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TILLAMPNINGSOMRADET FOR KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2024/3190

Omfattas papper och kartong av férbudet?

Nej, artikel 1.2 i kommissionens forordning (EU) 2024/3190 (') innehaller en forteckning 6ver material som omfattas
av dess tillimpningsomrédde, och papper och kartong finns inte med i den forteckningen. Den forordningen giller
forbud mot anvindning av bisfenol A vid tillverkning av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
omfattar dirfor material for vilka bisfenol A kan anvindas vid tillverkningen, t.ex. monomerer for att tillverka
ytskikt av plast eller epoxi men dven tryckfirger eller lim och klister. Eftersom dessa material kan kombineras med
papper och kartong s skulle den férordningen i sidana fall vara tillimplig pd den produkt avsedd att komma i
kontakt med livsmedel som resulterar dirav, t.ex. nir det galler behovet av en forklaring om Gverensstimmelse.

Omfattas dtervunna material avsedda att komma i kontakt med livsmedel av férordning (EU) 2024/3190?

Atervunna material avsedda att komma i kontakt med livsmedel kan oavsiktligt innehdlla mycket smi mingder
bisfenol A och andra bisfenoler. Anledningen till detta 4r att de kan forekomma som en oavsiktlig fororening i de
insatsvaror som anvinds for att tillverka dtervunnet material, inbegripet plast sdsom PET, samt papper och kartong.
Sédan kontaminering kan finnas kvar i den dtervunna plasten eller det dtervunna papperet i mycket smé méangder
trots rengorings- och dekontamineringsprocesser och kan sd smédningom forekomma i slutprodukten avsedd att
komma i kontakt med livsmedel. Eftersom bisfenol A inte anvinds avsiktligt i sidana tillverkningsprocesser och
sddan kontaminering inte kan kontrolleras fullt ut omfattas inte dtervunna material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel av forordning (EU) 2024/3190.

Ska emalj betraktas som ett ytskikt och dirmed omfattas av forordning (EU) 2024/3190?

Ordet "ytskikt” kan anvindas inte bara for att ange typen av material, utan dven materialets funktion, pd samma sitt
som plast kan anvindas som ytskikt pd andra material men fortfarande omfattas av kommissionens férordning
(EU) nr 10/2011 (?). Aven om emaljer fungerar som ett slags ytskikt eller tdcker andra material omfattas inte emalj av
forordning (EU) 2024/3190, i den mén det ror sig om glasbaserade material som smalts pd ler-, metall- eller
glasobjekt, och en forklaring om 6verensstimmelse enligt bilaga III till den férordningen ér darfor inte nédvindig.

Omlfattas yttre delar av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel av forordning (EU) 2024/3190?

Forordning (EU) 2024/3190 4r en sdrskild dtgdrd i den mening som avses i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1935/2004 (). Mot bakgrund av den sistnimnda forordningens tillimpningsomrade () ska forordning
(EU) 2024/3190 tillimpas om material avsedda att komma i kontakt med livsmedel tillverkas med ndgon av de
grupper av material som fortecknas i artikel 1.2 i forordning (EU) 2024/3190 och om de "rimligen kan forvintas
komma i kontakt med livsmedel eller 6verfora sina bestdndsdelar till livsmedel under normala eller forutsebara
anvindningsforhallanden”.

Detta kan till exempel vara fallet nir det giller utsidan av metallférpackningar belagda med ytskikt under vissa
produktionsparametrar, vilket forklaras i skdl 19 i férordning (EU) 20243190, dir overforing kan ske indirekt
oavsett om det finns ett skikt utover metallen mellan ytskiktet och livsmedlet, t.ex. en plast.

Kommissionens férordning (EU) 20243190 av den 19 december 2024 om anvindning av bisfenol A och andra bisfenoler och
bisfenolderivat med harmoniserad klassificering for specifika farliga egenskaper i vissa material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, om dndring av férordning (EU) nr 10/2011 och om upphivande av forordning (EU) 2018/213 (EUT L,
20243190, 31.12.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/3190/0j).

Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som 4r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2011/10/o0j).

Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och om upphivande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

Se artikel 1.2, sirskilt led ¢, i forordning (EG) nr 1935/2004.
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Q5. Varfor hinvisar forordning (EU) 2024/3190 ibland till “material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel” men &ven till “intermediira material avsedda att komma i kontakt med livsmedel” och
"slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel”? Vad ir skillnaden?

Kraven i férordning (EU) 2024/3190 gller material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel enligt
tillimpningsomréddet och betydelsen i artikel 1.2 i férordning (EG) nr 1935/2004, vilket innebdr att de inte behover
vara i sitt fardiga skick. Utgdngsmaterial, intermedidra material och firdiga material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som tillverkas av de material som anges i artikel 1.2 i férordning (EU) 2024/3190
omfattas dirfor av den forordningen. Produkter i olika tillverknings- eller forsiljningsled kallas ofta allmant for
“material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel” och forkortas till "material avsedda att komma
i kontakt med livsmedel”.

Atskillnad gors endast med avseende pi de Gvergingsperioder som faststills i artiklarna 11 och 12, eftersom
utslippandet pd marknaden kan dga rum i olika produktionsled pd grund av karaktiren hos leveranskedjan for
material avsedda att komma i kontakt med livsmedel. For att klargora i vilket led av produktionen och utslippandet
pd marknaden de sirskilda overgdngsdatumen giller, hinvisas det i forordning (EU) 20243190 specifikt till
“slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel” i stillet for till "intermedidra material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel”, som kan slippas ut pd marknaden i olika tidigare led i leveranskedjan (se dven
avsnittet om Overgangsbestimmelser).

Q6. Finns det nigra exempel pd “intermediira material avsedda att komma i kontakt med livsmedel” och
”slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel”?

Bada termer definieras i artikel 2.2 i forordning (EU) 2024/3190. Exempel pd intermedidra material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel 4r plastpellets som maste omvandlas till flaskor, eller tryckfirger och lack i flytande
form som madste appliceras och hirdas fast pa ett annat fristdende material. Ett exempel pé en slutprodukt avsedd att
komma i kontakt med livsmedel 4r en dteranvindbar dryckesflaska av plast som siljs till konsumenter.

Q7. Omfattar férordning (EU) 2024/3190 material och produkter som kommer i kontakt med foder for
sillskapsdjur?

Nej, material avsedda att komma i kontakt med livsmedel avser endast livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i
forordning (EG) nr 178/2002 (). Foder for sillskapsdjur betraktas som foder, vilket definieras i artikel 3.4 i samma
forordning.

Q8. Omfattas ror som tillhor eller ir kopplade till sjilvbirande material av undantaget avseende sjilvbirande
material i bilaga II till forordning (EU) 2024/3190?

