RN Furoopa Liidu

ET

EEA  Tcataja L-seeria

20243190 31.12.2024

KOMISJONI MAARUS (EL) 2024/3190,
19. detsember 2024,

milles kisitletakse konkreetseid ohtlikke omadusi kajastava iihtse klassifikatsiooniga bisfenool A
(BPA), muude bisfenoolide ja bisfenooliderivaatide kasutamist teatavates toiduga kokkupuutumiseks
ettenihtud materjalides ja esemetes ning millega muudetakse mairust (EL) nr 10/2011 ja
tunnistatakse kehtetuks méirus (EL) 2018/213

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta madrust (EU) nr 1935/2004 toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU
ja 89/109/EMU, () eriti selle artikli 5 l6ike 1 punkte a, d, e, h, 1,jjan,

ning arvestades jargmist:

(1)  Ainet 4,4-isopropiilideendifenooli (CASi number 80-05-7; toiduga kokkupuutuva materjali number 151) ehk
bisfenool A-d (BPA) kasutatakse teatavate toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel. Peamiselt
kasutatakse seda monomeeri voi ldhteainena selliste epoksiivaikude tootmisel, millel pohinevad lakid ja
pinnakatted, kaasa arvatud sellised lakid ja pinnakatted, mida kantakse metallist toidupakendite, nt konservikarpide
ja purgikaante, samuti toidutootmises kasutatavate suurte paakide ja mahutite sise- ja vilispindadele. Lisaks
kasutatakse seda teatavat liiki toiduga kokkupuutuvate plastmaterjalide ja -esemete, sealhulgas poliikarbonaadist ja
poliisulfoonist esemete tootmisel. Oma mitmekiilgsete keemiliste omaduste tdttu vdidakse BPAd kasutada ka
tritkivirvides, liimainetes ja muudes materjalides, mis moodustavad osa toiduga kokkupuutuvatest valmisesemetest.
BPA voib materjalist v3i esemest migreeruda sellega kokkupuutuvasse toitu, mille tagajirjel puutuvad BPAga kokku
asjaomase toidu tarbijad.

(2)  BPA kasutamine monomeerina toiduga kokkupuutuvate plastmaterjalide ja -esemete tootmisel on lubatud komisjoni
médrusega (EL) nr 10/2011 (?). BPA sellise kasutamise ning sisalduse suhtes toiduga kokkupuutuvates lakkides ja
pinnakatetes kohaldatakse konkreetse aine migratsiooni piirnormi 0,05 mg BPAd toidu kg kohta (mg/kg), mis on
sdtestatud komisjoni mairuses (EL) 2018/213 (}) Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,toiduohutusamet®) 2015.
aastal avaldatud arvamuse (*) alusel. Viimati nimetatud médrusega keelati ka BPA kasutamine imikutele ja
viikelastele mdeldud politkarbonaadist joogitopsides ja pudelites, samuti migratsioon lakkidest vdi pinnakatetest,
mida kantakse sellistele materjalidele ja esemetele, mis on spetsiaalselt ette ndhtud kokku puutuma imiku
piimasegu, jatkupiimasegu, teraviljapdhise toodeldud toidu, imikutoidu, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks
ettendhtud toiduga, mis on ette nihtud imikute ja viikelaste toitumisvajaduste rahuldamiseks, voi piimal pdhinevate
jookide ja sarnaste konkreetselt imikutele ja viikelastele ettendhtud toodetega. See keeld kehtestati lisaks keelule
kasutada BPAd politkarbonaadist lutipudelite ja viikelaste joogitopside tootmisel, mis on sitestatud komisjoni
rakendusmadiruses (EL) nr 321/2011 ().

() ELTL 338,13.11.2004, lk 4, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2004/1935/oj.

(%) Komisjoni 14. jaanuari 2011. aasta méirus (EL) nr 10/2011 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete kohta
(ELTL 12, 15.1.2011, Ik 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2011/10/o0j).

() Komisjoni 12. veebruari 2018. aasta maarus (EL) 2018/213, milles kisitletakse bisfenool A kasutamist toiduga kokkupuutumiseks
ettendhtud lakkides ja pinnakattevahendites ning millega muudetakse médrust (EL) nr 10/2011 kdnealuse aine kasutamise osas
toiduga kokkupuutuvates plastmaterjalides (ELT L 41, 14.2.20138, Ik 6, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2018/213/0j).

() EFSA Journal, 2015; 13(1):3978.

() Komisjoni 1. aprilli 2011. aasta rakendusméérus (EL) nr 321/2011, millega muudetakse maarust (EU) nr 10/2011, et piirata bisfenool
A kasutamist imikute plastist lutipudelites (ELT L 87, 2.4.2011, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/321/o0j).
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(3)  Komisjon andis 2016. aastal toiduohutusametile volituse BPAd uuesti hinnata, et votta jirelejadnud ebamairasuse
korvaldamiseks arvesse uute uuringute tulemusi ja teadusandmeid, sealhulgas Ameerika Uhendriikide riikliku
toksikoloogiaprogrammi kaheaastase kroonilise miirgisuse uuringu tulemusi, ning 2023. aastal avaldas
toiduohutusamet BPA kohta ajakohastatud arvamuse (). Selles arvamuses joudis toiduohutusamet jireldusele, et
BPA avaldab mitmesugust kahjulikku toimet, sealhulgas immuunsiisteemile, mida peetakse BPA toime suhtes kdige
tundlikumaks. Selle pohjal kehtestas toiduohutusamet lubatavaks paevadoosiks (TDI) 0,2 nanogrammi kehamassi
kilogrammi kohta (ng/kg), mis on 20 000 korda viiksem kui toiduohutusameti 2015. aasta arvamuses kehtestatud
ajutine lubatav pdevadoos 4 mikrogrammi kehamassi kilogrammi kohta (ug/kg) (ehk 4000 ng/kg).
Toiduohutusamet markis, et immuunsiisteemile mdjunud dooside vahemikuga sarnases vahemikus doosidel oli
kahjulik toime ka ainevahetusele ning reproduktiivsiisteemile ja arenguprotsessidele. Lubatava pdevadoosi (0,2 ng
kehamassi kg kohta) vordlusest toiduohutusameti 2015. aasta arvamuses esitatud hinnangulise kokkupuutega
nihtub, et kdigis vanuserithmades iiletab kokkupuude lubatavat pievadoosi kahe kuni kolme suurusjirgu vorra.
Seepirast joudis toiduohutusamet jdreldusele, et toidukaudne kokkupuude BPAga on koigi elanikkonnarithmade
puhul terviseoht.

