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A BIZOTTSAG (EU) 2024/3190 RENDELETE
(2024. december 19.)

a biszfenol-A-nak és mds, kiilonleges veszélyes tulajdonsigok tekintetében harmonizilt osztilyozasi
biszfenoloknak és biszfenolszirmazékoknak az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe
keriil§ egyes anyagokban és tirgyakban t6rténd felhaszndldsirdl, a 10/2011/EU rendelet
moédositdsirél, valamint az (EU) 2018/213 rendelet hatilyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2004. oktéber 27-i 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 5. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a), d), €), h), i), j) és n) pontjéra,

mivel:

(1) A 44-izopropilidén-difenolt (CAS-szdm: 80-05-7) (FCM 151) — kozismert nevén biszfenol-A (BPA) — bizonyos,
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak gyartdsdhoz hasznéljdk. ElsGsorban monomerként vagy
kiinduldsi anyagként hasznéljék a lakkok és bevonatok alapjat képezs epoxigyantdk gydrtdsa sordn, beleértve azokat
is, amelyeket a fém élelmiszer-csomagoldsok, mint példdul a konzerv- és fémdobozok, bef6ttesiiveg-fedelek,
valamint az élelmiszergyartasban hasznalt nagy méret( tartdlyok és edények bels és kiilsé feliiletein alkalmaznak.
Felhasznéljdk tovabbd élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 bizonyos tipusi — beleértve polikarbondtbdl és
poliszulfonbdl késziilt — mtianyagok és mianyag tirgyak gydrtdsahoz is. Véltozatos kémiai tulajdonsdgai miatt a
BPA felhaszndlhat6 nyomdafestékekben, ragasztokban és egyéb olyan anyagokban is, amelyek élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ késztermékek részét képezik. A BPA kioldédhat az élelmiszerbe abbdl az anyagbdl vagy
targybdl, amellyel az élelmiszer érintkezésbe keriil, ami az adott élelmiszert fogyaszték BPA-expozicidjit
eredményezi.

(2) A 10/2011/EU bizottsagi rendelet (*) engedélyezi a BPA monomerként torténd felhasznaldsat az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 mdanyagok és muanyag tdrgyak gydrtdsa sordn. A BPA ilyen felhaszndldsdra, valamint az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriils lakkokban és bevonatokban valé jelenlétére az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdg (a tovdbbiakban: Hatdsdg) 2015-ben kozzétett véleménye (°) alapjin az (EU) 2018/213 bizottsigi
rendeletben (*) meghatdrozott 0,05 mg BPA/kg-os specifikus kiold6ddsi hatdrérték (SKH) vonatkozik. Ez utdbbi
rendelet tilalmat vezetett be a BPA csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt polikarbondt ivopoharakban és
cumisiivegekben valé felhasznédldsdra, valamint az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 olyan anyagokon és
targyakon alkalmazott lakkokbél vagy bevonatokbdl valé kioldéddsra vonatkozdan, amelyeket kifejezetten arra
szantak, hogy anyatej-helyettesitG tdpszerekkel, anyatej-kiegészit§ tdpszerekkel, feldolgozott gabonaalapt
élelmiszerekkel, bébiételekkel, csecsemdk és kisgyermekek tapldlkozasi igényeinek kielégitésére kifejlesztett, specidlis
gyOgyaszati célra szdnt élelmiszerekkel, illetve kifejezetten csecsemdknek és kisgyermekeknek szént tejalapt
italokkal és hasonlé termékekkel keriiljenek érintkezésbe. Ezt a tilalmat azon tdlmenden vezették be, hogy
a 321/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendeletben (°) is szerepel a csecsemdknek szdnt polikarbondt cumisiivegek
és a kisgyermekeknek szant polikarbondt poharak gyartasdhoz valé felhasznaldsdra vonatkoz6 tilalom.

() HLL 338.,2004.11.13., 4. 0., ELL: http://data.europa.eueli/reg/2004/1935/0j.

