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ROZSAH POSOBNOSTI NARIADENIA KOMISIE (EU) 20243190

Patria papier a lepenka do rozsahu zdkazu?

Nie, v ¢ldnku 1 ods. 2 nariadenia Komisie (EU) 2024/3190 (') sa uvidza zoznam materidlov, ktoré patria do rozsahu
jeho posobnosti, ale papier a lepenka sa v iom neuvadzaji. Nariadenie sa tyka zdkazu pouzivania bisfenolu A (dalej
len ,BPA®) pri vyrobe materidlov prichddzajicich do styku s potravinami (dalej len ,FCM®), a teda zahffia materidly,
pri ktorych vyrobe sa BPA moZe pouzivat, napr. ako monomér na vyrobu plastovych alebo epoxidovych ndterov, ale
aj tlaciarenskych farieb alebo lepidiel. Tieto materidly sa v§ak mozu kombinovat s papierom a lepenkou a v takom
pripade by sa nariadenie uplatiiovalo na vysledny predmet prichddzajici do styku s potravinami, napriklad na déely
vyhldsenia o zhode (dalej len ,vyhldsenie o zhode®).

Patria recyklované FCM do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) 2024/3190?

Recyklované FCM mozu ndhodne obsahovat nepatrné mnozstva BPA a inych bisfenolov. Je to sposobené tym, Ze
mozu byt pritomné ako vedlaj§i kontaminant vo vstupne pouZivanom na vyrobu recyklovanych materidlov vritane
plastov, napriklad PET, ale aj papiera a lepenky. Takdto kontamindcia moze pretrvavat v recyklovanom plaste alebo
papieri v nepatrnych mnozstvach napriek aplikovanym procesom ¢istenia a dekontamindcie a nakoniec méze byt
pritomnd v kone¢nom predmete prichddzajicom do styku s potravinami. KedZe BPA sa v takychto vyrobnych
procesoch nepouziva zdmerne a takito kontamindcia sa nedd dplne kontrolovat, recyklované FCM nepatria do
rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2024/3190.

Md sa smalt povaZovat za niter, a teda za ndter, ktory patri do rozsahu poOsobnosti nariadenia
(EU) 2024/3190?

Slovo ,néter sa mdze pouzivat nielen na oznacenie druhu materidlu, ale aj funkcie materidlu, rovnako ako plast
moze byt pouzity na natieranie inych materidlov, ale stile patri do rozsahu posobnosti nariadenia Komisie
(EU) & 10/2011 (). Hoci smalty sliizia ako forma néteru alebo pokrytia inych materidlov, pokial ide o materidly na
baze skla, ktoré sa roztavujii na hlinené, kovové alebo sklenené predmety, smalt nepatri do rozsahu posobnosti
nariadenia (EU) 2024/3190, a preto nie je potrebné vyhlasenie o zhode podla prilohy Il k uvedenému nariadeniu.

Patria vonkajsie Casti FCM do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) 2024/3190?

Nariadenie (EU) 2024/3190 predstavuje osobitné opatrenie v zmysle ¢linku 5 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 ().
Vzhladom na rozsah posobnosti posledne uvedeného nariadenia (*), ak st FCM vyrobené s pouzitim jednej zo
skupin materidlov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 nariadenia (EU) 2024/3190 a ak ,sa pri nich dd rozumne ocakdvat, Ze
pridu do styku s potravinou, alebo Ze pri ich beznyich alebo predvidatelnych podmienkach pouZitia ddjde k prenosu ich zloZiek do
potravin®, uplatiiuje sa nariadenie (EU) 2024/3190.

Mbdze to byt napriklad pripad vonkajsej strany natieraného kovového obalu, a to za urcitych vyrobnych podmienok,
ako sa vysvetIUJe v odovodneni 19 nariadenia (EU) 2024/3190, ked moZe dojst k nepriamemu prenosu bez ohladu
na to, ¢i je medzi ndterom a potravinou okrem kovu pritomna aj dalsia vrstva, napr. plast.

Nariadenie Komisie (EU) 2024/3190 z 19. decembra 2024 o pouZivani bisfenolu A (BPA) a inych bisfenolov a derivitov bisfenolov

s harmonizovanou klasifikdciou, pokial ide o $pecifické nebezpecne vlastnosti v urcitych materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami, o zmene nariadenia (EU) ¢. 10/2011 a o zruSeni nariadenia (EU) 2018/213 (U. v. EU L, 2024/3190, 31.12.2024,
ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/3190/0j).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch urcenych na styk s potravinami
(U.v.EUL 12,15.1.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg/2011/10/oj).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zrusen{ smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg/
2004/1935/0j).

Pozri ¢lanok 1 ods. 2 najmd pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.
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() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
a poziadavky potravinového préva, zriaduje Eurépsky trad pre bezpecnost potravin a stanovujii postupy v zéleZitostiach bezpecnosti

Preco sa v nariadeni (EU) 2024/3190 niekedy hovori o materidloch a predmetoch prichidzajiicich do styku
s potravinami, ale aj o ,medziproduktoch materidlov prichddzajicich do styku s potravinami“
a ,koneénych predmetoch prichddzajiici do styku s potravinami“? V om je rozdiel?

Poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2024/3190 sa vztahujii na materidly a predmety prichddzajtice do styku
s potravinami podla rozsahu posobnosti a v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004, o znamend, Ze
nemusia byt v dokon¢enom stave. Na vychodiskové materiély, medziprodukty materidlov a hotové materidly
a predmety prichddzajice do styku s potravinami, ktoré st vyrobené z materidlov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2
nariadenia (EU) 2024/3190, sa preto vzfahuje uvedené nariadenie. Vyrobky v roznych fizach vyroby alebo predaja
sa Casto vSeobecne oznacuji ako ,materidly a predmety prichddzajiice do styku s potravinami®, skritene ,materidly
prichadzajtce do styku s potravinami“ alebo jednoducho skratkou ,FCM*.

RozliSenie je len na tdcel prechodn}'/ch obdobi stanovenych v ¢lankoch 11 a 12, kedZe vzhladom na charakter
dodévatel'ského refazca FCM moze k uvedeniu na trh dojst v roznych fizach vyroby. S cielom objasnit, na ktort
fazu vyroby a uvidzania na trh sa vzfahujii osobitné prechodné datumy, sa v nariadeni (EU) 2024/3190 odkazuje
konkrétne na ,konecné predmety prichddzajice do styku s potravinami® na rozdiel od ,medziproduktov materidlov
prichddzajiacich do styku s potravinami“, ktoré sa moézu uvadzat na trh na roznych skorSich drovniach
dodavatel'ského retazca (pozri aj oddiel tykajtici sa prechodnych ustanoveni).

Existujd nejaké priklady ,,medziproduktov materidlov prichddzajdcich do styku s potravinami“ v porovnani
s . kone¢nymi predmetmi prichddzajicimi do styku s potravinami“?

Oba pojmy sa vymedzujti v ¢lanku 2 ods. 2 nariadenia (EU) 2024/3190. Priklady medziproduktov materidlov
prichddzajicich do styku s potravinami zahffiaji plastovy granuldt, ktory sa musi premenif na flase, alebo
tlaciarenské farby a laky v tekutej forme, ktoré sa musia aplikovat na iny samostatny material. Prikladom kone¢ného
materidlu prichddzajiceho do styku s potravinami je opakovane pouzitelnd plastova flasa na ndpoje, ktord sa uvadza
na predaj spotrebitelom.

Vztahuje sa nariadenie (EU) 2024/3190 na materidly a predmety prichidzajice do styku s krmivom pre
spolocenské zvieratd?