(4)  Toiduohutusameti 2023. aasta teadusliku arvamuse alusel tuleks ajakohastada luba kasutada BPAd toiduga
kokkupuutuvate plastmaterjalide ja -esemete tootmisel ning samuti luba kasutada seda muudes toiduga
kokkupuutuvates materjalides ja esemetes. Toiduohutusameti 2023. aasta arvamuses kehtestatud lubatavast
pdevadoosist suurema kokkupuute voib pShjustada isegi viga viike kogus toiduga kokkupuutuvast materjalist voi
esemest migreeruvat BPAd, mis jaab mitmekordselt allapoole konkreetse aine migratsiooni kehtivat piirnormi. Kuigi
nduetele vastavuse kontrollimiseks v6i ametliku kontrolli raames voib olla vaja valideeritud analiiisimeetodeid, ei
ole olemas selliseid meetodeid, mis vdimaldaksid usaldusvéirselt ja jirjepidevalt kvantitatiivselt madrata BPA
migratsiooni sellisele konkreetse aine migratsiooni piirnormile vastava kontsentratsiooni juures, mis tuletatakse uue
lubatava pdevadoosi alusel. Selleks et BPA sisaldust toidus ja sinna migreerumist ning sellest tulenevat tarbijate
toidukaudset kokkupuudet voimalikult suures ulatuses vihendada, tuleks keelata BPA ja selle soolade kasutamine
selliste toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel, mille koostises see vdib esineda, sealhulgas
liimides, kummides, ioonvahetusvaikudes, plastides, triikivirvides, silikoonides ning lakkides ja pinnakatetes.

(5)  Erandlikult on vaja kaaluda BPA hidavajalikkust selliste teatavate toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete
tootmisel, mis on ette nihtud toidutootmisel konkreetsete kasutusotstarvete jaoks, ja seda, mil mairal on praegu
olemas sobivaid alternatiive, ning votta seejuures arvesse kdigist sellistest kasutusotstarvetest tulenevat vdimalikku
kokkupuudet ja seda, kas see pShjustab terviseriski.

(6)  Esiteks kasutatakse BPAd plastist poliisulfoonvaikude tootmisel lihteainena. Neid poliisulfoonvaike kasutatakse kas
mikro- ja ultrafiltrimisel vajalike eraldusmembraanide tootmisel voi nanofiltrimisel ja poordosmoosiks vajalike
dhukese kile politamiidmembraanide mikropoorse kandja tootmisel. Kdnealused protsessid on viga olulised paljude
toiduainete, muu hulgas piimapdhiste toiduainete tootmisel, et tagada toodete ohutus tarbimisel — selleks filtritakse
vilja patogeenid (sh viirused ja bakterid) ning teatavad saasteained nagu raskmetallid ja pestitsiidid. Praegu aga
puuduvad alternatiivid, mis oleksid kaubanduslikus mastaabis tehniliselt teostatavad ning selliste kasutusotstarvete
jaoks vajaliku mehaanilise tugevuse ja keemilise stabiilsusega. Selleks, et viltida poliisulfoonipdhises membraanis
BPA jadkide sisaldumisest tulenevaid voimalikke terviseriske, kui poliisulfooni tootmisel kasutatakse BPAd, vdivad
tootjad tagada, et hea tootmistava jirgmisega on selline sisaldus dra hoitud v&i vahendatud tithise koguseni. Seda on
voimalik saavutada nii poliimeeri tootmises kui ka 1dpptootmisetappides membraani enne selle esmast kasutamist
loputades ja puhastades, et eemaldada allesjaanud BPA jaigid. Seda vdib teha membraani kasutaja, kaasa arvatud
toidukiitleja. Kui poliisulfoonmaterjali jadb BPA mikrokoguseid, oleks selle tegelik migratsioon viga viike, sest toit
puutub membraaniga kokku vaid lithikest aega. Vdttes arvesse seda asjaolu ja membraanide korduvat kasutamist
pika aja jooksul, ei too sellised kasutusotstarbed hinnanguliselt kaasa sellist BPAga kokkupuudet, mis endast
tarbijale riski kujutaks. Neid tegureid arvesse vottes ja pidades silmas nende konkreetsete poliisulfooni
kasutusotstarvete hddavajalikkust tarbijate ohutuse tagamisel paljude toiduainete puhul, on asjakohane lubada teha
erand BPA kasutamise keelust ja lubada seda kasutada konkreetselt poliisulfoonmembraane sisaldavate
filtrikoostude tootmisel, kuid piiranguga, mille kohaselt ei tohi BPA toitu migreeruda.

(°) EFSA Journal, 2023; 21(4):6857.
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(7)  Teiseks kasutatakse BPAd ka selleks, et toota vedelaid epoksiilakke ja -pinnakatteid, mis kantakse suurte paakide ja
anumate ning neid thendavate suuremahuliste torude pinnale, kus need kovenevad. Konealuseid esemeid
kasutatakse tavaliselt toiduainete, sealhulgas veini, dlle, 8li, piimatoodete ja teravilja tootlemisel, sdilitamisel ja
transpordil. Praegu on endiselt probleeme BPA-pdhiste epoksiilakkide ja -pinnakatete digeaegse asendamisega
konealuste kasutusotstarvete puhul, kuna sellega kaasneks tdendoliselt suurte piisipaakide ja -mahutite
korvaldamine ja hdvitamine ja sellega seoses ebaproportsionaalselt suured kulud. BPA jdiksisaldust saab siiski
viltida voi vihendada tithise koguseni head tootmistava jirgides ning kdnealuseid mahuteid enne esmakasutust
loputades ja puhastades, et eemaldada kdik BPA jaigid. Peale selle on selliste lakkide ja pinnakatete suurtel paakidel
ja mahutitel kasutamise puhul pindala ja mahu suhe materjaliga kokkupuutuva toidu koguse seisukohast viike, eriti
kui anumate maht on iile 1 000 liitri, millisel juhul tegelik migratsioon ei pdhjusta eeldatavasti kokkupuudet BPAga
sellisel tasemel, et see kujutaks endast riski tarbijale. V3ttes arvesse nii seda kui ka asjaolu, et selliseid mahuteid
kasutatakse korduvalt pikema ajal jooksul, on asjakohane lubada teha erand BPA kasutamise keelust ja lubada
konkreetselt selle kasutamist vedelate epoksiilakkide ja -pinnakatete tootmisel, mida kantakse selliste
suuremahuliste toiduga kokkupuutuvate valmisesemete pinnale, kuid kehtestada sealjuures piirang, et BPA ei tohi
toitu migreeruda.

(8)  Toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisele eelnevates etappides vdidakse BPAd kasutada lahteainena
ka teiste monomeeride voi ldhteainete, niiteks bisfenool A digliitsidiiiileetri (CASi nr 1675-54-3) keemilisel siinteesil
ning seetdttu voib BPA moodustada osa selliste ainete keemilisest struktuurist, mille tulemusena saadakse méni muu
bisfenool voi bisfenooliderivaat. Kuigi muud bisfenoolid voi bisfenooliderivaadid on BPAst keemiliselt monevorra
erinevad, voib nende kasutamine monomeeridena vdi muude ldhteainetena toiduga kokkupuutuvate materjalide ja
esemete tootmisel tuua kaasa viikeses koguses BPA esinemist toiduga kokkupuutuvates materjalides ja esemetes.
Seda juhtub eelkdige siis, kui neid on kasutatud selliste vedelate epoksiivaikude tootmisel, mida sarnaselt lakkide ja
pinnakatetega kantakse aluspinnale toiduga kokkupuutuva valmiseseme tootmisel. Kuna toiduga kokkupuutuvaid
materjale ja esemeid kisitlevad liidu eeskirjad pohimdtteliselt ei reguleeri monomeeride voi muude lihteainete
moodustamisele eelnevaid etappe, tuleks seepdrast tagada, et bisfenoolide vdi bisfenooliderivaatide kasutamine
monomeeride v8i muude ldhteainetena ei tooks kaasa vaba BPA esinemist nende kasutamise tulemusel saadud
toiduga kokkupuutuvates materjalides v&i esemetes, sealhulgas toiduga kokkupuutuvate materjalide
vahematerjalides, mida kasutatakse toiduga kokkupuutuvate valmisesemete tootmisel.