Om roren dr permanent monterade pé kar och tankar och det resulterande sjilvbirande materialet eller produkten i
sin helhet har en kapacitet som overstiger 1 000 liter, anses roren omfattas av undantaget. S4 som anges i skil 7 i
forordning (EU) 20243190 ar den eventuella migrationen av bisfenol A till livsmedel begrinsad i stora kérl pa
grund av den ldga yta-volym-kvoten, vilket dr en viktig orsak till att anvindningen av bisfenol A kan fortsitta att
tilldtas i stora karl. Det dr darfor viktigt att beakta yta-volym-kvoten f6r ror eftersom de vanligtvis har en stor yta i
forhallande till sin volym, dven om livsmedlets kontakt med materialet endast 4r kortvarig. Dessutom ska ror eller
andra kirl med en hog yta-volym-kvot i enlighet med detta resonemang inte anvindas for att lagra livsmedels-
produkter, utan endast for att 6verfora dem under en kort tid. Slutligen giller undantaget avseende sjilvbirande
material i bilaga II inte smd ror som kan lossas och bytas ut utan att hela anordningen nedmonteras.

2. ANDRA BISFENOLER OCH BISFENOLDERIVAT

Q9. Ar derivat av bisfenol A forbjudna enligt férordning (EU) 2024/3190?

Salter av bisfenol A ir forbjudna eftersom de omfattas av definitionen av bisfenol i artikel 2.2 ¢ i férordning
(EU) 2024/3190. I 6vriga fall dr derivat av bisfenol A inte direkt forbjudna, savida de inte omfattas av artikel 5 i den
forordningen (som avser andra farliga bisfenoler dn bisfenol A eller farliga bisfenolderivat).

() Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8 /0j).
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Exempelvis kan derivat av bisfenol A sdsom bisfenol-A-diglycidyleter (CAS-nr 1675-54-3) for narvarande anvindas
vid tillverkning av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, men Gverensstimmelse med artikel 4 i den
forordningen maéste sikerstillas. Foretagare som vill tillverka eller anvinda andra bisfenoler 4n bisfenol A eller
bisfenolderivat for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor dgna stor uppmirksamhet &t
tillverkningsprocessen och i synnerhet forhindra att rester av bisfenol A forekommer i material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, dven som en férorening. Detta ér sirskilt viktigt nir det galler bisfenol-A-diglycidyleter, for
vilken bisfenol A behovs som prekursor i den kemiska syntesen.

Q10. Varfor behovs i si fall undantagen i bilaga II till forordning (EU) 2024/3190?

For de specifika tillimpningar vad galler kontakt med livsmedel som anges i bilaga II till forordning (EU) 2024/3190
kan bisfenol A krivas som monomer eller utgdngsimne i tillverkningsprocessen, samt for att ytterligare reagera med
bisfenol-A-diglycidyleter vid tillverkningen av epoxihartser. For dessa specifika material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel dr det enligt den forordningen tilldtet att anvinda bisfenol A vid tillverkningen av dessa material, men
migration av bisfenol A till livsmedel ska inte kunna pavisas.

Q11. Vad giller for andra bisfenoler som kan anvindas som substitut for bisfenol A och som kan ha liknande

farliga egenskaper?

Vissa andra bisfenoler eller bisfenolderivat som anvinds vid tillverkning av material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel kan ocksd medfora risker liknande bisfenol A. I férordning (EU) 2024/3190 forbjuds anvdndningen
av de andra bisfenoler eller bisfenolderivat som fortecknas i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 () pa
grund av deras harmoniserade klassificering som mutagena, cancerframkallande eller reproduktionstoxiska dmnen
(CMR-dmnen) i kategori 1A eller 1B eller som hormonstorande dmnen for manniskors hélsa i kategori 1. For de
flesta bisfenoler och deras derivat dr de mest relevanta farliga egenskaperna vanligtvis reproduktionstoxiska och
hormonstoérande.

Enligt artikel 6 i forordning (EU) 20243190 4r det dock tillatet att godkinna anvindningen av sidana farliga
bisfenoler eller farliga bisfenolderivat om en specifik tillimpning vad giller kontakt med livsmedel kan vara
oundviklig pd grund av brist pd alternativ, och forutsatt att féretagarna kan visa att den specifika tillimpningen inte
utgor ndgon risk for konsumenterna.

Q12. Om foretagare miste anvinda andra farliga bisfenoler, inbegripet bisfenol S, vid tillverkning av material

avsedda att komma i kontakt med livsmedel, hur kan de visa att det inte finns nigon risk?

Enligt artikel 6 i férordning (EU) 2024/3190 fér farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat godkannas for specifika
tillimpningar vad giller kontakt med livsmedel enligt det godkinnandef6rfarande som faststills i férordning (EG)
nr 1935/2004. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) ska enligt artikel 6.4 i forordning
(EU) 2024/3190 offentliggora vigledning om den information som sokande ska limna och som krivs for
riskbedomningen av andra farliga bisfenoler och bisfenolderivat i material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Sidan information kan till exempel omfatta dverviganden som dr sirskilt relevanta for riskbedémningen
av bisfenoler eller, nir det giller bisfenol S, 6verviganden som ir relevanta for ny vetenskaplig information som har
blivit tillganglig sedan den tidigare riskbedomningen, samtidigt som hinsyn tas till Efsas befintliga vetenskapliga
vigledning () for ansokningar rérande dmnen som ska anvindas i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.

Q13. Vad hinder fram till dess att Efsa offentliggér vigledningen om den information som krivs for

bedémningen av farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat?

En ansokan om anvindning av en farlig bisfenol eller ett farligt bisfenolderivat fir inte limnas in forrdn det
vetenskapliga resultat som avses i artikel 6.4 i forordning (EU) 2024/3190 har offentliggjorts. Under tiden kan
foretagare fortsitta att slippa ut pd marknaden material avsedda att komma i kontakt med livsmedel som tillverkats
med anvindning av farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat (se tabellen under frdga 17). Nar det giller bisfenol S
ar det darfor fortfarande tillatet att anvinda det dmnet i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel
fram till offentliggorandet av Efsas vetenskapliga resultat, med forbehdll for det nuvarande gransvirdet for specifik
migration pd 0,05 mgf/kg. Anvindning av det dmnet vid tillverkning av lack och ytskike, till exempel som
polymerbindemedel, omfattas fortfarande av de allménna reglerna i férordning (EG) nr 1935/2004 och av eventuella
sdrskilda nationella regler som kan finnas i medlemslinderna.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning

av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2008/1272/0j).
https:/[www.efsa.europa.eu/sv/applications/plastic-recycling-process.
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Aven om Efsa avgér vilken information som krivs for riskbedémningen av anvindningen av farliga bisfenoler och
farliga bisfenolderivat, kan foretagare som anvinder eller tillverkar och sldpper ut pd marknaden material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som tillverkats med anvidndning av bisfenol S eller andra farliga bisfenoler sjilva
overviga relevansen hos ny vetenskaplig information. Nir det giller bisfenol S omfattar detta information som har
offentliggjorts sedan vetenskapliga livsmedelskommitténs utvirdering av den 22 juni 2000 (), vilken Efsa inte
beaktade i sin tekniska rapport om bisfenol S (°) som offentliggjordes 2020.