Nie, FCM sa tykaji len potravin, ako sa vymedzuje v ¢linku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 (). Krmivo pre
spolocenské zvieratd sa povazuje za ,krmivd*, ktoré st vymedzené v ¢lanku 3 bode 4 toho istého nariadenia.

Vzfahuje sa vynimka tykajica sa samonosnych materidlov stanovend v prﬂohe II k nariadeniu
(EU) 2024/3190 na potrubia, ktoré patria k samonosnym materidlom alebo st s nimi spojené?

Ak st potrubia trvalo pripevnené ku kadiam alebo k cisterném a V}'/sledn)’f samonosn)’f materiél alebo predmet ako
v odovodneni 7 nariadenia (EU) 2024/3190 moznd migricia BPA do potravin je vo velkych nédobéch obmedzend
z dévodu ich nizkeho pomeru povrchovej plochy k objemu, ¢o je hlavnym doévodom, pre¢o pouzivanie BPA vo
velkych nddobiach moze byt nadalej povolené. Je preto dolezité zohladnit pomer povrchovej plochy k objemu
potrubi, pretoze potrubia maji zvycajne velkii povrchovii plochu v pomere k ich objemu, a to aj v pripade, zZe
potraviny mozu prist len do kratkeho styku s materidlom. Navyse potrubia alebo iné nddoby s vysokym pomerom
povrchovej plochy k objemu sa nemaju v stilade s uvedenym oddvodnenim pouzivat na skladovanie potravinovych
vyrobkov, ale len na ich presun v krdtkom case. Napokon vynimka tykajiica sa samonosnych materidlov stanovend
v prilohe II sa nevztahuje na malé potrubia, ktoré mozno odpojit a nahradit bez demontaze celého zariadenia.

INE BISFENOLY A DERIVATY BISFENOLOV

St derivity BPA zakdzané v nariadeni (EU) 2024/3190?

Soli BPA st zakdzané na zdklade skuto¢nosti, Ze patria do Vymedzema pojmu ,bisfenol” stanoveného v ¢lanku 2
ods. 2 pism. ) nariadenia (EU) 2024/3190. Derivity BPA nie sd inak osobitne zakdzané, pokial nepatria do rozsahu
posobnosti ¢lanku 5 nariadenia (,nebezpecné bisfenoly iné ako BPA alebo nebezpe¢né derivaty bisfenolov*).

¢. 1782002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii vSeobecné zdsady

potravin (U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/o0j).
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V stcasnosti sa pri vyrobe FCM moZzu pouZzivat najmi derivity BPA, ako je bisfenol-A diglycidyl éter (dalej len
,BADGE") (CAS &islo 1675-54-3), ale musi sa zabezpeit stilad s ¢ldnkom 4 nariadenia. Prevddzkovatelia podnikov,
ktori chct vyrdbat alebo pouzivat iné bisfenoly ako BPA alebo derivity bisfenolov na tcely FCM, by mali venovat
velkd pozornost vyrobnému procesu, a najma vyli¢it moznost, Ze sa v FCM nachddza rezidudlny BPA, a to aj ako
nefistota. To je mimoriadne dolezité v pripade BADGE, v pripade ktorého je BPA potrebny ako prekurzor na jeho
chemickd syntézu.

Q10. Preco sii potom potrebné vynimky uvedené v prilohe Il k nariadeniu (EU) 2024/3190?

Pri $pecifickych pouzitiach, pri ktorych dochddza ku styku s potravinami a ktoré s stanovené v prilohe II
k nariadeniu (EU) 2024/3190, modze byt samotny BPA potrebny ako monomér alebo vychodiskovd litka vo
vyrobnom procese, ako aj na dalsiu reakciu s BADGE s cielom vyrobit epoxidové Zivice. V pripade tychto
konkrétnych FCM sa uvedenym nariadenim povoluje pouzivanie BPA pri vyrobe tychto konkrétnych FCM, ale
stanovuje sa, Ze migrdcia BPA do potravin nesmie byt zistitelnd.

Q11. A o iné bisfenoly, ktoré sa mézu pouzivat ako ndhrada za BPA a ktoré mdéZu mat podobné nebezpetné
vlastnosti?

Niektoré iné bisfenoly alebo derivaty bisfenolov, ktoré sa pouzwa]u pri vyrobe FCM, méZu tiez predstavovat podobné
rizikd ako BPA. Nariadenim (EU) 2024/3190 sa Zakazu)e pouzivanie inych bisfenolov alebo derivatov bisfenolov
uvedenych v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢ 1272/2008 (°) z toho dévodu, Ze podla harmonizovanej
klasifikdcie st klasifikované ako latka kategérie 1A alebo 1B ,mutagénna“, ,karcinogénna“, ,reprodukéne toxickd"
(dalej len ,CMR®) alebo ako latka kategérie 1 ,endokrinny disruptor (dalej len ,ED) pre zdravie ludi“. Pre vicSinu

bisfenolov a ich derivatov sii zvycajne najdolezitejsimi nebezpe¢nymi vlastnostami to, Ze st reprodukéne toxické
a endokrinné disruptory.

Clénok 6 nariadenia (EU) 2024/3190 vsak umoziuje povolit pouzivanie takychto nebezpeénych bisfenolov alebo
nebezpeénych derivatov bisfenolov vzhladom na skuto¢nost, ze $pecifické pouzitie, pri ktorom dochddza k styku
s potravinami, modze byt nevyhnutné z dovodu nedostatku alternativ a za predpokladu, ze prevddzkovatelia
podnikov preukazu, Ze toto $pecifické pouzitie nepredstavuje pre spotrebitelov Ziadne riziko.

Q12. Ak musia previdzkovatelia podnikov pri vyrobe svojich FCM pouzivat iné nebezpetné bisfenoly vritane
bisfenolu S (dalej len ,,BPS“), ako mdZu preukdzat, Ze neexistuje Ziadne riziko?

Clénok 6 nariadenia (EU) 2024/3190 umoziiuje povolenie nebezpecnych bisfenolov alebo nebezpeénych derivitov
bisfenolov na $pecifické pouzitia, pri ktorych dochéddza k styku s potravinami, v nadviznosti na postup udelovania
povoleni stanoveny v nariadeni (ES) ¢. 1935/2004. Podla clinku 6 ods. 4 nariadenia (EU) 2024/3190 sa od
Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravm (dalej len ,EFSA) vyzaduje, aby uverejnil usmernenie tykajice sa
informdcii, ktoré maji ziadatelia predlozit a ktoré sii potrebné na posidenie rizika inych nebezpecnych bisfenolov
a derivatov v FCM. Takéto informdcie mozu zahffiat napriklad dvahy, ktoré maji osobitny vyznam pre postdenie
rizika bisfenolov, alebo v pripade BPS tvahy relevantné vzhladom na nové vedecké informdcie, ktoré sa spristupnili
od predchddzajiceho postidenia rizika, a to pri re§pektovani existujiiceho vedeckého usmernenia tradu EFSA (') pre
ziadosti tykajice sa ldtok, ktoré sa maji pouzit v plastovych FCM.

Q13. Co sa deje predtym, ako tirad EFSA uverejni usmernenie tykajtice sa informicii potrebnych na posidenie
nebezpecnych bisfenolov alebo nebezpecnych derivitov bisfenolov?