(9)  BPA keelamise tottu peavad ettevotjad leidma aineid, sealhulgas muid bisfenoole ja bisfenooliderivaate, mis sobivad
BPA ohutuks asendamiseks toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel, et jitkuvalt rahuldada
toidutarneahela vajadusi ning tagada toidu ohutus. Teatavate muude bisfenoolide ja bisfenooliderivaatide keemilise
struktuuri ja toime sarnasuse tottu voivad need samuti tekitada BPAga sarnaseid riske, kui neid kasutatakse toiduga
kokkupuutuvates materjalides ja esemetes ning need migreeruvad toitu. Juba on kinnitatud, et mdnel bisfenoolil on
reproduktiivtoksilisuse tdttu inimeste tervisele ohtlikud omadused, ning nende suhtes on kohaldatud iihtset
klassifikatsiooni ja need on sellisena loetellu kantud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusele (EU)
nr 12722008 (). Nende hulka kuulub 4,4"-sulfoniiiildifenool (CASi number 80-09-1; toiduga kokkupuutuva
materjali number 154) ehk bisfenool S (BPS), mida on praegu lubatud kasutada toiduga kokkupuutuvate
plastmaterjalide ja -esemete tootmisel. Toiduohutusamet avaldas 2020. aastal BPSi kohta tehnilise aruande, (*) milles
ei vOetud arvesse BPSi kohta kittesaadavat tiielikku toksikoloogiaandmestikku, kuid toiduohutusamet soovitas
seoses BPSi voimaliku kasutamisega BPA asemel koguda andmeid BPSi kasutamise kohta toiduga kokkupuutuvates
plastmaterjalides ja -esemetes ning selle esinemise ja toitu migreerumise kohta. Juba see asjaolu kinnitab vajadust
ajakohastada hinnangut BPSi kasutamine kohta toiduga kokkupuutuvates materjalides ja esemetes, eriti vottes
arvesse selle iihtset klassifikatsiooni, mille kohaselt see on 1B kategooria reproduktiivtoksiline aine. Tdendoliselt
kohaldatakse edaspidi itha enamate bisfenoolide ja bisfenooliderivaatide suhtes tihtset klassifikatsiooni, kuna neist
mone puhul on kindlaks tehtud, et need on Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 ()
kohaselt viga ohtlikud ained, ning kuna komisjoni delegeeritud méarusega (EL) 2023/707 (**) on kehtestatud

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miarus (EU) nr 12722008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45(EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse madrust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, lk 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/o0j).

(®) The EFSA Supporting Publications, 2020; 17(4):1844.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist,

hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja

tunnistatakse kehtetuks néukogu midrus (EMU) nr 79393 ja komisjoni middrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu

direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1,

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907oj).

Komisjoni 19. detsembri 2022. aasta delegeeritud madrus (EL) 2023/707, millega muudetakse madrust (EU) nr 1272/2008 ainete ja

segude ohuklasside ning klassifitseerimise, margistamise ja pakendamise kriteeriumide osas (ELT L 93, 31.3.2023, Ik 7, ELL: http://

data.europa.eu/elifreg_del/2023/707 [oj).
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endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide uued ohuklassid. Seepérast on asjakohane tagada, et konkreetse iihtse
klassifikatsiooniga bisfenoolide ja bisfenooliderivaatide, kaasa arvatud nende ainete soolade kasutamine toiduga
kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel ei oleks lubatud ilma toiduohutusameti ajakohastatud hinnanguta,
milles on tdendatud, et nende kasutamine ei ohusta inimeste tervist.

Kuna sellised ohtlikud bisfenoolid vdi ohtlikud bisfenooliderivaadid voivad toiduga kokkupuutuvate materjalide ja
esemete tootmisel olla vajalikud voi iliolulised mdneks konkreetseks kasutusotstarbeks, mille puhul sobivaid
alternatiive ei ole, tuleks ettevdtjatele anda voimalus taotleda luba kasutada asjaomast ohtlikku bisfenooli voi
bisfenooliderivaati konkreetseks kasutusotstarbeks toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel.
Loataotlus selliste ohtlike bisfenoolide v&i ohtlike bisfenooliderivaatide kasutamiseks tuleks esitada midruses (EU)
nr 1935/2004 sitestatud, ainete lubamist puudutava korra kohaselt. Eeldusel, et selline taotlus esitatakse méistliku
aja jooksul, tuleks juba turul olevaid toiduga kokkupuutuvaid materjale ja esemeid, mis on toodetud ohtlikku
bisfenooli voi bisfenooliderivaati kasutades, lubada jitkuvalt turule viia, kuni komisjon on taotluse kohta otsuse
teinud.

Kuigi on olemas suunised selle kohta, kuidas koostada ja esitada taotlust, et saada luba kasutada monda ainet toiduga
kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel, eriti toiduga kokkupuutuvate plastmaterjalide ja -esemete puhul,
voib olla vaja neid suuniseid ajakohastada voi tdiendada vastavalt uusimatele teaduslikele saavutustele ja
toiduohutusameti nouetele, eelkdige selleks, et hinnata ohtlikke bisfenoole voi ohtlikke bisfenooliderivaate, kaasa
arvatud nende kasutamist muudes materjalides kui plast. Kooskdlas komisjoni algatusega ,iiks aine — iiks
hindamine“ peaksid toiduohutusamet ja Euroopa Kemikaaliamet tegema koostood, sest viimane juba hindab
bisfenoolide ja nende derivaatide ohutust. Et seda t66d toetada, peaksid ettevdtjad, kes toiduga kokkupuutuvate
materjalide ja esemete tootmisel kasutavad ohtlikku bisfenooli voi ohtlikku bisfenooliderivaati, esitama
toiduohutusametile ndudmise korral teavet nende bisfenoolide ja bisfenooliderivaatide praeguse kasutamise kohta.

Kuigi BPA jitkuv kasutamine selleks, et toota konkreetseteks kasutusotstarveteks viga piiratud hulgal toiduga
kokkupuutuvaid materjale ja esemeid, on praegu pdhjendatud ega kujuta endast vastuvdetamatut riski, peaks
pikaajaline eesmirk olema BPA ning muude niisuguste bisfenoolide ja nende derivaatide, millel on konkreetsed,
inimeste tervisele eriti ohtlikud omadused, tiielik asendamine alternatiividega, millel niisugused omadused
puuduvad. Asendamise soodustamiseks ning selleks, et komisjon saaks hinnata, kas on jdtkuvalt vaja kohaldada
kiesolevas mdiruses sitestatud erandeid, on asjakohane ndéuda, et ettevdtjad, kes asjakohaste toiduga
kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel kasutavad BPAd vdi monda muud ohtlikku bisfenooli voi
bisfenooliderivaati, esitaksid aruande olukorrast alternatiivsete lahenduste viljatootamisel. Vttes arvesse vajadust
minimeerida viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate (VKEde) regulatiivset koormust, on siiski asjakohane
kohaldada kdnealust nduet suurettevdtjate suhtes, kellel on rohkem vdimekust ja vahendeid, et alternatiivseid
lahendusi vilja to6tada ja kasutusele votta.
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Jarjepidevuse huvides peaksid nouetele vastavuse kontrollimise eeskirjad, sealhulgas toidu mudelainete kasutamist,
katsetingimusi ja katsetulemuste viljendamist kisitlevad eeskirjad olema kooskolas eeskirjadega, mis on sdtestatud
maédruses (EL) nr 10/2011 toiduga kokkupuutuvate plastmaterjalide ja -esemete kohta. Analiiiisimeetodid, millega
kinnitatakse BPA vdi muude ohtlike bisfenoolide v&i ohtlike bisfenooliderivaatide migratsiooni puudumist, tuleks
valida kooskdlas liidu nduetega ametliku kontrolli kohta. Meetodeid, millega méairata nende ainete puudumine
toiduga kokkupuutuvates materjalides ja esemetes ning mida vdiks juba kogu liidus iihetaoliselt kasutada, ei pruugi
siiski veel olemas olla. Seepirast voib parast riiklike referentlaborite ja asjaomaste sidusrithmadega konsulteerimist
osutuda vajalikuks paluda Euroopa Liidu referentlaboril sellised meetodid komisjoni ja liikmesriikidega
kokkulepitud aja jooksul vilja tootada.