Vad hinder efter det att Efsa har offentliggjort vigledningen om den information som krivs for
riskbedomningen av farliga bisfenoler?

I enlighet med artikel 5.3 b i) i forordning (EU) 2024/3190 kommer foretagare som vill fortsitta att slippa ut pa
marknaden material avsedda att komma i kontakt med livsmedel som tillverkas med en farlig bisfenol eller ett farligt
derivat, for vilka en relevant harmoniserad klassificering tillimpas vid tidpunkten for Efsas offentliggorande, att ha
nio ménader pa sig att ansoka om undantag frdn forbudet. I enlighet med artikel 5.3 a i) i den férordningen mdste
foretagare ocksd kunna visa att materialet avsett att komma i kontakt med livsmedel som tillverkas med den farliga
bisfenolen eller det farliga derivatet redan finns pd marknaden vid den tidpunkt da Efsa offentliggér informationen.
Om sd ar fallet far materialet avsett att komma i kontakt med livsmedel fortsitta att sldppas ut pd marknaden till
dess att kommissionen har fattat ett beslut om huruvida det kan fortsitta att slippas ut pd marknaden eller inte.

Om en ansokan om godkdnnande inte har limnats in inom nio manader frin Efsas offentliggorande fir materialet
avsett att komma i kontakt med livsmedel inte langre sldppas ut pd marknaden (se dven Q39). Material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som inte redan finns pd marknaden nir Efsa offentliggor vigledningen om den
information som kravs for riskbedémningen av farliga bisfenoler eller derivat, fr inte slippas ut pd marknaden
dérefter. I bada fallen kan dock en ansokan om godkdnnande ldmnas in vid ett senare tillfalle.

Vad hinder om en relevant harmoniserad klassificering tillimpas pa en bisfenol eller ett bisfenolderivat i
framtiden, efter det att Efsa offentliggjort sin vigledning?

Nir det giller farliga bisfenoler eller derivat som klassificeras med den relevanta harmoniserade klassificeringen forst
efter det datum dd Efsa tillhandahéller informationen, kommer foretagarna att ha nio manader pa sig efter
klassificeringens tillimpning att limna in en ansdkan om undantag frin férbudet mot den farliga bisfenolen eller det
farliga derivatet om de vill att deras material avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska finnas kvar pa
marknaden. I 6vriga fall kommer anvindning av den farliga bisfenolen eller det farliga derivatet vid tillverkning av
material avsedda att komma i kontakt med livsmedel och vid utsldppande pd marknaden av material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel inte att tillitas frdn och med nio manader efter det datum dd den relevanta
klassificeringen borjar tillimpas. Sdsom forklaras ovan skulle en ansokan om godkidnnande dock kunna limnas in
vid ett senare tillflle, och om en sddan ansokan beviljas fir material avsedda att komma i kontakt med livsmedel
som tillverkas med den farliga bisfenolen eller det farliga derivatet slippas ut pd marknaden.

Om en bisfenol eller ett bisfenolderivat som for narvarande dr godkind/godkint for anvandning vid tillverkning av
plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel (') senare tas upp i tabell 3 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 och dirfor klassificeras som en farlig bisfenol eller ett farligt bisfenolderivat, skulle artikel 6.6 i
forordning (EU) nr 10/2011 tillimpas fran och med den dag dd denna harmoniserade klassificering blir tillimplig,
vilket innebdr att dmnet eller derivatet endast skulle omfattas av tillimpningsomridet for forordning
(EU) 2024/3190 och posten for det amnet eller derivatet i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 skulle utga.

Nir klassificeras en farlig bisfenol som sidan?

En bisfenol eller ett bisfenolderivat betraktas som en "farlig bisfenol” eller ett "farligt bisfenolderivat” frdin och med det
datum dé den harmoniserade klassificeringen ar tillimplig i enlighet med forordningen om 4ndring av férordning
(EG) nr 12722008, genom vilken klassificeringen av dmnet antas, med beaktande av eventuella relevanta 6vergangs-
perioder som faststills i den dndringen.

() hittps:/[food.ec.europa.cu/document/download/e426f49¢-3566-4cd8-93af-5118c7al560c_en.
https:/[doi.org/10.2903/sp.efsa.2020.EN-1844.
(") Se bilaga I till kommissionens férordning (EU) nr 10/2011.
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Q17. Vilka andra bisfenoler och bisfenolderivat anses for nirvarande vara farliga och omfattas av artikel 5?

Nér férordning (EU) 2024/3190 tradde i kraft hade ett beslut redan fattats om klassificeringen av fem bisfenoler eller
bisfenolderivat (utover bisfenol A) som CMR-imne i kategori 1A eller 1B eller som hormonstorande dmne for
maénniskors halsa i kategori 1 (se tabellen nedan).

chs | R eling el g
Bisfenol S 80-09-1 Repr. 1B
4,4'-Isobutyletylidendifenol 6807-17-6 Repr. 1B
Fenolftalein 77-09-8 Carc. 1B
Bisfenol AF 1478-61-1 Repr. 1B
Tetrabrombisfenol-A 79-94-7 Carc. 1B

Av praktiska skl har Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) utarbetat en rad Excel-tabeller (') som innehéller alla
uppdateringar av den harmoniserade klassificeringen och mirkningen av farliga &mnen, vilka fortecknas i tabell 3 i
bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008. Pa Echas webbplats (') finns det dessutom ett register over “intentions
until outcome” (avsikter fram till resultat) vad galler klassificering och mérkning, med en forteckning 6ver de avsikter
och forslag som Echa mottagit gillande en ny eller reviderad harmoniserad klassificering och mirkning av ett dmne.

Det kan ocksd noteras att Echas riskbedomningskommitté vid tidpunkten for antagandet av denna vigledning
offentliggjorde ett yttrande ("*) av den 17 september 2024 om ett forslag till harmoniserad klassificering (Repro. 1b)
av bisfenol F (4,4'-metylendifenol, CAS-nr 620-92-8).

Aven om "farliga bisfenoler” och "farliga bisfenolderivat” definieras i forordning (EU) 2024/3190 i forhallande till den
harmoniserade klassificeringen enligt forordning (EG) nr 1272/2008 kan foretagare, vid faststillandet av
alternativens sikerhet och lamplighet, ta hinsyn till den pdgdende utvecklingen nir det giller ny vetenskaplig
information och de atgirder som vidtagits i klassificeringsprocessen, inbegripet forslag enligt forordning (EG)
nr 12722008 och sjdlvklassificering.