Ziadost o pouzitie nebezpetného bisfenolu alebo nebezpetného derivatu bisfenolu nemozno predloZit pred
uverejnenim vedeckého vystupu uvedeného v ¢linku 6 ods. 4 nariadenia (EU) 2024/3190. Previdzkovatelia
podnikov mozu zatial nadalej uvddzat na trh FCM vyrobené s pouzitim nebezpecnych bisfenolov alebo
nebezpecnych derivatov bisfenolov (pozri tabulku v otdzke 17). Preto v pripade BPS je jeho pouzivanie v plastovych
FCM nadalej povolené az do uverejnenia vedeckého vystupu tiradu EFSA, pricom sa uplatiiuje stiCasny Specificky
migra¢ny limit (dalej len ,SML) 0,05 mglkg. Na pouzitie BPS na vyrobu lakov a ndterov, napriklad ako
polymérneho spojiva, sa nadalej vztahuji vSeobecné pravidld uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1935/2004 a akékolvek
osobitné vnutrotitne predpisy, ktoré moézu v clenskych Statoch existovat.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikicii, oznac¢ovani a balen{ litok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/applications/foodcontactmaterials/regulationsandguidance.
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Kym v3ak trad EFSA zvézi, aké informdcie si potrebné na postdenie rizika pouZivania nebezpe¢nych bisfenolov
a derivatov bisfenolov, prevddzkovatelia podnikov, ktori pouzZivaji alebo vyrabaju a uvddzaji na trh FCM vyrobené
s pouzitim BPS alebo inych nebezpe¢nych bisfenolov, moézu sami zvdzit relevantnost akychkolvek novych
vedeckych informdcii. Pokial ide o BPS, zahffia to informdcie, ktoré boli uverejnené od jeho hodnotenia Vedeckym
vyborom pre potraviny z 22. jina 2000 (%), ktoré trad EFSA nezohladnil vo svojej technickej sprive o BPS ()
uverejnenej v roku 2020.

Co sa stane po tom, ako tirad EFSA uverejni usmernenie tykajiice sa informdcii potrebnych na postdenie
rizika nebezpecnych bisfenolov?

V siilade s ¢lankom 5 ods. 3 pism. b) bodom i) nariadenia (EU) 2024/3190 budd mat previdzkovatelia podnikov,
ktori chcti nadalej uvddzat na trh FCM vyrobené s pouzitim nebezpecného bisfenolu alebo derivatu, na ktory sa
v Case uverejnenia tradom EFSA uplatiiuje prislusnd harmonizovand klasifikdcia, devdf mesiacov na to, aby
poziadali o vynimku zo zdkazu. V stlade s ¢ldnkom 5 ods. 3 pism. a) bodom i) uvedeného nariadenia musia byt
prevadzkovatelia podnikov schopni preukdzat, Ze FCM, v pripade ktorého sa na jeho vyrobu pouziva nebezpecny
bisfenol alebo derivét, uz bol na trhu v Case, ked trad EFSA uverejiiuje dané informdcie. Ak tomu tak je, tento FCM
moze byt potom nadalej uvddzany na trh dovtedy, kym Komisia nerozhodne o tom, ¢i méze byt nadalej uvddzany
na trh alebo nie.

Ak Ziadost o povolenie nebude predlozend do deviatich mesiacov od uverejnenia tiradom EFSA, FCM sa uZ nesmie
uvadzat na trh (pozri aj otdzku 39). FCM, ktoré este nie st na trhu v Case, ked tdrad EFSA uverejiiuje usmernenie
tykajtice sa informdcii potrebnych na posidenie rizika nebezpe¢nych bisfenolov alebo derivitov, sa nesmii potom
uvédzat na trh. V oboch pripadoch viak mozno Ziadost o povolenie predlozZit neskor.

Co sa stane, ak sa na bisfenol alebo derivét bisfenolu bude v budiicnosti vztahovat prislusnd harmonizovana
klasifikicia po tom, ako iirad EFSA uverejni svoje usmernenie?

V pripade nebezpecnych bisfenolov alebo derivatov, ktoré st klasifikované v stlade s prislusnou harmonizovanou
klasifikdciou az po ddtume, ked tirad EFSA spristupni informécie, budii mat prevddzkovatelia podnikov po tom, ako
sa klasifikdcia za¢ne uplatiiovat, devdt mesiacov na predloZenie Ziadosti o vynimku zo zdkazu nebezpecného
bisfenolu alebo derivatu v pripade, Ze ched, aby ich FCM zostali na trhu. V opa¢nom pripade nebude pouzitie
nebezpecného bisfenolu alebo derivatu pri vyrobe FCM a uvddzani FCM na trh povolené po uplynuti deviatich
mesiacov od ditumu, ked sa za¢ne uplatnoval prislusnd klasifikdcia. Ako vSak uz bolo vysvetlené, Ziadost
o povolenie by sa mohla predlozit neskor a v pripade jej schvélenia by bolo povolené uvddzat na trh FCM, pri
vyrobe ktorych sa pouziva nebezpecny bisfenol alebo derivat.

V pripade, Ze by sa bisfenol alebo derivat bisfenolu, ktory je v stcasnosti povoleny na pouzivanie pri vyrobe
plastovych FCM ("), neskor zahrnul do tabulky 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 a v désledku toho by sa
povazoval za nebezpecny bisfenol alebo nebezpecny derivét bisfenolu, clanok 6 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 10/2011 by
sa uplatiioval od datumu, od ktorého sa uplatriuje tito harmonizovand klasifikdcia, ¢o znamend, zZe by preto patril len
do rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2024/3190 a jeho zdpis v prilohe I k nariadeniu (EU) & 10/2011 by sa

vypustil.

Odkedy je nebezpeény bisfenol klasifikovany ako nebezpecny?

Bisfenol alebo derivét bisfenolu sa povazuje za ,nebezpecny bisfenol“ alebo ,nebezpe¢ny derivét bisfenolu” od
datumu, od ktorého sa uplatiiuje harmonizovand klasifikdcia v sulade s nariadenim, ktorym sa meni nariadenie (ES)
¢. 1272/2008, ktorym sa prijima klasifikdcia litky, a to s prihliadnutim na vSetky prislusné prechodné obdobia
stanovené v uvedenom pozmenujicom akte.

() hittps:/[food.ec.europa.cu/document/download/e426f49¢-3566-4cd8-93af-5118c7al560c_en.
https://doi.org[10.2903/sp.efsa.2020.EN-1844.
(") Pozri prilohu I k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 10/2011.
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Q17. Aké dalsie bisfenoly a derivity bisfenolov sa v sti€asnosti povazuji za nebezpecné a patria do rozsahu
posobnosti linku 5?

V ¢ase nadobudnutia Gé¢innosti nariadenia (EU) 2024/3190 uz bolo prijaté rozhodnutie o klasifikcii piatich
bisfenolov alebo derivétov bisfenolov ako CMR 1A, 1B alebo ED 1 pre zdravie ludi (pozri tabulku dalej v texte), a to

navySe k BPA.

cascelo | PNk bl ey
Bisfenol S (BPS) 80-09-1 Repr. 1B
4,4-(4-metylpentdn-2,2-diyl)difenol 6807-17-6 Repr. 1B
Fenolftalein 77-09-8 Carc. 1B
Bisfenol AF (BPAF) 1478-61-1 Repr. 1B
Tetrabrémbisfenol-A (TBBPA) 79-94-7 Carc. 1B

Eurdpska chemickd agenttira (dalej len ,ECHA®) vypracovala na praktické acely sériu tabuliek v programe Excel (),
ktoré obsahuji vsetky aktualizdcie harmonizovanej klasifikicie a oznaCovania nebezpecnych ldtok, ktoré sa
uvadzaju v tabulke 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Okrem toho register zdmerov klasifikdcie
a oznacovania (CLH) az do vysledku, v ktorom sa uvadzaji zdmery a ndvrhy, ktoré boli dorucené agentire ECHA
v stvislosti s novou alebo revidovanou harmonizovanou klasifikdciou a oznacovanim latky, je k dispozicii na jej
webovom sidle (')

Takisto mozno poznamenat, Ze v ¢ase prijatia tohto usmernenia bolo 17. septembra 2024 uverejnené stanovisko
vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) agentiry ECHA (") tykajice sa navrhovanej harmonizovanej klasifikdcie (Repro.
1B) pre bisfenol F (4,4'-metyléndifenol) (CAS ¢islo 620-92-8).