Kooskélas maaruse (EU) nr 1935/2004 artikli 16 1dikega 1 nihakse komisjoni vastuvdetud erimeetmetega ette, et
toiduga kokkupuutuvatele materjalidele ja esemetele tuleb lisada kirjalik deklaratsioon, mis tdendab, et need
vastavad nende suhtes kohaldatavatele eeskirjadele (edaspidi ,vastavusdeklaratsioon®). Kdnealune deklaratsioon
peaks olema toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemetega kaasas kdigis turuleviimise etappides, vilja arvatud
jaemiiiigietapis (nditeks pakendatud toidu tileandmisel voi toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete miiigil
tarbijatele). Koigil ettevotjatel, kes vastutavad toiduga kokkupuutuvate materjalide vahematerjalide ning toiduga
kokkupuutuvate valmisesemete turuleviimise eest, peaks olemas olema vastavusdeklaratsioon. Selleks, et nduete
jargimine oleks selge ja lihtne, eelkdige arvesse vottes iileminekusitteid, peaks deklaratsioon sisaldama mirget selle
kohta, kas toiduga kokkupuutuva materjali voi eseme tootmisel on kasutatud BPAd vdi muid asjakohaseid
bisfenoole voi bisfenooliderivaate voi mitte.

Jarjekindluse tagamiseks ja nduete jargimise holbustamiseks tuleks kdesoleva mairuse ndudeid kohaldada koigi
asjakohaste toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete, sealhulgas plastmaterjalide ja esemete suhtes. Seepdrast
tuleks toiduga kokkupuutuvaid plastmaterjale ja -esemeid kisitlevat maarust (EL) nr 10/2011 vastavalt muuta.

BPA kasutamise keeld kujutab endast markimisvaarset eemaldumist niisugustest toiduga kokkupuutuvate konkreetse
koostisega materjalide ja esemete kasutamisest, millele ettevdtjad on mitmeks eri kasutusotstarbeks toiduga
kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel aastakiimneid toetunud ja mida praegu liidus laialdaselt
kasutatakse. Eriti kehtib see metallpakenditele kantavate lakkide ja pinnakatete kohta, mille hulgas on sadade
voimalike koostistega BPA-pohiseid epoksiivaike vastavalt sellele, mis on toiduga kokkupuutuva valmiseseme puhul
ndutav. Uleminek toiduga kokkupuutuvatele materjalidele ja esemetele, mille tootmisel puudub vajadus BPAd
kasutada, tuleks seepirast korraldada nii, et toiduohutus ei kannataks ja toidutarneahelad liidus ei katkeks. Paljud
ettevotjad, eriti need, kes tegutsevad lakitud ja pinnakattega viimistletud metallpakendite tarneahelas, on ennetavalt
valmistunud BPA-st loobumiseks ning on juba algatanud muutusi tarneahela ndudlusele reageerimiseks. Selleks, et
anda ettevotjatele aega selle protsessi 15puleviimiseks ja kdesolevas mairuses sitestatud eeskirjade jargimiseks,
tuleks toiduga kokkupuutuvaid valmisesemeid, mis vastavad enne kiesoleva midruse joustumise kuupieva
kohaldatavatele eeskirjadele, mitte kdesoleva méidruse alusel kohaldatavatele eeskirjadele, lubada liidu turule lasta
18-kuulise ileminekuperioodi jooksul pirast kdesoleva mairuse joustumist.

Mdne konkreetse toiduga kokkupuutuva materjali ja eseme puhul ei ole 18-kuuline iileminekuperiood siiski piisav,
sest ettevotjad vajavad rohkem aega, et leida alternatiivseid lahendusi ja tagada nende tehniline teostatavus kogu
liidu turu mastaabis. Aega kulub ka asendusmaterjalide koostiste tdielikuks viljatootamiseks ning nende
funktsionaalsuse ja toimivuse hindamiseks kriitiliste parameetrite seisukohast, samuti selleks, et hinnata keemilist
ohutust ja toidu kaitsmist mikrobioloogilise riknemise valtimiseks ning piisava siilivuse tagamist, kui puuduvad
kiirmeetodid sdilivuse kontrollimiseks, ja seda koike tuleb teha enne asendusmaterjali ulatuslikku kaubanduslikus
mastaabis kasutuselevotmist. Seepdrast on vaja tdiendavat {ileminekuaega, et muuta konkreetsete toiduga
kokkupuutuvate materjalide ja esemete koostisi ja BPAst jark-jargult loobuda ning iihtlasi dra hoida toidutarneahela
katkemine.
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Teatavad puuviljad, marjad ja koogiviljad, mida sdilitatakse seest laki voi pinnakattega kaetud plekkpurkides voi
lakitud kaanega klaaspurkides, tekitavad pakendis happelise keskkonna. See omakorda tekitab lisakoormust
kontrollimisetappides, mis on vajalikud, et tagada alternatiivsete lahenduste nduetekohane ohutus ja toimivus.
Lisaks tekitab puuvilja-, marja- ja koogiviljatootmise ning kalandustoodete tootmise hooajalisus toidutootmises
korgperioode ja teatavatel perioodidel seega ka suuremat pakendindudlust, mida ei ole tavapirase 18-kuulise
tleminekuperioodi jooksul vdimalik rahuldada ainult ilma BPAta toodetud pakenditega. Selleks, et anda piisavalt
aega seda liiki pakenditega seotud kasutusotstarvete kaubanduslikku mastaapi viimiseks ja valtida toidu raiskamist,
on seepirast asjakohane lubada spetsiaalselt puuvilja, marjade, koogivilja ja toodeldud kalatoodete sdilitamiseks
ettendhtud toiduga kokkupuutuvaid valmisesemeid, milles on kasutatud BPAga toodetud lakke ja pinnakatteid,
turule viia 36 kuu jooksul parast kdesoleva maaruse joustumist.