Q18. Vilka bisfenoler och bisfenolderivat maste fortecknas i en forklaring om overensstimmelse i enlighet med
artikel 8 och punkt 5 i bilaga III till férordning (EU) 2024/3190?

Alla bisfenoler och bisfenolderivat som anvinds vid tillverkning av ett material avsett att komma i kontakt med
livsmedel, och inte bara de som definieras som farliga, méste fortecknas i den forklaringen for att faststilla
overensstimmelse med artikel 4 i forordning (EU) 2024/3190.

Q19. Vilken information om situationen vad giller alternativa dmnen, som avses i artikel 7.1 i forordning
(EU) 2024/3190, bor limnas av foretagare?

For ndrvarande finns det endast tva begransade undantag for anvandningen av bisfenol A, i enlighet med bilaga II till
forordning (EU) 2024/3190. Kommissionens berorda avdelningar kommer att halla fortsatt kontakt med foretagare
som tillverkar relevanta produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och/eller deras representativa
organisationer nir det giller den information som férvintas ta upp situationen vad giller alternativ. Sddan
information kommer sannolikt att omfatta tillgdngen till alternativ och deras tekniska birkraft och ekonomiska
genomforbarhet. Om alternativa dmnen eller system som tillverkas med dmnen som inte omfattas av den
forordningen befinns vara barkraftiga far bilaga II dndras med hinsyn till den tid som behovs for att ersitta de
nuvarande systemen. I framtiden kan detta ocksd gilla andra farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat for vilka ett
sarskilt godkdnnande ges.

(") https:/[/echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp.
(") https:/[echa.europa.eu/sv/registry-of-clh-intentions-until-outcome.
(") https:/[/echa.europa.eu/sv/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236e187fe3e10.
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Q20.

Q21

Q22.

Q23.

Kommissionen kommer ocksa att ta hidnsyn till annan tillgdnglig information om tillgdngen till och den praktiska
genomforbarheten av alternativ, vilket kan omfatta information som ldmnas av andra parter 4n de som omfattas av
rapporteringsskyldigheten.

OVERENSSTAMMELSE OCH TESTNING

Hur kan 6verensstimmelse med forordning (EU) 2024/3190 styrkas?

Enligt artikel 3 i forordning (EU) 2024/3190 ir det forbjudet att anvinda bisfenol A vid tillverkning av material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. I forsta hand kan den dokumentation som atfoljer forklaringen om
overensstimmelse styrka att bisfenol A inte har anvints vid tillverkningen av materialet avsett att komma i kontakt
med livsmedel, till exempel en forteckning 6ver monomerer eller utgdngsimnen som har anvénts. I sddana
situationer dr det foretagaren som beslutar om ytterligare kontroll av 6verensstimmelse genom testning behovs.

Nir det giller de material avsedda att komma i kontakt med livsmedel dir bisfenol A fir anvindas i enlighet med
bilaga II till den forordningen kommer det att vara nodvandigt att pavisa att det inte sker ndgon migration av
bisfenol A Gver detektionsgransen, vilket exempelvis kan uppnds genom migrationstestning eller matematisk
modellering. Dokumentationen madste ocksd bekrifta att andra begransningar har efterlevts, till exempel genom
bevis pa rengorings- och spolningsprocesser.

Om en annan bisfenol eller ett annat derivat har anvénts vid tillverkningen av materialet avsett att komma i kontakt
med livsmedel kan 6verensstimmelse med artikel 4 uppnds genom analytisk testning avseende resthalter av bisfenol
A i det materialet eller genom uppgifter om férekomsten av bisfenol A som en férorening, vilket ar sarskilt relevant
for vissa derivat av bisfenol A sdsom bisfenol-A-diglycidyleter.

Nar testning utfors pd material for vilka bisfenol A eller en annan bisfenol har anviénts vid tillverkningen, som for alla
material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, dr det upp till foretagaren eller den eller de behoriga personerna
att faststilla vissa parametrar for testet, till exempel att vilja det vérsta tinkbara scenariot for att undvika att testa
varje produkt. Ndr ett eller flera representativa prover har testats bor det normalt sett inte vara nodvindigt att
fortsdtta att testa varje gdng materialen fors vidare i leveranskedjan och till exempel kombineras till flerskikt-
sprodukter med andra material for vilka bisfenol A eller andra bisfenoler inte har anvénts vid tillverkningen. I
slutindan 4r det dock foretagarna som viljer hur 6verensstimmelse ska kontrolleras.

Ar det obligatoriskt att bevisa franvaron av bisfenol A genom laboratorieanalys?

Enligt férordning (EU) 2024/3190 &r det inte obligatoriskt att utfora analytisk testning. I artikel 9 faststdlls dock
regler for kontroll av 6verensstimmelse ndr sddan testning anvinds. Detta ar sirskilt relevant i fall dir bisfenol A far
anvéndas i enlighet med begrinsningarna i bilaga Il men dir migration av detta dmne till livsmedel inte ska kunna
pavisas, eller ndr en annan bisfenol eller ett annat bisfenolderivat sdsom bisfenol-A-diglycidyleter har anvints men
dir forekomst av rester av bisfenol A inte ir tilldten i enlighet med artikel 4.

Ar detektionsgrinsen pd 1 pglkg (1 ppb eller 0,001 mg/kg) genomférbar och praktisk niir det giller
overensstimmelse och tillsyn?

Under de diskussioner som foregick antagandet av férordning (EU) 2024/3190 stédde medlemslinderna en
detektionsgrans pd 0,001 mg/kg (1 pg/kg) och ansdg att den var genomforbar for att pavisa bisfenol A. For att bidra
till en enhetlig tillimpning och tillsyn av den férordningen ges Europeiska unionens referenslaboratorium enligt
artikel 9 en roll i utvecklingen av méjliga metoder, i samarbete med nationella referenslaboratorier.

Utvecklingen av parametrarna for kontroll av dverensstimmelse, inbegripet en annan detektionsgrins dn 1 pgfkg,
och andra metoder kommer att bero pé vilka metoder som slutligen kommer att viljas ut i enlighet med artikel 9.1 i
den forordningen. Information om detta kommer sd smaningom att offentliggoras.

Giller denna detektionsgrins for migration eller for resthalter?