Hoci sa v nariadeni (EU) 2024/3190 vymedzujii ,nebezpecné bisfenoly* a ,nebezpecné derivdty bisfenolov*
v stvislosti s harmonizovanou klasifikdciou podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, pri urcovani bezpe¢nosti
a vhodnosti alternativ mozu prevddzkovatelia podnikov zohladnit prebiehajici vyvoj, pokial ide o nové vedecké
informécie a kroky prijaté v procese Klasifikicie, a to vritane ndvrhov podla nariadenia (ES) ¢. 12722008
a samoklasifikdcie.

Q18. Ktoré bisfenoly a derivity bisfenolov sa musia uviest vo vyhldseni o zhode podla ¢ldnku 8 nariadenia
(EU) 2024/3190 a podla bodu 5 prilohy Il k uvedenému nariadeniu?

Vo vyhldseni o zhode sa musia uviest vietky bisfenoly a derivéty bisfenolov, ktoré sa pouzivajti pri vyrobe FCM,
a nielen tie, ktoré st vymedzené ako nebezpecné, aby sa mohol urit sdlad s clankom 4 nariadenia (EU) 2024/3190.

Q19. Aké informdcie tykajice sa stavu alternativnych litok uvedenych v ¢&ldnku 7 ods. 1 nariadenia
(EU) 2024/3190 by mali previdzkovatelia podnikov predloZit?

V stcasnosti existuji len dve obmedzené vynimky pre pouZzivanie BPA, ako sa uvddza v prilohe Il k nariadeniu
(EU) 2024/3190. Pokial ide o informacie, ktoré sa budd ocakévat pri rieSeni stavu alternativ, prisluiné utvary
Komisie budii nadalej v kontakte s prevadzkovatemi podnikov, ktorf vyrdbajii prislusné predmety prichddzajtce do
styku s potravinami, afalebo s ich zastupujiicimi organizdciami. Tieto informdacie budd pravdepodobne zahfiat
dostupnost alternativ, ich technickii Zivotaschopnost, ako aj ich ekonomicki uskutoc¢nitelnost. Ak sa zisti, Ze
alternativne latky alebo systémy vyrobené s pouzitim latok, ktoré nepatria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia,
st zivotaschopné, priloha II sa méze zmenit s prihliadnutim na Cas potrebny na nahradenie sicasnych systémov.
V budiicnosti sa to moze tykat aj inych nebezpecnych bisfenolov alebo nebezpecnych derivatov bisfenolov, pre ktoré
sa udeluje $pecifické povolenie.

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

Q21.

Q22.

Q23.

Komisia zohladni aj iné dostupné informdcie tykajtice sa dostupnosti a praktickosti alternativ, ktoré mozu zahffiat
informdcie predloZené inymi stranami ako tymi, na ktoré sa vztahuje povinnost tykajiica sa poddvania sprav.

SULAD A TESTOVANIE

Ako mozno preukizat sdlad s nariadenim (EU) 2024/3190?

Clénkom 3 nariadenia (EU) 2024/3190 sa zakazuje pouzivanie BPA pri vyrobe FCM. Podpornou dokumenticiou,
ktord je pripojend k vyhldseniu o zhode, sa moZe v prvom rade preukdzat, ze BPA nebol pouzity pri vyrobe FCM,
a to vrtane napriklad zoznamu pouzitych monomérov alebo vychodiskovych latok. V takychto situdcidch je dalsie
overenie stladu prostrednictvom skisky na uvdzeni prevddzkovatela podniku.

Pokial ide o predmety prichddzajiice do styku s potravinami, v ktorych sa moze BPA pouzivat v stlade s prilohou II
k nariadeniu, bude potrebné preukdzat, Ze ku migracii BPA nedochddza nad droviiou detekéného limitu, ¢o mozno
dosiahnut napriklad skiiskou migrécie alebo matematickym modelovanim. Dokumentécia musi tieZ potvrdzovat, Ze
boli splnené dalsie obmedzenia, napr. dékaz o procesoch ¢istenia a oplachovania.

V pripade, Ze sa pri vyrobe FCM pouzil iny bisfenol alebo derivét, stlad s ¢linkom 4 mozno dosiahnut
prostrednictvom analytickej skasky rezidudlneho BPA v FCM alebo tidajov o pritomnosti BPA ako necistoty, ¢o md
osobitny vyznam v pripade urcitych derivatov BPA, ako je BADGE.

Ak sa skugka vykondva na materidloch, pri ktorych vyrobe bol pouzity BPA alebo iny bisfenol, urCenie urcitych
parametrov skasky, napriklad vyber najhorsicho pripadu v zdujme zabrdnenia skdsaniu kazdého vyrobku, je
rovnako ako v pripade vsetkych FCM na previdzkovatelovi podniku alebo kompetentnej osobe (kompetentnych
osobdch). Po skiiske reprezentativnej vzorky (reprezentativnych vzoriek) by zvycajne nemalo byt potrebné
pokracovat v sktiSan{ zakazdym, ked materidly postupuji dalej v doddvatel'skom retazci a napriklad sa kombinuja
do viacvrstvovych predmetov s inymi materidlmi, v pripade ktorych sa BPA alebo iné bisfenoly nepouzili pri ich
vyrobe. V kone¢nom dosledku je vSak na rozhodnuti prevadzkovatelov podnikov, ako budt overovat silad.

Je povinné preukdzat nepritomnost BPA laboratérnou analyzou?

V nariadeni (EU) 2024/3190 sa nestanovuje povinnost vykondvat analytické skiisky. V ¢lanku 9 sa viak stanovuji
pravidld overovania siiladu, ak sa takéto skasky pouzivaji. To je dolezité najmi v pripadoch, ked sa BPA moze
pouzivat v stlade s obmedzeniami stanovenymi v prilohe II, ale jeho migricia do potravin nesmie byt zistitelnd,
alebo ked sa pouzil iny bisfenol alebo derivat bisfenolu, napriklad BADGE, ale pritomnost rezidudlneho BPA nie je
v stlade s ¢ldnkom 4 povolend.

Je detek¢ény limit 1 pg/kg (1ppb alebo 0,001 mg/kg) uskutolnitelny a prakticky na dcely siladu
a presadzovania?

Pocas diskusif, ktoré predchddzali prijatiu nariadenia (EU) 2024/3190, clenské stity podporili detekény limit
0,001 mg/kg (1 pg/kg) a povazovali ho za uskutocnitelny na tcely detekcie BPA. S cielom prispiet k jednotnému
uplatiiovaniu a presadzovaniu tohto nariadenia sa v ¢lanku 9 stanovuje tlloha referen¢ného laboratéria Eurdpskej
tnie (dalej len ,RL EU*) pri vjvoji moznych metéd v spolupraci s narodnymi referenénymi laboratériami (dalej
len ,NRL).

Vyvoj parametrov na overovanie stladu vratane detekéného limitu odlisného od 1 pgf/kg a inych pristupov bude
zavisiet od metdd, ktoré sa nakoniec vyberd v siilade s ¢lankom 9 ods. 1 nariadenia. Tieto informdcie budd vas
zverejnené.

Vztahuje sa tento detekény limit na migraciu alebo na zvyskovy obsah?