Praegu tootatakse vilja ka selliste lakkide ja pinnakatete koostisi, mille tootmisel kasutatakse BPA alternatiive ja mida
kantakse metallpakendite vilispinnale, kuid see t66 ei ole siiski nii kaugel kui sisepindadele kantavate lakkide ja
pinnakatete puhul. Seepirast on ka nende toodete puhul vaja pikemat kui 18-kuulist ileminekuperioodi, mis
toostusharu esitatud teabe pohjal on hinnanguliselt 36 kuud. Metallpakendite vilispinnale kantavates lakkides ja
pinnakatetes sisalduva BPA migreerumist toitu takistab tavaliselt metallaluspind, mis toimib tdkkekihina. Siiski voib
BPA monikord lakitud ja pinnakattega kaetud toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel kas otsesel
kokkupuutel iilekandumisega vdi aurufaasist pealekandmise kdigus sattuda pakendi sisepinnale, mis I3puks toiduga
kokku puutub. Kuna sellise iilekandumise riski voib vihendada voi korvaldada hea tootmistavaga ning kuna lakkide
ja pinnakatete toimivus on pakendi terviklikkuse ja toidu ohutuse tagamisel oluline, on asjakohane niha ette
36-kuuline iileminekuperiood. Selline ajavahemik vdimaldaks minna iile valmisesemetele, milles on kasutatud
metallpakendite vilispinnale kantavaid, ilma BPAta toodetud lakke ja pinnakatteid.

Toiduga kokkupuutuvaid iihekorra-valmisesemeid, sealhulgas metallpakendeid, kasutatakse sageli pika siilivusajaga
toidu pakendamiseks ning sellistes pakendites toitu voidakse siilitada ja tarbida mitu aastat parast toidu
pakendamist ning selle aja jooksul migreerumine ja kokkupuude BPAga jitkub. Selleks et piirata ajavahemikku,
mille jooksul BPAd sisaldavatesse toiduga kokkupuutuvatesse ithekorra-valmisesemetesse pakendatud toitu
tarbitakse, tuleks sellised toidu pakendamiseks ette nihtud iihekorra-valmisesemed toiduga tiita ja sulgeda 12 kuu
jooksul pdrast vastavate iileminekuperioodide 16ppu. Pidrast seda on siiski asjakohane lubada pakendatud toitu
turule viia varude ammendumiseni, et vihendada toidu raiskamist ja héireid toidutarneahelas.

Teatavaid toiduga kokkupuutuvaid valmisesemeid, mis on toodetud BPAga, kasutatakse korduvkasutatavate
komponentidena professionaalsetes toidutootmisseadmetes, nditeks kondiitrivormides, tihendites, pumpades,
ddrikutes, modteseadmetes ja vaateavade klaasides. Monda professionaalsetes toidutootmisseadmetes kasutatavat
toiduga kokkupuutuvat korduvkasutatavat valmiseset ei ole lihtne toota materjalidest, mille tootmisel BPAd ei
vajata. Asendusesemete kavandamisel ja tootmisel tuleb sageli arvesse votta nende funktsiooni ja koostoimet muude
komponentidega osana {ildisest toidutootmis- v3i -tootlemissiisteemist, et dra hoida vajadust asendada kogu
siisteem. Neid tegureid arvesse vdttes on asjakohane lubada selliste toiduga kokkupuutuvate valmisesemete puhul
36-kuulist iileminekuperioodi, et tagada toidutarnete jirjepidevus, ning iihtlasi tuleb tunnistada vajadust suunata
ettevotjaid BPA-pShiste tehnoloogialahenduste kasutamist jark-jargult vdhendama ning need 18puks tiielikult
asendama.

Selleks, et dra hoida olukorda, kus turustajad loovad suuri selliste toiduga kokkupuutuvate korduvkasutatavate
valmisesemete varusid, mille suhtes kohaldatakse kiesolevas mairuses sitestatud {iileminekumeetmeid, on
asjakohane, et selliseid esemeid, mille on kdigepealt turule viinud nende tootjad, voib klientidele, sealhulgas
toidukditlejatele voi tarbijatele miitigiks voi tileandmiseks jatkuvalt turule viia kdige rohkem iihe aasta jooksul.
Professionaalsete toidutootmisseadmetena kasutatavate toiduga kokkupuutuvate valmisesemete puhul ei oleks
nende kasutamise lpetamine praktiline ega tShus, sest need moodustavad sageli osa suuremast siisteemist ning
voib tekkida vajadus asendada otsekohe kogu siisteem tervikuna, mis toob toidukiitlejatele, sealhulgas VKEdele
kaasa ebaproportsionaalselt suured kulud ja koormuse. Seepirast voivad toidukaitlemisettevotted kdnealust toiduga
kokkupuutuvat korduvkasutatavat valmiseset edasi kasutada, kuni ajani, mil see ese ei ole enam funktsionaalne ja
vajab asendamist.
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(23) Kéesolevas médruses sitestatud meetmed asendavad méddruses (EL) 2018/213 sdtestatud meetmeid. Seepérast on
asjakohane konealune maarus kehtetuks tunnistada.

(24) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala
1. Kiesolev mairus on erimeede mairuse (EU) nr 1935/2004 artikli 5 tdhenduses.

2. Kdesoleva midrusega kehtestatakse erinduded 4,4"-isopropiilideendifenooli (edaspidi ,bisfenool A“ voi ,BPA“; CASi
nr 80-05-7) ja selle soolade ning muude ohtlike bisfenoolide ja ohtlike bisfenooliderivaatide kohta seoses nende
kasutamisega jirgmiste madruse (EU) nr 19352004 artikli 1 1dike 2 kohaldamisalasse kuuluvate ja liidus turule viidavate
toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete rithmade tootmisel:

a) liimid;

b) kummid;

0) ioonvahetusvaigud;
d)  plastid;

€) triikivarvid;

f) silikoonid ning
g)  lakid ja pinnakatted.

3. Samuti kehtestatakse kdesoleva madrusega erinduded BPA sisalduse kohta toiduga kokkupuutuvates materjalides ja
esemetes, mille tootmisel on kasutatud mdnda muud bisfenooli vdi bisfenooliderivaati.

Artikkel 2
Moisted
1. Kiesolevas mairuses kohaldatakse maaruse (EL) nr 10/2011 artiklis 3 sitestatud mdisteid.
2. Kiesolevas mairuses kasutatakse lisaks jargmisi mdisteid:
a) ,toiduga kokkupuutuvad valmisesemed* — tooted, mis koosnevad ithest vdi mitmest médruse (EU) nr 1935/2004

artikli 1 16ike 2 kohaldamisalasse kuuluvast toiduga kokkupuutuvast materjalist ja esemest ning on 18ppkasutuseks
valmis ilma tiiendava keemilise, bioloogilise vdi fuiisilise tootlemise vdi muutmiseta, vilja arvatud tdiendav
tootlemine voi muutmine toiduga tditmiseks, et neid saaks kasutada ithekorrapakendina; konealuse tiiendava
tootlemise voi muutmise alla kuulub ka sulgemisprotsess;

b)  ,toiduga kokkupuutuvate materjalide vahematerjalid — materjalid, mis on ette ndhtud tdiendavaks keemiliseks,
bioloogiliseks voi fiiiisiliseks tootlemiseks voi muutmiseks, et neist saaks toiduga kokkupuutuv valmisese voi selle
osa; asjaomase tootlemise vOi muutmisena ei késitata toiduga tditmist nende esemete kasutamiseks ithekorrapa-
kenditena ega sulgemisprotsessi;

0) ,bisfenool“ — aine, mis koosneb kahest iihe sildaatomiga seotud hiidroksiifeniiiilrithmast, nagu I lisas esitatud
struktuuris A, ning hdlmab bisfenooli soolasid. Sildaatomiga vib olla seotud muid struktuuririthmi;

d)  ,bisfenooliderivaat” — aine, mille iildstruktuur B on esitatud I lisas ja mis ei hdlma bisfenooli soolasid;
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€) L,ohtlik bisfenool v&i ohtlik bisfenooliderivaat“ — bisfenool v&i bisfenooliderivaat, mis on loetletud mairuse (EU)
nr 1272/2008 VI lisa 3. osas, kuna on iihtse klassifikatsiooni kohaselt 1A v6i 1B kategooria mutageen,
kantserogeen, reproduktiivtoksiline aine voi 1. kategooriasse kuuluv inimesel endokriinseid hiireid pdhjustavate
omadustega aine.

