou zfistat na
trhu po dobu 1 roku
pro ucely naplnéni
potravinami

Vsechny nenaplnéné
obaly musi byt

do té doby naplnény
potravinami a uzavieny

Naplnéné potravinové
obaly mohou ziistat
na trhu EU az

do vycerpani zdsob

Konecné pfedméty pro opakované
pouZiti uréené pro styk

s potravinami (nap¥. kuchyiské
nddobi a nicini, jako jsou ldhve na
ndpoje) kromé D

Jiz nelze poprvé uvést na
trh EU (tj. vyrobcem
kone¢ného vyrobku nebo
dovozcem)

Jiz nelze uvddét na trh
EU (napf. kuchyriské
nadobi a nacini uréené
k prodeji spotiebiteltim)

Provozovatelé podnika
mohou nadile
pouzivat pfedméty az
do vymény

Konecné pfedméty pro opakované
pouZiti uréené pro styk

s potravinami, které se pouZivaji
jako profesiondlni zafizeni na
vyrobu potravin

Jiz nelze poprvé uvést na
trh EU (tj. vyrobcem
kone¢ného vyrobku

nebo dovozcem)

Jiz nelze uvddét na trh
EU (napf. je nemuze
pfedavat jeden podnik
druhému)

Provozovatelé podnikd
mohou naddle
pouzivat pfedméty az
do vymény
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