Clénok 9 nariadenia (EU) 2024/3190 sa moze uplatiiovat na Géely skasky migrécie BPA z predmetov prichddzajticich
do styku s potravinami uvedenych v prilohe II, pri ktorych sa migrdcia nemad zistif, alebo na overenie siladu
s poziadavkou vyplyvajicou z ¢lanku 4 uvedeného nariadenia, a to Ze FCM vyrobené s pouzitim inych bisfenolov
alebo derivatov bisfenolov nemajii obsahovat Ziadny rezidualny BPA. Detekény limit 1 pg/kg stanoveny v uvedenom
nariadeni sa uplatfiuje na overenie stiladu v oboch pripadoch, pokial praca RL EU nevedie k inému zdveru.
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Q24.

Q25.

Q26.

Q27.

Q28.

Vztahuje sa detek¢ny limit na BPA ako na ,netimyselne pridand litku“ (d'alej len ,NIAS“) alebo ako na
kontaminant?

V nariadeni (EU) 2024/3190 sa kladie doraz skor na poui{vanie BPA pri vyrobe urcitych FCM ako na jeho pritomnost’
Doévodom je, Ze hlavnym zdrojom BPA z FCM je jeho zdmerné pouzwame pri vyrobe FCM, zvycajne ako monoméru
v materlaloch ako si plasty a ndtery. Ak sa pri vyrobe FCM pouzivaji iné bisfenoly alebo derivéty bisfenolov,
napriklad BADGE, mala by sa v zdujme stladu s ¢lankom 4 nariadenia zabezpecit nepritomnost BPA ako NIAS. To
sa dd dosiahnut zabezpecenim Cistoty vychodiskovej latky a prostrednictvom spravnej vyrobnej praxe pocas celej
vyroby s ciefom zabrdnit neziaducim reakénym a degradacnym produktom. Ak sa takdto kontrola nedd dosiahnut
a pouzitie inych bisfenolov alebo derivitov by viedlo k pritomnosti BPA, museli by sa pouzif alternativne
vychodiskové latky.

V nariadeni (EU) 2024/3190 sa viak jednoducho nezakazuje pritomnost BPA v FCM, pretoZe tito pritomnost moze
pochddzat z ndhodnych zdrojov, najmi ako kontamindcia z recykla¢nych tokov, pri ktorych nemozno zniZit obsah
BPA alebo inych nebezpecnych bisfenolov na nulu.

Existuje povinnost vydat vyhlisenie o zhode za vsetky FCM v rozsahu posobnosti nariadenia
(EU) 20243190, aj ked sa nepouzil Ziaden BPA?

Ano, ku vietkym materidlom uvedenym v ¢ldnku 1 ods. 2 nariadenia (EU) 2024/3190 vritane hybridnych
predmetov sa musi pripojit vyhldsenie o zhode, aj ked' sa vo vyrobnom procese nepouzil Ziaden BPA. Znamend to,
ze napriklad v pripade tlaciarenskych farieb a inych materidlov, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia
a ktoré s urCené ako materidly prichddzajice do styku s potravinami afalebo maji tvorit stcast kone¢ného
predmetu prichddzajiceho do styku s potravinami, sa vyzaduje vyhlasenie o zhode. K vyslednym hybridnym alebo
viacvrstvovym koneénym predmetom prichddzajicim do styku s potravinami musi byt pripojené aj vyhldsenie
o zhode, ktoré spliia poziadavky na informadcie stanovené v prilohe IIL

Kto zodpovedi za vydanie vyhlisenia o zhode?

Vyhlésenie o zhode by mali vyddvat prevddzkovatelia podnikov vo vietkych fizach, a to aj za medziprodukty
materidlov prichddzajtcich do styku s potravinami a za kone¢né predmety prichddzajice do styku s potravinami, ale
s vynimkou fdzy maloobchodu; napriklad prevddzkovatelia podnikov, ktorf preddvaji kuchynsky riad spotrebitelom,
nemusia spotrebitelom poskytovat vyhldsenie o zhode, ale musia mat vyhldsenie o zhode k dispozicii v rdmci svojej
dokumentdcii o stilade, ktort si moze vyziadat prislusny organ ¢lenského $tatu spolu s podpornou dokumentaciou.

Je potrebné viac ako jedno vyhlisenie o zhode, ak FCM patri do rozsahu pdsobnosti inych osobitnych
pravidiel Unie?

Pre vyhldsenie o zhode neexistuje Ziadny osobitny formdt, a preto nie je potrebné duplikovat vsetky informdcie
pozadované na Géely vyhldsenia o zhode podla nariadenia (EU) ¢. 10/2011 a tieto informacie sa mozu zahrnit do
toho istého jednotného dokumentu spolu s dodatoénymi informdciami poZadovanymi podla nariadenia
(EU) 2024/3190.

Ex1stu]e povinnost vydat vyhldsenie o zhode pocas prechodnych obdobi, t. j. od ditumu nadobudnutia
¢innosti nariadenia (EU) 2024/3190?

Ano, pretoZe je stile potrebné zabezpecit silad s obmedzeniami, a to vritane SML (0,05 mg/kg) pre plastové
materidly, laky a ndtery. Prenos informdcii tykajicich sa pouZzivania BPA alebo inych bisfenolov alebo derivitov
pomoze v pripade potreby aj podnikom vo vyrobnom a doddvatelskom retazci riadit vyrobu kone¢nych predmetov
a ich uvddzanie na trh pred skonc¢enim prechodnych obdobi.

Kedze niektoré FCM, najmd vychodiskové materidly a medziprodukty materidlov, boli uvedené na trh pred
nadobudnutim Gé¢innosti nariadenia (EU) 2024/3190, ¢ast informacii pozadovanych podla prilohy III v prlpade
vyhldsenia o zhode, ako napriklad zoznam vsetkych pouzitych bisfenolov alebo derivatov bisfenolov, nemusi byt
v praxi k dispozicii prevadzkovatelom podnikov, ktori tieto FCM prijimajui a ndsledne uvddzaji na trh, napriklad ako
kone¢né predmety prichddzajice do styku s potravinami. Preto je vhodné zohladnit takéto scendre pocas prechodnej
fazy v rdémci ¢innosti zameranych na dosiahnutie stladu, ako aj na tcely presadzovania.

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



U.v. EU C, 17.12.2025

SK

4.

Q29.

Q30.

Q3L

Q32.

UVADZANIE NA TRH

Mozu sa FCM vyrobené s pouzitim BPA vyvazat do tretich krajin?

Ucelom pravnych predpisov Unie tykajticich sa FCM je zabezpecit bezpecnost FCM, ktoré sa v ,dokoncenom stave*
uvadzaji na trh Unie a prichddzaji do styku s potravinami urcenyml pre trh Unie [pozri vsak aj ¢ldnok 12
narladema (ES) ¢. 178/2002°, v dosledku ktorého je potravmove pravo Unie za urcitych okolnosti uplatnltelne na
vyvoz]. Predmety, ktoré maja prist do styku s potravinami uréenymi pre trh tretej krajiny, sa v zdsade nepovazuji za
predmety, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia o FCM. Je vsak zodpovednostou previdzkovatelov
podnikov, a to pod kontrolou ¢lenskych $tétov, aby zabezpecili, ze je k FCM, & uz ako medziproduktom materidlov
alebo kone¢nym predmetom, ktoré sa uvddzajii na trh Unie, ale st urcené na vyvoz do tretej krajiny, pripojend
nalezitd dokumentdcia na zabezpecenie vysledovatelnosti vritane jasného preukdzania miesta urcenia, a to s cielom
umoznit ¢lenskym 3tatom skontrolovat, ¢i neboli odklonené a uvedene na trh Unie.