Artikkel 3

BPA kasutamise keeld

1. Artikli 1 Idikes 2 osutatud toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel on keelatud kasutada BPAd ja
selle sooli, samuti on liidus keelatud turule viia toiduga kokkupuutuvaid materjale ja esemeid, mille tootmisel on kasutatud
BPAd.

2. Erandina l6ikest 1 v6ib BPAd ja selle sooli kasutada toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel II lisas
esitatud konkreetseteks kasutusotstarveteks ning kdnealuses lisas esitatud piirangute kohaselt.

Artikkel 4

BPA esinemise keeld toiduga kokkupuutuvates materjalides ja esemetes, mille tootmisel on kasutatud muid
bisfenoole vdi bisfenooliderivaate

Toiduga kokkupuutuvad materjalid ja esemed, mille tootmisel on kasutatud ménda muud bisfenooli v&i bisfenooliderivaati,
ei tohi sisaldada BPA jidke.

Artikkel 5

Muude ohtlike bisfenoolide kui BPA v6i ohtlike bisfenooliderivaatide kasutamise keeld

1. Artikli 1 I8ikes 2 osutatud toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel on keelatud kasutada muid
ohtlikke bisfenoole kui BPA ning ohtlikke bisfenooliderivaate, samuti on keelatud turule viia toiduga kokkupuutuvaid
materjale ja esemeid, mille tootmisel on kasutatud muid ohtlikke bisfenoole kui BPA ning ohtlikke bisfenooliderivaate.

2. FErandina ldikest 1 vdib muid ohtlikke bisfenoole kui BPA ning ohtlikke bisfenooliderivaate kasutada toiduga
kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel konkreetseks kasutusotstarbeks ning neid toiduga kokkupuutuvaid
materjale ja esemeid voib turule viia, kui kasutamiseks on antud luba kooskdlas artikliga 6 ning kasutamine on sitestatud
I lisas.

3. Erandina I6ikest 1 voib toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel konkreetseks kasutusotstarbeks
kasutada muud ohtlikku bisfenooli kui BPA voi ohtlikku bisfenooliderivaati, mille kasutamiseks ei ole antud luba
kooskdlas artikliga 6 ja mida ei ole loetletud II lisas, ning kdnealuseid toiduga kokkupuutuvaid materjale ja esemeid on
lubatud turule viia, kui on tdidetud jargmised tingimused:

a) seda kasutati samade toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel samaks konkreetseks
kasutusotstarbeks juba iihel jargmistest kuupdevadest:

i) kuupiev, mil Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) avaldab artikli 6 1dikes 4 osutatud
teabe ohtlike bisfenoolide ja bisfenooliderivaatide kohta, mille suhtes kohaldatakse kdnealusel kuupdeval
tihtset klassifikatsiooni, v6i

ii) kui toiduohutusamet on avaldanud artikli 6 18ikes 4 osutatud teabe, siis kuupdev, mil mairuse (EU)
nr 1272/2008 VI lisa 3. osas loetletud ohtliku bisfenooli v6i ohtliku bisfenooliderivaadi suhtes hakatakse
kohaldama iihtset klassifikatsiooni, ning

b)  artikli 6 16ikes 1 osutatud taotlus esitatakse hiljemalt tiheksa kuu méodudes tthest jargmistest kuupdevadest:

i) kuupdev, mil toiduohutusamet avaldab artikli 6 16ikes 4 osutatud teabe ohtlike bisfenoolide ja bisfenoolide-
rivaatide kohta, mille suhtes kohaldatakse konealuses kuupdeval iihtset klassifikatsiooni, voi
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ii) kui toiduohutusamet on avaldanud artikli 6 15ikes 4 osutatud teabe, siis kuupidev, mil miiruse (EU)
nr 1272/2008 VI lisa 3. osas loetletud ohtliku bisfenooli voi ohtliku bisfenooliderivaadi suhtes hakatakse
kohaldama iihtset klassifikatsiooni, ning

0) toiduga kokkupuutuvad materjalid ja esemed vastavad eeskirjadele, mida kohaldati enne kdesoleva mdiruse
joustumise kuupdeva, ning

d)  komisjon ei ole taotluse kohta votnud vastu artikli 6 1dike 3 kohast otsust.

Artikkel 6

Muude ohtlike bisfenoolide kui BPA v&i ohtlike bisfenooliderivaatide kasutamise lubamine toiduga
kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel konkreetseks kasutusotstarbeks

1. Selleks, et saada luba kasutada muud ohtlikku bisfenooli kui BPA v&i ohtlikku bisfenooliderivaati toiduga
kokkupuutuva materjali voi eseme tootmisel konkreetseks kasutusotstarbeks, esitatakse taotlus kooskdlas mairuse (EU)
nr 1935/2004 artikliga 9.

2. Kooskdlas madruse (EU) nr 1935/2004 artikliga 10 esitab toiduohutusamet arvamuse ohtliku bisfenooli vdi ohtliku
bisfenooliderivaadi kasutamise kohta toiduga kokkupuutuva materjali voi eseme tootmisel konkreetseks kasutusotstarbeks,
millega seoses on kooskdlas mairuse (EU) nr 1935/2004 artikliga 9 esitatud kehtiv taotlus. Kui toiduohutusamet saab ithe
ja sama ohtliku bisfenooli voi ohtliku bisfenooliderivaadi kohta mitu taotlust, vdib ta selle ohtliku bisfenooli voi ohtliku
bisfenooliderivaadi kohta avaldada ithe arvamuse.

3. Seejirel votab komisjon kooskdlas méiruse (EU) nr 1935/2004 artikliga 11 vastu erimeetme, millega kas lubatakse
kooskdlas asjakohaste piirangutega voi ei lubata kasutada ohtlikku bisfenooli v&i ohtlikku bisfenooliderivaati toiduga
kokkupuutuva materjali voi eseme tootmisel konkreetseks kasutusotstarbeks. Kui luba antakse, lisatakse asjaomane ohtlik
bisfenool vdi ohtlik bisfenooliderivaat vastavalt kdesoleva maaruse II lisasse.