Artikel 9 i forordning (EU) 2024/3190 kan tillimpas pd antingen testning av migration av bisfenol A frin de
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som faststalls i bilaga II, for vilka migration inte ska pavisas,
eller for att kontrollera overensstimmelse med kravet i artikel 4 i den forordningen, nimligen att material avsedda
att komma i kontakt med livsmedel som tillverkats med anvindning av andra bisfenoler eller bisfenolderivat inte far
innehdlla nigra rester av bisfenol A. Den detektionsgrans pd 1 pg/kg som faststdlls i den forordningen giller for
kontroll av 6verensstimmelse i bada fallen, sdvida inte arbetet i Europeiska unionens referenslaboratorium leder till
en annan slutsats.
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Giller detektionsgrinsen for bisfenol A som ett “oavsiktligt tillfért imne” eller som en fororening?

Tyngdpunkten i férordning (EU) 2024/3190 ligger pd anvindningen av bisfenol A vid tillverkning av vissa material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, snarare dn pd dess forekomst. Detta beror pé att den huvudsakliga
killan till bisfenol A i material avsedda att komma i kontakt med livsmedel 4r avsiktlig anvindning av bisfenol A vid
tillverkning av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, vanligtvis som monomer i material sisom
plaster och ytskikt. Om andra bisfenoler eller bisfenolderivat sisom bisfenol-A-diglycidyleter anvinds vid
tillverkning av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor det sdkerstillas, for att folja artikel 4 i den
forordningen, att bisfenol A inte forekommer som ett oavsiktligt tillfért dmne. Detta kan uppnds genom att man
sikerstdller utgdngsimnets renhet och genom god tillverkningssed under hela produktionen for att undvika
oonskade reaktions- och nedbrytningsprodukter. Om en sédan kontroll inte kan uppnés och anvindningen av andra
bisfenoler eller derivat skulle leda till forekomst av bisfenol A, skulle alternativa utgdngsimnen behéva anvindas.

Forordning (EU) 2024/3190 forbjuder dock inte forekomsten av bisfenol A i material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel, eftersom denna foérekomst kan hirrora fran oavsiktliga killor, i synnerhet som férorening fran
atervinningsprocesser dar halterna av bisfenol A eller andra farliga bisfenoler inte kan minskas till noll.

Finns det en skyldighet att utfirda en forklaring om Gverensstimmelse for alla material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som omfattas av férordning (EU) 2024/3190, iven om bisfenol A inte har anvints?

Ja, alla material som anges i artikel 1.2 i férordning (EU) 2024/3190, inbegripet produkter av multimaterial, maste
atfoljas av en forklaring om overensstimmelse, dven om bisfenol A inte har anvints i tillverkningsprocessen. Detta
innebir att en forklaring om 6verensstimmelse krivs for exempelvis tryckfirger och andra material som omfattas av
den forordningen och som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel och/eller att ingd i en slutprodukt avsedd
att komma i kontakt med livsmedel. Slutprodukter av multimaterial eller av flera skikt avsedda att komma i kontakt
med livsmedel mdste ocksa dtfoljas av en forklaring om Gverensstimmelse som innehéller de uppgifter som kravs
enligt bilaga IIL.

Vem har ansvaret for att utfirda forklaringen om 6verensstimmelse?

Forklaringen om overensstimmelse bor utfirdas av foretagare i alla led, dven for intermedidra material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och for slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, utom i detaljhan-
delsledet. Till exempel behover inte foretagare som siljer koksartiklar till konsumenter forse konsumenterna med
forklaringen om overensstimmelse, men de mdste ha en forklaring om overensstimmelse tillginglig i sin
dokumentation om overensstimmelse, som tillsammans med styrkande dokumentation kan begiras av en behorig
myndighet i ett medlemsland.

Behovs mer dn en forklaring om 6verensstimmelse om materialet avsett att komma i kontakt med livsmedel
omfattas av andra siirskilda unionsregler?

Det finns inget sarskilt format for forklaringen om 6verensstimmelse, och de uppgifter som kravs i forklaringen om
overensstimmelse enligt forordning (EU) nr 10/2011 behéver ddrfor inte upprepas utan kan inforlivas i samma
dokument tillsammans med de ytterligare uppgifter som krévs enligt férordning (EU) 2024/3190.

Finns det en skyldighet att utfirda en forklaring om overensstimmelse under overgingsperioderna, dvs.
fran och med den dag da forordning (EU) 2024/3190 trider i kraft?

Ja, eftersom det fortfarande maste sikerstillas att begransningarna foljs, inbegripet gransvirdet for specifik migration
(0,05 mg/kg) for plastmaterial och lack och ytskikt. Overféring av uppgifter om anvindningen av bisfenol A eller
andra bisfenoler eller derivat kommer ocksd att hjilpa foretag i produktions- och leveranskedjan att hantera
produktionen och utslippandet pad marknaden av slutprodukter, om sa kravs, fore utgangen av 6vergdngsperioderna.

Eftersom vissa material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, sirskilt utgdngsmaterial och intermedidra
material, kommer att ha sldppts ut pd marknaden innan férordning (EU) 2024/3190 trader i kraft, kan det hinda att
vissa av de uppgifter som kravs enligt bilaga Il for forklaringen om dverensstimmelse, sdsom en forteckning 6ver alla
bisfenoler eller bisfenolderivat som har anvints, i praktiken inte ar tillgdngliga for foretagare som tar emot sidana
material och direfter slapper ut dem pd marknaden, till exempel som slutprodukter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. Det 4r dirfor lampligt att under Overgdngsfasen ta hinsyn till sidana scenarier nir det giller
overensstimmelse och tillsyn.
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Q30.

Q3L

Q32

UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Kan material avsedda att komma i kontakt med livsmedel som tillverkats med bisfenol A exporteras till
tredjelinder?

Syftet med unionslagstiftningen om material avsedda att komma i kontakt med livsmedel 4r att sdkerstilla sikerheten
hos dessa material, som i sitt "firdiga skick” slipps ut pd unionsmarknaden och kommer i kontakt med livsmedel
avsedda for unionsmarknaden (se dock &dven artikel 12 i forordning (EG) nr 178/2002° som under vissa
omstandigheter gor unionens livsmedelslagstiftning tillimplig pa export). I princip anser man att produkter som ska
komma i kontakt med livsmedel och som 4r avsedda for marknaden i ett tredjeland inte omfattas av forordningen om
materjal avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Det dr dock foretagarnas ansvar, under medlemsldndernas
tillsyn, att sikerstilla att material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, antingen som intermedidra material
eller slutprodukter, och som sliapps ut pd unionsmarknaden men som 4r avsedda for export till ett tredjeland atf6ljs
av lamplig dokumentation for att sikerstilla sparbarhet, inbegripet en tydligt angiven destination som gor det
mojligt for medlemslidnderna att kontrollera att de inte avleds och slapps ut pd unionsmarknaden.

Vad giller for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel som importerats fran tredjelinder?