A &o FCM dovizané z tretich krajin?

Na vsetky FCM vrdtane tych, ktoré este neprichddzajii do styku s potravinami, ako aj vritane predmetov, ktoré uz
prichddzaja do styku s potravinami, napr. obaly na potraviny, sa vztahujt rovnaké pravidld tykajtce sa uvddzania na
trh Unie. Ak boli takéto predmety vyrobené s pouzitim BPA mimo Unie, po skonceni prislusného prechodného
obdobia uz nebudd povolené na trhu Unie, poklal sa neuplatiiuje jedna z vynimiek stanovenych v prilohe II
k nariadeniu. Podobne aj FCM vyrobené s pouzitim bisfenolu alebo derlvatov bisfenolu budi musiet byt v stilade
s ¢cldnkom 4 nariadenia a nepritomnost rezidudlneho BPA v tychto FCM sa bude musiet v pripade ich uvedenia na
trh Unie preukdzat rovnakymi metédami ako v pripade FCM vyrobenych v Unii (pozri aj nasledujtici oddiel tykajici
sa prechodnych ustanoveni).

Prevddzkovatelia podnikov, ktorf dovazaji FCM z tretich krajin, musia tiez dodrziavat ¢ldnok 5 nariadenia tykajici sa
zakazu pouzivania nebezpecnych bisfenolov inych ako BPA alebo nebezpeénych derivatov bisfenolov a v pripade
potreby podat Ziadost o povolenie pouzivania nebezpecného bisfenolu iného ako BPA alebo nebezpecného derivatu
bisfenolu v stilade s ¢ldnkom 6 a splnit poziadavky tykajice sa poddvania sprav stanovené v ¢lanku 7.

A &o BPA, ktory méze byt pritomny v potravinich a ktory nepochddza z FCM uvedenych na trh Unie, ako je
napriklad prisluSenstvo na vyrobu potravin pouZivané v tretej krajine? Alebo BPA, ktory sa uz moze
nachddzat v potravindch, napriklad v dosledku kontaminantu Zivotného prostredia?

Moze sa stat, Ze BPA sa zisti v samotnej potravine, ¢i uz v dosledku pouiivania FCM, napriklad prislusenstva na
vyrobu potravin v tretej krajine, z ktorého BPA migroval, v dosledku migrcie z recyklovanych FCM alebo
v dosledku kontamlnaae potravin kontaminantom Zivotného prostredia. Podla pravidiel Unie tykajicich sa FCM sa
viak moze zohladnit skutocnost, ze BPA pochddza z iného zdroja ako z FCM uvedenych na trh Unie, a to vritane
zdroja, ktorym je vyroba a spracovanie potravin z tretich krajin, ako aj kontamindcia zivotného prostredia. V tomto
pripade by mal byt prevadzkovatel podniku schopny vysvetlit alebo preukdzat, ako doslo k pritomnosti BPA.

Informdcie, ktoré mozu byt v budicnosti k dispozicii v stvislosti s netimyselnou pritomnostou BPA v potravinich
vratane potravin z tretich krajin, pomézu Komisii a ¢lenskym Stdtom zvézit, aké pripadné budiice kroky by mohli
byt potrebné v zdujme dalsej ochrany spotrebitelov.

PRECHODNE USTANOVENIA

Ktoré prechodné obdobie je z pohladu previddzkovatela podniku relevantné pre uvedenie predmetu
prichidzajiiceho do styku s potravinami na trh Unie?

Materidly a predmety prichddzajice do styku s potravinami v akejkolvek fize vyroby, a to vritane kone¢nych
predmetov prlchadzajuach do styku s potravinami, sa mozu prvykrdt uviest na trh do 18 mesiacov od
nadobudnutia G¢innosti nariadenia (EU) 2024/3190 (do 20. jdla 2026), a to v stilade s ¢ldnkom 11 ods. 1 v pripade
predmetov na jedno pouzitie a v siilade s ¢lankom 12 ods. 1 v pripade predmetov na opakované pouzitie.
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Navy3e niektoré $pecifické materidly a predmety prichddzajiice do styku s potravinami sa mozu prvykrat uviest na trh
do 36 mesiacov po nadobudnuti ti¢innosti (do 20. janudra 2028). Patria sem FCM na jedno pouZzitie (obaly) na ovocie
a zeleninu (*%), ako aj na produkty rybolovu (**), a obaly, v pripade ktorych sa na vonkajsi povrch aplikoval nater na
baze BPA, a to v stlade s ¢ldnkom 11 ods. 2. Kone¢né materidly a predmety na opakované pouzitie prichddzajice do
styku s potravinami, ktoré sa pouZivaji ako profesiondlne prislu§enstvo na vyrobu potravin, s vynimkou tych, ktoré
sa uvadzajt v prilohe II k nariadeniu (EU) 2024/3190, ako st plastové formy na potraviny, Casti strojov, ako aj
natierané nddoby s objemom mensim ako 1 000 litrov, sa mdzu v stlade s ¢lankom 12 ods. 2 prvykrat uviest na trh
aj v ich kone¢nom dokoncenom stave do 20. janudra 2028.

Vo vietkych pripadoch sa prvé uvedenie konecného predmetu prichddzajiceho do styku s potravinami na trh moze
uskutocnit az po dokonceni krokov vyroby alebo po dovoze konecného predmetu prichddzajiceho do styku
s potravinami a aZ potom, ako st kone¢né predmety v drzbe na predaj alebo prevod.

Q33. Vztahujii sa prechodné ustanovenia aj na ,,medziprodukty materidlov*, ako si laky a ndtery alebo plastové
Zivice?

FCM sa mozu uvddzat na trth v roznych fdzach vyroby alebo na roznych drovniach dodévatelského retazca
a v roznom cCase. Napriklad predpolyméry na vyrobu néterov prichddzajicich do styku s potravinami sa mozu
uvadzat na trh a spristupfiovat vyrobcovi ndterov prichddzajicich do styku s potravinami. Ide o fizu pred
dokonéenim ndterového pripravku a jeho nanesenim na kovovy substrt, aby sa vytvoril kone¢ny predmet
prichddzajtci do styku s potravinami, ktory sa ndsledne uvadza na trh.

V zdujme pravnej zrozumitelnosti, a najmi s cielom podporit dosahovanie siiladu a presadzovanie sa vSak ddtumy na
konci prechodnych obdobi vztahuji konkrétne na uvaddzanie koneénych predmetov prichddzajicich do styku
s potravinami na trh. Patr{ sem vacsina potravinovych obalov, ako st napriklad natierané plechovky, ako aj materidly
a predmety na opakované pouzitie prichddzajice do styku s potravinami, najma tie, ktoré pouZivajii spotrebitelia,
napriklad kuchynsky a stolovy riad. Uplatiiuje sa vymedzenie pojmu ,uvddzanie na trh* uvedené v ¢lanku 2 ods. 1
pism. b) nariadenia (ES) ¢ 1935/2004.

Je logické, ze medziprodukty materidlov, ako sii predpolyméry a ndtery, moézu byt nadalej k dispozicii dalsiemu
podniku vo vyrobnom retazci s cielom umoznit pokracovanie vo vyrobe kone¢nych predmetov prichddzajicich do
styku s potravinami. Teoreticky sa medziprodukty materidlov mézu uvddzat na trh aj do konca prislusného
prechodného obdobia (prechodnych obdobi), hoci v praxi bude potrebny dostato¢ny ¢as pred koncom prechodnych
obdobi, aby mali spracovatelia a vyrobcovia kone¢nych predmetov ¢as na dokonéenie kone¢nych predmetov a ich
uvedenie na trh pred skonéenim prechodnych obdobi.