4. Loike 1 kohaldamisel ja enne 20. jaanuari 2027 avaldab toiduohutusamet teadustulemused, milles on esitatud vajalik
iiksikasjalik teave, et hinnata ohtlike bisfenoolide voi ohtlike bisfenooliderivaatide kasutamist toiduga kokkupuutuvate
materjalide ja esemete tootmisel konkreetseks kasutusotstarbeks, ning millega vajaduse korral tdiendatakse voi
ajakohastatakse madruse (EU) nr 1935/2004 artikli 9 Idikes 2 osutatud iiksikasjalikke suuniseid. Toiduohutusamet ja
Euroopa Kemikaaliamet teevad sel eesmargil tiksteisega koost66d.

5. Toiduohutusameti taotluse korral esitavad ettevdtjad, kes kasutavad toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete
tootmisel bisfenoole voi bisfenooliderivaate, andmed bisfenoolide ja bisfenooliderivaatide kasutamise kohta toiduga
kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel, et neid saaks arvesse votta 15ikes 4 osutatud teabe koostamisel.

Artikkel 7

Aruandekohustus seoses II lisas loetletud BPA, ohtlike bisfenoolide ja ohtlike bisfenooliderivaatide alternatiivsete
ainetega

1. Ettevotjad, kes kasutavad II lisas loetletud BPAd, muid ohtlikke bisfenoole voi ohtlikke bisfenooliderivaate, esitavad
komisjonile teabe olukorra kohta seoses alternatiivsete ainetega.

Erandina on selline aruandlus komisjoni 6. mai 2003. aasta soovituses (') mdaaratletud mikro-, viikeste ja keskmise
suurusega ettevdtete jaoks vabatahtlik.

(") Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevdtete mairatlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003,
lk 36, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reco/2003/361/0j).
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2. Loikes 1 osutatud teave tehakse komisjonile kittesaadavaks neli aastat ja hiljemalt viis aastat parast kuupdeva, mil
anti luba kasutada ohtlikku bisfenooli vdi ohtlikku bisfenooliderivaati toiduga kokkupuutuva materjali voi eseme tootmisel
konkreetseks kasutusotstarbeks. Seda teavet ajakohastatakse ja see tehakse komisjonile kittesaadavaks neli aastat ja
hiljemalt viis aastat parast eelmist esitamiskuupdeva, kui luba kasutada ohtlikku bisfenooli voi derivatiivi toiduga
kokkupuutuvas valmisesemes, mis on ette nihtud konkreetseks kasutusotstarbeks, jaab kehtima.

Artikkel 8

Vastavusdeklaratsioon ja lisadokumendid

1. Ettevdtjad tagavad, et kdesoleva méddruse kohaldamisalasse kuuluvate toiduga kokkupuutuvate materjalide ja
esemetega, mis ei ole veel toiduga kokku puutunud, samuti bisfenoolide ja bisfenooliderivaatidega, mis on ette nihtud
kasutamiseks monomeeride vdi muude lahteainetena kdnealuste toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel,
on kdigis turustamisetappides, vélja arvatud jaemiiiigietapis, kaasas mairuse (EU) nr 1935/2004 artikli 16 1oikes 1
osutatud kirjalik deklaratsioon, millega kinnitatakse, et need vastavad nende suhtes kohaldatavatele eeskirjadele (edaspidi
wvastavusdeklaratsioon®).

2. Vastavusdeklaratsioon peab sisaldama III lisas kirjeldatud teavet.

3. Sellise vastavuse tdendamiseks peavad olema kittesaadavad asjakohased lisadokumendid. Kénealused dokumendid
tehakse padevatele asutustele nende ndudmisel viivitamata kittesaadavaks.

Artikkel 9

Kiesoleva mairusega sitestatud nduetele vastavuse kontrollimine

1. Selleks, et kontrollida vastavust kdesolevas mdiruses sitestatud nduetele, valitakse asjakohased katsemeetodid
kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/625 (*2) artikliga 34.

2. Nende meetodite valimisel, mille abil kontrollitakse, ega toiduga kokkupuutuv materjal voi ese ei sisalda BPAd, muud
ohtlikku bisfenooli ega ohtlikku bisfenooliderivaati ning ega sellest ei eritu toitu kdnealuseid aineid koguses, mis iiletab
ettenahtud avastamispiiri voi konkreetse aine migratsiooni piirnormi, kohaldatakse jargmisi lisaceskirju:

a) kui Euroopa Liidu toiduga kokkupuutuvate materjalide referentlabor on mone meetodi vilja tootanud voi
soovitanud monda meetodit kasutada, siis tuleb konealust meetodit kasutada;

b)  meetodi avastamispiir peab olema 1 pglkg, kui II lisas vdi punkti a kohaselt soovitatud meetodi osana ei ole
médratud teistsugust avastamispiiri;

0) selleks, et kontrollida, ega toiduga kokkupuutuv materjal vdi ese ei sisalda BPAd, mdnda muud ohtlikku bisfenooli
voi ohtlikku bisfenooliderivaati, tuleb kasutada ekstraheerimismeetodit.

3. Euroopa Liidu toiduga kokkupuutuvate materjalide referentlabor konsulteerib riiklike referentlaborite ja asjaomaste
sidusrithmadega, et teha kindlaks voimalikud meetodid 16ike 2 kohaldamiseks. Kui Euroopa Liidu referentlabor jouab
jareldusele, et 1dike 2 kohast spetsiifiliseks kontrollimiseks sobivat meetodit liidu tasandil ei ole, viib ta sellise meetodi
viljatootamise 18pule komisjoniga kokkulepitud kuupdevaks.

4. Konkreetse aine avastamispiiri vdi migratsiooni piirnormide jirgi kontrollimise suhtes kohaldatakse jirgmisi
eeskirju:
a) katsetulemused esitatakse vastavalt mddruse (EL) nr 10/2011 artiklis 17 sitestatud eeskirjadele;

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mirtsi 2017. aasta maarus (EL) 2017625, mis kisitleb ametlikku kontrolli ja muid ametlikke
toiminguid, mida tehakse eesmirgiga tagada toidu- ja soodaalaste digusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise- ja
taimekaitsevahendite alaste digusnormide kohaldamine (ELT L 95, 7.4.2017, lk 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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b)  vastavus migratsiooni piirnormile tehakse kindlaks kooskdlas maaruse (EL) nr 10/2011 artikliga 18, III lisaga ning
V lisa 1. ja 2. peatiikiga;

0) Kui eeldatav kokkupuude esineb pidevvoolu tingimustes, naiteks torudes véi filtrikoostudes, peab katseaeg olema
vordne toidu kdnealuses torus voi filtrikoostus viibimise keskmise ajaga.

Artikkel 10

Miiruse (EL) nr 10/2011 muutmine

Médrust (EL) nr 10/2011 muudetakse jargmiselt.
1)  Artiklisse 6 lisatakse jargmine ldige:

,6.  FErandina artiklist 5 voib mdidruses (EL) 2024/3190 maidratletud ja selle kohaldamisalasse kuuluvaid
2,2-bis(4-hiidroksiifeniiiil)propaani (edaspidi ,bisfenool A“ v&i ,BPA“; CASi nr 80-05-7) ja muid ohtlikke bisfenoole
voi ohtlikke bisfenooliderivaate kasutada plastmaterjalide ja -esemete tootmisel iiksnes kooskélas kénealuse
madrusega.”

2) I lisa tabelist 1 jaetakse vilja ainet nr 151 (2,2-bis(4-htidroksiifeniiiil) propaan) ja ainet nr 154 (4,4'-dihiidroksiidife-
niiiilsulfoon) kisitlevad kanded.