Alla material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, dven sddana som idnnu inte kommit i kontakt med
livsmedel, samt produkter som redan kommit i kontakt med livsmedel, till exempel livsmedelsforpackningar,
omfattas av samma regler for utslippande pd unionsmarknaden. Om sddana produkter har tillverkats med
anvindning av bisfenol A utanfor unionen kommer de inte langre att tilldtas pa unionsmarknaden efter utgangen av
den relevanta Overgdngsperioden, sdvida inte ndgot av de undantag som anges i bilaga II till forordning
(EU) 2024/3190 ar tillimpligt. Likasd mdste material avsedda att komma i kontakt med livsmedel som tillverkas
med anvindning av bisfenol eller bisfenolderivat folja artikel 4 i forordning (EU) 20243190, och om de slipps ut pa
unionsmarknaden mdste frdnvaron av rester av bisfenol A i dessa material pavisas med samma metoder som for
material avsedda att komma i kontakt med livsmedel som tillverkas i unionen (se dven avsnittet nedan om
overgdngsbestimmelser).

Foretagare som importerar material avsedda att komma i kontakt med livsmedel frdn tredjelinder mdste ocksa folja
artikel 5 i den forordningen vad giller forbud mot anvidndning av andra farliga bisfenoler dn bisfenol A eller av
farliga bisfenolderivat och, vid behov, anséka om godkinnande fér anvindning av en annan farlig bisfenol in
bisfenol A eller av ett farligt bisfenolderivat i enlighet med artikel 6 samt uppfylla rapporteringskraven i artikel 7.

Vad giller for bisfenol A som kan forekomma i livsmedel men som inte hirrér frin material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som slippts ut pd unionsmarknaden, sisom utrustning for livsmedels-
produktion som anvinds i ett tredjeland? Eller bisfenol A som redan finns i livsmedlet, till exempel till f6ljd
av kontaminering frin omgivningen?

Det dr mojligt att bisfenol A patriffas i sjdlva livsmedlet pd grund av att material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel anvinds i utrustning for livsmedelsproduktion i ett tredjeland fran vilken bisfenol A migrerat, pd grund av
migration frdn dtervunna material avsedda att komma i kontakt med livsmedel eller pd grund av att livsmedlet har
kontaminerats av omgivningen. Unionens regler om material avsedda att komma i kontakt med livsmedel gor det
dock mojligt att beakta att bisfenol A hérrér fran en annan killa 4n material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som sldppts ut p& unionsmarknaden, inbegripet produktion och bearbetning av livsmedel frén tredjelinder
samt kontaminering frdn omgivningen. I detta fall bor foretagaren kunna férklara eller visa hur forekomsten av
bisfenol A har intriffat.

Uppgifter som kan bli tillgdngliga i framtiden om oavsiktlig forekomst av bisfenol A i livsmedel, dven livsmedel fran
tredjelander, kommer att hjilpa kommissionen och medlemslanderna att 6verviga vilka eventuella framtida tgarder
som kan behovas for att ytterligare skydda konsumenterna.

OVERGANGSBESTAMMELSER

Ur en foretagares perspektiv, vilken dr den relevanta évergingsperioden for att slippa ut en produkt avsedd
att komma kontakt med livsmedel pd unionsmarknaden?

Material och produkter i alla tillverkningsled och avsedda att komma i kontakt med livsmedel, inklusive slutprodukter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, kan sldppas ut pd marknaden for forsta gdngen upp till 18 ménader efter
ikrafttradandet av forordning (EU) 2024/3190 (till och med den 20 juli 2026) i enlighet med artikel 11.1 for
produkter for engdngsbruk och med artikel 12.1 for produkter f6r flergdngsbruk.
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Dessutom kan vissa specifika material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel slippas ut pa
marknaden for forsta gdngen upp till 36 manader efter ikrafttridandet (till och med den 20 januari 2028). Detta
omfattar material for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel (forpackningar) som anvinds for
frukt och gronsaker (¥) och fiskeriprodukter (**) samt férpackningar pd vilka ett bisfenol A-baserat ytskikt har
applicerats pa den yttre ytan i enlighet med artikel 11.2. Slutmaterial och slutprodukter for flergdngsbruk avsedda
att komma i kontakt med livsmedel som anvinds som yrkesmdssig utrustning for livsmedelsproduktion, utom de
som anges i bilaga II till forordning (EU) 2024/3190, sdsom livsmedelsformar av plast, maskindelar och behéllare
belagda med ytskikt och med en volym p& mindre dn 1 000 liter, fir ocksd sldppas ut pd marknaden for forsta
gangen i sitt slutliga fardiga skick till och med den 20 januari 2028, i enlighet med artikel 12.2.

[ samtliga fall kan det forsta utsldppandet pd marknaden av en slutprodukt avsedd att komma i kontakt med livsmedel
ske forst ndr tillverkningsstegen ar slutforda, eller nir slutprodukten avsedd att komma i kontakt med livsmedel har
importerats och slutprodukterna innehas for forsiljning eller overlatelse.

Q33. Giller vergdngsbestimmelserna dven for "intermediira material” sisom lack och ytskikt eller plasthartser?

Material avsedda att komma i kontakt med livsmedel kan sldppas ut pd marknaden i olika led i tillverkningen eller
leveranskedjan och vid olika tidpunkter. Exempelvis kan prepolymerer for tillverkning av ytskikt avsedda att komma
i kontakt med livsmedel slippas ut pd marknaden och goras tillgingliga for en tillverkare av ytskikt avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Detta ar ledet innan ytskiktsberedningen dr firdig och appliceras pd ett
metallsubstrat, och darefter skapas en slutprodukt avsedd att komma i kontakt med livsmedel, vilken sedan slapps ut
pd marknaden.

For att skapa rittslig klarhet, och sirskilt for att underlatta 6verensstimmelse och tillsyn, géller dock datumen i slutet
av Overgdngsperioderna specifikt for utslippande pd marknaden av slutprodukterna avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. Detta omfattar de flesta livsmedelsforpackningar, till exempel konservburkar belagda med ytskikt
samt material och produkter for flergingsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel, sirskilt sidana som
anvinds av konsumenter sdsom koks- och bordsartiklar. Den definition av utsldppande pd marknaden som anges i
artikel 2.1 b i férordning (EG) nr 1935/2004 ar tillimplig.

For att kunna fortsitta att tillverka slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel kan intermedidra
material sdsom prepolymerer och ytskikt fortsitta att goras tillgingliga for nésta foretag i produktionskedjan. I teorin
kan intermedidra material ocksé slippas ut pd marknaden fram till slutet av den eller de relevanta Gvergdngspe-
rioderna, dven om det i praktiken kommer att behovas tillrackligt med tid fore utgdngen av 6vergdngsperioderna for
att ge forddlare och producenter av slutprodukter tid att fardigstilla och slippa ut slutprodukterna pad marknaden fore
overgdngsperiodernas utgdng.