Na rozdiel od kone¢nych predmetov prichadzajicich do styku s potravinami, v pripade medziproduktov materidlov
prichddzajtcich do styku s potravinami neexistuji Ziadne ustanovenia tykajice sa pokracovania v uvddzani na trh
alebo vycerpania zdsob. Po skonceni prislusnych prechodnych obdobi sa medziprodukty materidlov uz nemézu
pouzivat na vyrobu kone¢nych predmetov prichddzajicich do styku s potravinami, ktoré sa majt uvddzat na trh
Unie.

Q34. Moze potom kone¢ny predmet prichddzajiici do styku s potravinami zostat na trhu Unie alebo sa musi
vyradit z predaja?

V stlade s ¢linkom 11 ods. 3 nariadenia (EU) 20243190 mozu kone¢né predmety na jedno pouzitie
prichddzajiice do styku s potravinami — v zisade obaly —, ktoré boli prvykrit uvedené na trh (napr. ich vyrobcom)
v ramci 18- alebo 36-mesaéného prechodného obdobia, podla toho, ktoré z nich sa uplatiiuje, a ktoré sa este musia
naplnif potravinami, zostat na trhu az jeden rok, aby sa poskytol ¢as na ich naplnenie potravinami. Nésledne, ak boli
tieto predmety naplnené, sa balené potraviny mozu predavat prostrednictvom maloobchodnych predajni a nésledne
spotrebitelom az do vyéerpania zdsob (alebo do uplynutia ditumu minimélnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby).
Kone¢né predmety na jedno pouzitie prichddzajice do styku s potravinami, ktoré uz boli naplnené potravinami
a prvykrat uvedené na trh pocas 18- alebo 36-mesa¢ného prechodného obdobia, a to vritane dovezenych
predmetov, moZu tiez zostat na trhu aZz do vycerpania zdsob. Kone¢né predmety na jedno pouzitie prichddzajiice do
styku s potravinami, ktoré este neboli prvykrat uvedené na trh do konca 18. alebo 36. mesiaca, podla toho, ktoré
obdobie sa uplatriuje, uz nemozu byt prvykrat uvedené na trh.

(*) Ovocie a zelenina okrem produktov definovanych v prilohe I k smernici Rady 2001/112/ES z 20. decembra 2001, ktord sa vztahuje
na ovocné favy a niektoré podobné produkty uréené na ludskd spotrebu (U. v. ES L 10, 12.1.2002, s. 58, ELL: http://data.europa.eu]
eli/dir/2001/112/0j).

(**) Produkty rybolovu v zmysle vymedzenia v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa
ustanovujii osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivocisneho povodu (U. v. ES L 139, 30.4.2004, s. 55, ELI: http://data.europa.
eu/eli/reg/2004/853/0j).
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Q35.

Q36.

Q37.

Clanok 12 ods. 3 nariadenia umoZnuje, aby kone&né predmety na opakované pouzitie prlchadzajuce do styku
s potravinami, ktoré boli prvykrat uvedené na trh (napr. ich vyrobcom alebo dovozcom) v rdmci 18- alebo
36-mesacného obdobia, podla toho, ktoré z nich sa uplatiiuje, zostali na trhu jeden rok na tcely prevodu a predaja,
a to aj spotrebitelom (napr. kuchynsky riad) alebo podnikom, ktoré budd prislusenstvo pouZivat na vyrobu,
spracovanie alebo distribticiu potravin. Potom sa kone¢né vyrobky na opakované pouzitie prichddzajice do styku
s potravinami uZ nesmd uvadzat na trh v stlade s vymedzenim pojmu ,uvddzanie na trh“ v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 1935/2004. Patri sem prevod alebo zamyslany prevod na spotrebitelov (napriklad predaj
kuchynského riadu) alebo na iného prevddzkovatela podniku (napriklad predaj profesiondlneho prislusenstva na
vyrobu potravin).

Kone¢né predmety na opakované pouzitie prichddzajice do styku s potravinami mo6zu zostat vo vlastnictve
prevadzkovatela podniku pri skonceni jednoro¢ného obdobia, t. j. po 20. juli 2027 alebo 20. jili 2029, podla toho,
ktory z tychto datumov sa uplatiiuje. Tento prevadzkovatel podniku nesmie predmety dalej preddvat ani ich inak
distribuovat ¢i akymkolvek sposobom prevddzat v silade s vymedzenim v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1935/2004 a s ohladom na modra prirucku Eurépskej komisie (*°), ktord zahffia lizing alebo prendjom vyrobku
medzi jednotlivymi podnikmi. Prevadzkovatel' podniku, ktory bol pravnym vlastnikom predmetu prichddzajiceho
do styku s potravinami na konci jednorocného obdobia, ho viak moéze nadalej pouzivat, kym neprestane byt
funkény alebo kym sa ho prevddzkovatel potravindrskeho podniku nerozhodne nahradit, a to za predpokladu, ze
zostane v jeho pravnom vlastnictve. Tyka sa to napriklad profesiondlneho prislusenstva na vyrobu potravin, ktoré
pouzivaji potravindrske podniky, ako st cukrdrenské formy, ako aj predmetov na opakované pouzitie, ako si
kuchynsky riad, nddoby a iné predmety na distribiiciu potravin, ktoré pouZivaji stravovacie zariadenia, restaurdcie
a iné podniky v rdmci svojej beznej ¢innosti.

Co sa povazuje za ,,profesiondlne prisluSenstvo na vyrobu potravin“?

Profesiondlnym prisluSenstvom na vyrobu potravin sa chdpe tak, Ze zahffia predmety prichddzajice do styku
s potravinami, ktoré sa pouzivaji v potravindrskych podnikoch pri vyrobe alebo spracovani potravin s cielom
vyrobit potraviny uréené na uvedenie na trh. Patria sem napriklad cukrdrenské formy, tesnenia, ¢erpadld, priruby,
meradld a stavoznaky, ako sa uvddza v odévodneni 21 nariadenia, hoci tento zoznam nie je vycerpavajici. O tom, ¢i
sa predmet prichddzajici do styku s potravinami povazuje za ,profesiondlne prislusenstvo na vyrobu potravin“ na
Gcely clanku 12 ods. 2 nariadenia (EU) 2024/3190, by sa malo rozhodovat individudlne, pricom by sa malo
zohladnit odévodnenie dlhsicho prechodného obdobia uvedené v odévodneni 21 uvedeného nariadenia. Toto
odovodnenie zahffia pouzitie vyrobku ako komponentu, ktory funguje ako stcast vicsicho zariadenia a pre ktory je
potrebné dlhsie obdobie na jeho vymenu za komponent, ktory bol vyrobeny bez pouzitia BPA, najmi aby sa
predislo potrebe nahradenia celého systému vyroby potravin.

A ¢o predmety na jedno pouZitie prichddzajice do styku s potravinami, pre ktoré je povolené 36-mesacné
obdobie, ale sii naplnené aj inymi potravinami, napr. konzervy naplnené zmesou ryb a cestovin?

Na kone¢né predmety na jedno pouZitie prlchadza]uce do styku s potravinami, ktoré st urcené na konzervovanie
jednej z potravin uvedenych v ¢lanku 11 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2024/3190, sa moze vztahovat 36-mesacné
prechodne obdobie v stilade s uvedenym nariadenim bez ohladu na to, ¢i st tieto potraviny zmie$ané s inymi
zlozkami. Prevddzkovatelia podnikov vrdtane prevddzkovatelov potravindrskych podnikov by vsak mali vziat na
vedomie to, na zdklade ¢oho bolo udelené predlzené prechodné obdobie pre tie konkrétne potraviny a hlavné zlozky
potravin, v pripade ktorych maji v timysle pouZivat kone¢né predmety na jedno poutzitie prichddzajiice do styku
$ potravinami.