Artikkel 11

Uleminekusitted seoses toiduga kokkupuutuvate ithekorra-valmisesemetega

1. Toiduga kokkupuutuvaid iihekorra-valmisesemeid, mille tootmisel on kasutatud BPAd ja mis vastavad enne
kdesoleva médruse joustumise kuupieva kehtivatele eeskirjadele, kuid mitte kdesolevas maaruses sitestatud eeskirjadele,
voib viia turule kuni 20. juulini 2026.

2. Erandina 1dikest 1 voib jirgmisi toiduga kokkupuutuvaid ithekorra-valmisesemeid, mis vastavad enne kiesoleva
médruse joustumise kuupideva kehtivatele eeskirjadele, kuid mitte kdesolevas madruses sitestatud eeskirjadele, viia turule
kuni 20. jaanuarini 2028:

a) toiduga kokkupuutuvad {thekorra-valmisesemed, mis on ette nihtud jirgmiste toiduainete sailitamiseks:
i) puuviljad, marjad, véi koodgiviljad, vilja arvatud ndukogu direktiivi 2001/112/EU (V) 1 lisas mdratletud
tooted, voi
ii) kalandustooted, nagu méératletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EU) nr 853/2004 (*4);

b)  toiduga kokkupuutuvad ithekorra-valmisesemed, mille puhul BPAd kasutades toodetud lakk voi pinnakate on
kantud iiksnes vilisele metallpinnale.

3. Toiduga kokkupuutuvaid ithekorra-valmisesemeid, mis on turule viidud kooskélas 1digetega 1 ja 2, vdib toiduga tiita
ja sulgeda 12 kuu viltel parast kohaldatava tileminekuperioodi 16ppu. Sellist pakendatud toitu voib turule viia kuni varude
ammendumiseni.

(*) Noukogu 20. detsembri 2001. aasta direktiiv 2001/112/EU toiduks ettendhtud puuvilja- ja marjamahlade ning teatavate samalaadsete
toodete kohta (EUT L 10, 12.1.2002, lk 58, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/0j).

(**) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta mdérus (EU) nr 853/2004, millega sitestatakse loomset paritolu toidu hiigieeni
erireeglid (ELT L 139, 30.4.2004, 1k 55, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2004/85 3 0j).
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Artikkel 12
Uleminekusitted seoses toiduga kokkupuutuvate korduvkasutatavate valmisesemetega

1.  Toiduga kokkupuutuvaid korduvkasutatavaid valmisesemeid, mille tootmisel on kasutatud BPAd ja mis vastavad
enne kiesoleva mdairuse joustumise kuupdeva kehtivatele eeskirjadele, kuid mitte kiesolevas miiruses sdtestatud
eeskirjadele, voib lasta turule kuni 20. juulini 2026.

2. Erandina 1dikest 1 vdib professionaalsete toidutootmisseadmetena kasutatavaid toiduga kokkupuutuvaid
korduvkasutatavaid valmisesemeid, mis vastavad enne kdesoleva mairuse joustumise kuupieva kehtivatele eeskirjadele,
kuid mitte kdesolevas médruses sitestatud eeskirjadele, lasta turule kuni 20. jaanuarini 2028.
3. Toiduga kokkupuutuvad korduvkasutatavad valmisesemed, mis on turule lastud kooskolas 1digetega 1 ja 2, vdivad
jddda turule hiljemalt kuni 20. jaanuarini 2029.

Artikkel 13

Kehtetuks tunnistamine

Médrus (EL) 2018/213 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 14
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 19. detsember 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

Nende ainete keemiline struktuur, mida maaratletakse bisfenooli ja bisfenooliderivaadina, on jirgmine:

A)  Bisfenooli struktuur B)  Bisfenooliderivaadi struktuur
R, R, R Rs
HO X OH Ry7—0 X O—Ry,
R, Rs Ry Rs

Mirkused. X on mis tahes siduv rithm, mis jitab kahe fentitilrithma vahele ttheainsa aatomi, kuid aatomil v&ib olla mis tahes
asendaja.

R;—Ryo on mis tahes asendusrithmad. Vahemalt iiks asendajatest ei ole vesinikuaatom (H).
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II'LISA

BPA ning nende muude ohtlike bisfenoolide ja ohtlike bisfenooliderivaatide liidu loetelu, mida on
lubatud kasutada toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete tootmisel konkreetseteks
kasutusotstarveteks

1. veerg (TKM aine nr): toiduga kokkupuutuvas materjalis (TKM) sisalduva aine number

2. veerg (CASi nr): Chemical Abstracts Service’i (CAS) registrinumber

3. veerg (aine nimetus): [UPACi kohane keemiline nimetus

4. veerg (materjali liik): materjali- ja esemerithm, mida erimeetmed v&ivad hdlmata

5. veerg (konkreetne rakendus): konkreetne kasutusotstarve, mille puhul ainet kasutatakse piiranguid jargides ja mille suhtes

erandit kohaldatakse

6. veerg (muud piirangud): muud kohaldatavad piirangud

(1) (2) &) 4 ) (6)
TKM aine nr CASinr Aine nimetus Materjali litk Konkreetne rakendus Muud piirangud
151 80-05-7 | 4,4'- Lakid ja Kasutamine monomeeri | Migratsioon toitu ei
isopropiilideendife- | pinnakatted voi lahteainena selliste tohi olla tuvastatav.
nool (bisfenool A) vedelate epoksiivaikude | Toiduga
tootmisel, mis kantakse kokkupuutuvad
isetoestuvatele toiduga valmisesemed
kokkupuutuvatele puhastatakse ja
materjalidele voi loputatakse enne
esemetele, mille maht on | esmakordset toiduga
ile 1000 lijtri kokkupuudet
Plastid Kasutamine monomeeri | Migratsioon toitu ei

voi lahteainena
poliisulfoonist
filtrimembraanikoostude
tootmisel

tohi olla tuvastatav.
Toiduga
kokkupuutuvad
valmisesemed
puhastatakse ja
loputatakse enne
esmakordset toiduga
kokkupuudet
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III LISA

Artiklis 8 osutatud vastavusdeklaratsioon sisaldab jargmist teavet.

1) Vastavusdeklaratsiooni véljastanud ettevStja nimi ja aadress ning kontaktandmed, sealhulgas kas toimiv
telefoninumber v&i e-posti aadress.

2) Toiduga kokkupuutuvat materjali vdi eset tootva vdi importiva ettevdtjia nimi ja aadress ning kontaktandmed,
sealhulgas kas toimiv telefoninumber vdi e-posti aadress.

3) Andmed toiduga kokkupuutuva materjali vdi eseme kohta, sealhulgas nii toiduga kokkupuutuvate materjalide
vahematerjalid kui ka toiduga kokkupuutuvad valmisesemed.

4) Deklaratsiooni koostamise kuupdev.
5) Toiduga kokkupuutuva materjali voi eseme tootmisel kasutatud bisfenoolide vi bisfenooliderivaatide loetelu.

6) Kinnitus selle kohta, et toiduga kokkupuutuva materjali vahematerjal voi -ese voi toiduga kokkupuutuv valmisese
vastab kiesolevale méidrusele ning maaruse (EU) nr 1935/2004 artiklites 3, 15 ja 17 sdtestatud nduetele.
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