Till skillnad fran nér det giller slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel finns det inga bestimmelser
om fortsatt utslippande pd marknaden eller témning av lager av intermedidra material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. Efter utgdngen av de relevanta overgdngsperioderna kan de intermedidra materialen inte lingre
anvindas for att tillverka slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som ska slippas ut pa
unionsmarknaden.

Q34. Kan slutprodukten avsedd att komma i kontakt med livsmedel sedan finnas kvar pd unionsmarknaden, eller
madste den avligsnas frin forsiljning?

[ enlighet med artikel 11.3 i forordning (EU) 2024/3190 far slutprodukter for engingsbruk avsedda att komma i
kontakt med livsmedel — huvudsakligen forpackningar — som sldpptes ut pi marknaden for forsta gngen (t.ex. av
tillverkaren) inom o6vergdngsperioden pd 18 eller 36 mdnader, beroende pd vad som ir tillimpligt, och som
fortfarande behover fyllas med livsmedel, sedan finnas kvar pd marknaden i upp till ett ar sd att det finns tid att fylla
dem med livsmedel. Under forutsittning att produkterna har fyllts kan de forpackade livsmedlen darefter siljas till
aterforsdljningsstillen och sedan till konsumenter, tills lagren har tomts (eller fram till datumet fér minsta
hallbarhetstid eller sista forbrukningsdagen). Slutprodukter for engéngsbruk avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som redan fyllts med livsmedel och som slippts ut pd marknaden for forsta gdngen under Gvergdngs-
perioden pé 18 eller 36 ménader, inbegripet de som importerats, fr ocksa finnas kvar pa marknaden tills lagren har
tomts. Slutprodukter for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel som dnnu inte har sldppts ut pa
marknaden for forsta gdngen vid utgdngen av den 18:e eller 36:¢ manaden, beroende pd vad som ir tillimpligt, kan
inte lingre sldppas ut pd marknaden for forsta gdngen.

(*) Frukt och gronsaker, med undantag fér de produkter som definieras i bilaga I till radets direktiv 2001/112/EG av den 20 december
2001 om fruktjuice och vissa liknande produkter avsedda som livsmedel (EGT L 10, 12.1.2002, s. 58, ELL: http://data.europa.eu/eli/
dir/2001/112/0j).

(") Fiskeriprodukter enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om
faststdllande av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55, ELIL: http://data.europa.eu/
elireg/2004/853/0j).
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Enligt artikel 12.3 i den férordningen fir slutprodukter for flergingsbruk avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, som slipptes ut pd marknaden for forsta gdngen (t.ex. av tillverkaren eller importéren) inom 18- eller
36-mdnadersperioden, beroende pa vad som dr tillimpligt, stanna kvar pd marknaden i ett ar f6r Gverlatelse och
forsiljning, dven till konsumenter (t.ex. koksartiklar) eller till foretag som kommer att anvinda utrustningen for att
producera, bearbeta eller distribuera livsmedel. Darefter fir slutprodukter for flergdngsbruk avsedda att komma i
kontakt med livsmedel inte langre slippas ut pd marknaden i enlighet med definitionen av utsldppande pd marknaden i
artikel 2.1 b i férordning (EG) nr 1935/2004. Detta inbegriper overldtelse eller planerad Gverlatelse till konsumenter
(tex. forsdljning av koksartiklar) eller till en annan foretagare (t.ex. forsiljning av yrkesmissig utrustning for
livsmedelsproduktion).

Slutprodukter for flergdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel far fortsitta att dgas av en foretagare vid
utgdngen av ettdrsperioden, det vill sidga efter den 20 juli 2027 eller den 20 juli 2029, beroende pa vad som ir
tillimpligt. Denna foretagare fir inte silja produkterna vidare eller pa annat sitt distribuera eller 6verlita dem, i
enlighet med definitionen i artikel 2.1 b i forordning (EG) nr 1935/2004 och med avseende pa Europeiska
kommissionens bldbok (**) som omfattar leasing eller uthyrning av en produkt frdn ett foretag till ett annat. Den
foretagare som hade dganderitt till produkten avsedd att komma i kontakt med livsmedel vid utgdngen av
ettdrsperioden fir dock fortsitta att anvinda den tills den upphor att fungera eller tills livsmedelsforetagaren viljer
att ersdtta den, forutsatt att foretagaren behdller dganderitten till produkten. Detta giller till exempel yrkesmassig
utrustning for livsmedelsproduktion som anvinds av livsmedelsforetag, sdsom konfektyrformar samt produkter for
flergdngsbruk sisom kokkarl, behéllare och andra produkter for distribution av livsmedel som anvinds av
cateringforetag, restauranger och andra foretag i deras normala verksamhet.

Vad anses som “yrkesmiissig utrustning for livsmedelsproduktion™?

Yrkesmissig utrustning for livsmedelsproduktion omfattar produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
som anvinds av ett livsmedelsforetag i en anlidggning for livsmedelsproduktion eller livsmedelsbearbetning for att
producera livsmedel for utslippande pd marknaden. Detta omfattar till exempel konfektyrformar, titningar, pumpar,
flansar, mitare och synglas som nimns i skal 21 i forordning (EU) 2024/3190, dven om detta inte dr en uttémmande
forteckning. Huruvida en produkt avsedd att komma i kontakt med livsmedel kan klassificeras som en produkt for
“yrkesmissig livsmedelsproduktion” vid tillimpningen av artikel 12.2 i forordning (EU) 2024/3190 bor avgoras fran
fall till fall, med beaktande av den motivering till en lingre vergdngsperiod som anges i skil 21 i den forordningen.
Denna motivering omfattar anvindning av produkten som en komponent som fungerar som en del av en storre
anordning och for vilken en lingre tidsperiod behovs for att ersitta den med en komponent som har tillverkats utan
anvindning av bisfenol A, i synnerhet for att undvika att hela systemet for livsmedelsproduktion behover ersittas.

Vad giller for produkter for engingsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel for vilka en
overgingsperiod pd 36 mdnader ir tilliten men som ocksd fylls med andra livsmedel, till exempel
konservburkar som innehéller bade fisk och pasta?

Slutprodukter f6r engdngsbruk som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som ir avsedda for
konservering av ett av de livsmedel som fortecknas i artikel 11.2 a i forordning (EU) 2024/3190 kan omfattas av
overgdngsperioden pd 36 madnader i enlighet med den férordningen, oavsett om sddana livsmedel blandas med
andra ingredienser. Foretagare, inbegripet livsmedelsforetagare, bor dock ta hidnsyn till den grund pa vilken en
forlingd 6vergingsperiod har beviljats for dessa specifika livsmedel och huvudingredienserna i de livsmedel f6r vilka
de avser att anvinda slutprodukterna for engangsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Vilka dvergdingsperioder giller for importerade material avsedda att komma i kontakt med livsmedel?