A &o prechodné obdobia pre dovdzané FCM?

Na dovézané FCM sa vztahuji rovnaké pravidld ako na FCM vyrobené v EU, pokial sa uvadzajii na trh Unie.

Kone¢né materidly na jedno pouzitie prichddzajiice do styku s potravinami (zvycajne obaly) sa teda musia uviest na
trh pred uplynutim 18- alebo 36-mesa¢ného obdobia v zavislosti od druhu potraviny, ktorou sa maji naplnit, a to
bez ohladu na to, &i st dovezené alebo nie. Potom sa v ¢lanku 11 ods. 3 nariadenia (EU) 2024/3190 povoluje
obdobie jedného roka na to, aby sa prizdne koneéné predmety na jedno poutitie prichddzajice do styku
s potravinami naplnili potravinami. Konecné predmety na jedno pouzitie prichddzajice do styku s potravinami,
ktoré nie st uvedené na trh Unie pred skoncenim prislusnych prechodnych obdobi a este nie si naplnené
potravinami, sa po tomto obdobi uz nemézu uvddzat na trh.

() Ozndmenie Komisie s ndzvom Modré prirucka na vykondvanie pravnych predpisov EU tykajiicich sa vyrobkov 2022 U. v. EU C 247,
29.6.2022, s. 1. https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT[?uri=0j;JOC_2022_247_R_0001.
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Kone¢né materidly na opakované pouzitie prichddzajiice do styku s potravinami vratane kuchynského riadu,
stolového riadu a profesiondlneho prislusenstva na vyrobu potravin sa musia prvykrat uviest na trh, t. j. dovozcom,
pred skoncenim 18- alebo 36-mesacného obdobia v stilade s nariadenim. Po skonceni prislusného obdobia sa
vietkym podnikom vritane dovozcov alebo podnikov z Unie poskytuje dalsie obdobie jedného roka na predaj
dovezenych kone¢nych materidlov na opakované pouzitie prichddzajicich do styku s potravinami spotrebitelom
a prevadzkovatelom potravindrskych podnikov.

Q38. St v pripade ¢lanku 4 stanovené nejaké prechodné opatrenia tykajice sa pritomnosti reziduilneho BPA?

V pripade ¢lanku 4 nie st stanovené Ziadne osobitné prechodné opatrenia. Zdmerom tohto ¢lanku je viak zabezpecit,
aby potom, ako sa BPA zakdze pri vyrobe FCM, nebol BPA pritomny ani ako reziduum, ktoré je vysledkom
pouzivania derivitov BPA, ako je BADGE, alebo inych bisfenolov alebo ich derivdtov. KedZze v nariadeni
(EU) 2024/3190 sa stanovujii prechodné opatrenia, pokial ide o pouzivanie BPA, treba to chépat tak, ze rovnaké
prechodné obdobia sa uplatiiuji aj na zvyskovii pritomnost BPA v dosledku pouzivania inych bisfenolov alebo
derivatov bisfenolov. Preto by overovanie stladu s ¢lankom 4 bolo potrebné zacat az po skonéeni prislusnych
prechodnych obdobi.

Q39. Budii sa uplatiiovat nejaké prechodné obdobia na iné nebezpecné bisfenoly a derivaty?

Iné nebezpecné bisfenoly a derivity sa moézu nadalej pouZivat v stlade s ustanoveniami ¢ldnkov 5 a 6 nariadenia
(pozri predchadzajici oddiel tykajuci sa inych bisfenolov a derivatov bisfenolov). V pripade, ze bola podané ziadost
a udelené povolenie na Specifické pouzitie, pri ktorom dochddza k styku s potravinami, zmen{ sa priloha 1I
k nariadeniu (EU) 2024/3190. V pripade neudelenia povolenia by sa mohlo pri prijati rozhodnutia o neudelen
povolenia stanovit prechodné obdobie na pouZzivanie nebezpe¢ného bisfenolu alebo derivatu.

Q40. Bolo by mozné zahrndf Casovii os ako vizudlnu prezenticiu rdéznych prechodnych obdobi/ditumov
uplatiiovania?

Pozri dalej v texte. Tento obrazovy ndcrt slizi len na ilustrdciu a nemusi nevyhnutne zahffiat kazdi situciu kazdého
jedného prevddzkovatela podniku.
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Prehlad prechodnych obdobi pre FCM v rozsahu pdsobnosti nariadenia Komisie (EU) 2024/3190. Tabulka slizi len na ilustrdciu a nezahffia kazdd situdciu. Mala by sa itaf v spojeni s odpovedami na
predchddzajtice otdzky a s nariadenim.

FCM, ktoré splfajd pravidld uplatnitelné
k datumu, od ktorého sa nariadenie
uplatiiuje (20. janudra 2025)

+ 18 mesiacov
Do 20. jula 2026

+ dalsich 12 mesiacov
Do 20.jﬁla 2027

+ 36 mesiacov
Do 20. janudra 2028

+ dalsich 12 mesiacov
Do 20. janudra 2029

Bez uvedenia ddtumu

Kone¢né predmety na jedno
poutzitie prichddzajice do styku
s potravinami (napr. kovovy obal,
ako je plechovka) okrem B

Nemozu sa uz prvykrat
uvadzat na trh EU.
Nenaplnené obaly moézu
zostat na trhu jeden rok na
tcely ich naplnenia
potravinami.

Vsetky nenaplnené obaly
sa musia naplnit
potravinami a uzatvorit/
zatavit.

Obaly naplnené
potravinami moZu
zostat na trhu EU az
do vy¢erpania zdsob.

Kone¢né predmety na jedno
poutzitie prichddzajice do styku

s potravinami, ktoré si urcené na
konzervovanie ovocia, zeleniny

a produktov rybolovu alebo

v pripade ktorych bol lak alebo
ndter vyrobeny s pouZitim BPA
aplikovany len na vonkajsi kovovy
povrch

Nemozu sa uz prvykrat
uvadzat na trh EU.
Nenaplnené obaly mozu
zostat na trhu jeden rok
na Gcely ich naplnenia
potravinami.

V3etky nenaplnené obaly
sa musia naplnit
potravinami a uzatvorit/
zatavit.

Obaly naplnené
potravinami mozu
zostat na trhu EU az
do vycerpania zdsob.

Konecné predmety na opakované
pouzitie prichddzajice do styku

s potravinami (napr. kuchynsky riad,
ako sii flage na ndpoje) okrem D

Nemozu sa uZ prvykrat
uvadzat na trh EU (t. j.
vyrobcom konec¢ného
predmetu ani dovozcom).

NemoZzu sa uz uvddzat
na trth EU (napr.
kuchynsky riad ur¢eny

na predaj spotrebitel om).

Prevddzkovatelia
podnikov mozu
predmety nadalej
pouzivat az do ich
nahradenia.

Konecné predmety na opakované
poutzitie prichddzajice do styku

s potravinami, ktoré sa pouZivaji
ako profesiondlne prisluSenstvo na
vyrobu potravin

Nemozu sa uz prvykrat
uvadzat na trh EU (t. j.
vyrobcom konec¢ného
predmetu ani
dovozcom).

NeméZu sa uz uvadzat
na trh EU (napr. nemézu
sa postupovat z jedného
podniku na druhy).

Prevadzkovatelia
podnikov mézu
predmety nadalej
pouzivat az do ich
nahradenia.
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