Importerade material avsedda att komma i kontakt med livsmedel omfattas av samma regler som material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som produceras inom EU, i den man de sldpps ut pd unionsmarknaden.

Slutmaterial for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel (vanligtvis forpackningar) méste darfor
slappas ut pd marknaden fore utgdngen av 18- eller 36-manadersperioden, beroende pé vilken typ av livsmedel de
ska fyllas med, oavsett om de dr importerade eller inte. Enligt artikel 11.3 i forordning (EU) 2024/3190 far sedan
tomma slutprodukter for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel fyllas med livsmedel inom ett ar.
Slutprodukter for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel som inte slipps ut pd unionsmarknaden
fore utgdngen av de relevanta dvergdngsperioderna och som dnnu inte har fyllts med livsmedel fr inte langre slappas
ut pd marknaden efter den perioden.

(*) Meddelande fran kommissionen, 2022 drs bldbok om genomforandet av EU:s produktbestammelser (EUT C 247, 29.6.2022, s. 1, https:|[eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/Puri=0j:JOC_2022_247_R_0001).

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

1113


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=oj:JOC_2022_247_R_0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=oj:JOC_2022_247_R_0001

SV EUT C, 17.12.2025

Slutmaterial for flergdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel, inbegripet koks- och bordsartiklar och
yrkesmissig utrustning for livsmedelsproduktion, maste sldppas ut pd marknaden for forsta gdngen, det vill siga av
en importdr, fore utgdngen av 18-mdnadersperioden respektive 36-manadersperioden i enlighet med den
forordningen. Efter utgdngen av respektive period foreskrivs en ytterligare period pa ett ar for alla foretag, inbegripet
importorer eller foretag inom unionen, for att silja de importerade slutmaterialen for flergdngsbruk avsedda att
komma i kontakt med livsmedel till konsumenter och livsmedelsforetagare.

Q38. Finns det nigra overgingsbestimmelser i artikel 4 avseende forekomst av rester av bisfenol A?

Det finns inga sdrskilda 6vergdngsbestimmelser i artikel 4. Syftet med den artikeln 4r dock att se till att bisfenol A,
ndr dmnet dr forbjudet vid tillverkning av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, inte heller
forekommer som en restprodukt som hirror frin anvdndning av derivat av bisfenol A, sdsom bisfenol-A-
diglycidyleter, eller andra bisfenoler eller deras derivat. Eftersom det i forordning (EU) 2024/3190 foreskrivs
overgdngsbestimmelser for anvindning av bisfenol A dr det underforstdtt att samma Gvergangsperioder géller for
forekomsten av rester av bisfenol A som hérrér frén anvindning av andra bisfenoler eller bisfenolderivat. Darfor
skulle kontroll av 6verensstimmelse med artikel 4 behova inledas forst efter utgdngen av de relevanta 6vergdngspe-
rioderna.

Q39. Kommer det att finnas nigra 6vergingsperioder for andra farliga bisfenoler och derivat?

Andra farliga bisfenoler och derivat far fortsitta att anvindas, om inte annat f6ljer av bestimmelserna i artiklarna 5
och 6 i forordning (EU) 2024/3190 (se avsnittet ovan om andra bisfenoler och bisfenolderivat). Om en ansékan
limnas in och godkinnande beviljas for en specifik tillimpning vad giller kontakt med livsmedel kommer bilaga II
till férordning (EU) 2024/3190 att dndras. Om godkidnnande inte beviljas kan en 6vergdngsperiod for anvindning av
den farliga bisfenolen eller det farliga derivatet faststillas nir beslutet att inte bevilja godkdnnandet fattas.

Q40. Skulle det vara mojligt att i en visuell tidsplan for de olika 6vergingsperiodernaltillimpningsdatumen?

Se nedan. Tabellen anges endast i illustrationssyfte och omfattar inte nédvindigtvis alla scenarier for varje foretagare.
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Oversikt éver dvergdngsperioder for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel som omfattas av kommissionens forordning (EU) 2024/3190. Tabellen anges endast i illustrationssyfte och omfattar
inte alla scenarier. Den bor ldsas tillsammans med svaren pd de foregdende fragorna och med den forordningen.

Material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som uppfyller de regler som ar
tillimpliga den dag da férordning
(EU) 2024/3190 borjar tillimpas (20 januari
2025)

+ 18 manader
Senast den 20 juli 2026

+ ytterligare 12 manader
Senast den 20 juli 2027

+ 36 mdnader
Senast den 20 januari 2028

+ ytterligare 12 manader
Senast den 20 januari 2029

Inget angivet datum

Slutprodukter fér engingsbruk
avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (t.ex. metallférpackningar
sidsom konservburkar), utom B

Far inte lingre sldppas ut
pd EU-marknaden for
forsta gdngen. Ofyllda
forpackningar far finnas
kvar pd marknaden under
ett dr for att fyllas med
livsmedel.

Ofyllda forpackningar
ska ha fyllts med
livsmedel och tillslutits.

Fyllda
livsmedelsforpack-
ningar fér finnas kvar
pa EU-marknaden tills
lagren har tomts.

Slutprodukter for engingsbruk
avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och fér konservering av
fruke, gronsaker och
fiskeriprodukter, eller pa vilka lack
eller ytskikt som tillverkats med
anvindning av bisfenol A endast har
applicerats pa den yttre metallytan

Fér inte langre slippas ut
pa EU-marknaden for
forsta gangen. Ofyllda
forpackningar far finnas
kvar pd marknaden
under ett dr for att fyllas
med livsmedel.

Ofyllda forpackningar
ska ha fyllts med
livsmedel och tillslutits.

Fyllda
livsmedelsforpack-
ningar fér finnas kvar
pd EU-marknaden tills
lagren har tomts.

Slutprodukter for flergingsbruk
avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (t.ex. koksartiklar sisom
dryckesflaskor), utom D

Far inte langre sldppas ut
pd EU-marknaden for
forsta gdngen (dvs. av
tillverkaren av
slutprodukten eller
importoren).

Far inte langre sldppas ut
pa EU-marknaden (t.ex.
koksartiklar som sdljs till
konsumenter).

Foretagare fér fortsitta
att anvinda
produkterna tills de
ersatts.

Slutprodukter for flergdngsbruk
avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som anvinds som
yrkesmiissig utrustning for
livsmedelsproduktion

Far inte ldngre slippas ut
pd EU-marknaden for
forsta gangen (dvs. av
tillverkaren av
slutprodukten eller
importoren).

Far inte langre sldppas ut
pad EU-marknaden (kan
t.ex. inte foras 6ver frin
ett foretag till ett annat).

Foretagare fir fortsitta
att anvinda
produkterna tills de
ersatts.
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