() A Bizottsdg 10/2011/EK rendelete (2011. janudr 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriill§ mdanyagokrdl és
manyag targyakrdl (HL L 12.,2011.1.15., 1. o., ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

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

(*) A Bizottsdg (EU) 2018/213 rendelete (2018. februdr 12.) a biszfenol-A-nak az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilg
lakkokban és bevonatokban valé felhasznaldsardl, valamint a 10/2011/EU rendeletnek a széban forgd anyagnak az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ mtianyagokban valé hasznélata tekintetében tortén6 médositdsardl (HL L 41., 2018.2.14., 6. o., ELL http:|/data.
europa.eu/elijreg/2018/213oj).

() A Bizottsdg 321/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. dprilis 1.) a biszfenol A csecsemdknek szdnt mtianyag cumisiivegekben valé
felhaszndldsanak korldtozasa tekintetében a 10/2011/EU rendelet médositdsardl (HL L 87., 2011.4.2., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2011/321/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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(3)  Miutdn a Bizottsdg 2016-ban megbizast adott a BPA tjraértékelésére, hogy a fennmaradé bizonytalansigok kezelése
érdekében figyelembe vegye az 4j tanulmadnyok eredményeit és az Gj tudomdnyos adatokat, beleértve az Egyesiilt
Allamok Nemzeti Toxikolégiai Programjabél szirmazé kétéves kronikus vizsgdlat eredményeit is, a Hatosdg
2023-ban aktualizdlt véleményt () tett kozzé a BPA-rdl. Ebben a véleményben a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a BPA szdmos kdros hatdst fejt ki, tobbek kozott az immunrendszerre, amelyet a BPA hatdsaira a
legérzékenyebbnek itélt meg. Ennek alapjan a Hatdsdg a tolerdlhaté napi bevitelt 0,2 nanogramm/testtomegki-
logrammban (ng/kg) allapitotta meg, amely 20 000-szer alacsonyabb, mint a 2015. évi véleményében megallapitott
4 mikrogramm/kg (ug/kg) (vagy
4000 nglkg) érték. A Hatdsdg megéllapitotta, hogy az immunrendszerre hatdst gyakorlohoz hasonld
dézistartomany kéros metabolikus hatdsokat okozott, valamint a reprodukcids és fejlédési rendszerekre is kdros
hatdsokat gyakorolt. A 0,2 ngftesttomegkilogramm tolerdlhat6 napi bevitel és a Hatdsdg 2015. évi véleményében
szerepld, étrendi expoziciéra vonatkozd becslések osszehasonlitdsa azt mutatja, hogy az expozici6 minden
korcsoport esetében két-harom nagysdgrenddel meghaladja a tolerdlhaté napi bevitelt. A Hatdsdg ezért arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az étrendi BPA-expozicié egészségiigyi szempontbdl valamennyi népességcsoport
esetében aggalyos.

(4) A Hat6sdg 2023. évi tudomdnyos szakvéleménye alapjan aktualizdlni kell a BPA-nak az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 mifanyagok és mtianyag tdrgyak gyartisiban val felhasznaldsdra, valamint az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 egyéb anyagokban és tdrgyakban valé felhasznaldsira vonatkozé engedélyt. A Hatdsdg 2023. évi
véleményében megdllapitott tolerdlhat6 napi bevitel alapjan az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokbdl és
targyakbdl kioldédé BPA még nagyon kis — a jelenleg érvényes specifikus kioldoddsi hatarértéknél tobbszorosen
alacsonyabb — mennyiségben is az Gjonnan megéllapitott tolerdlhaté napi bevitelt meghaladé expoziciéhoz
vezethet. Tovabbd, bar a megfelelés ellenSrzéséhez vagy a hatdsagi ellenSrzések tdmogatdsahoz validalt analitikai
modszerekre lehet sziikség, nincsenek olyan mddszerek, amelyek megbizhatéan és kovetkezetesen szdmszerd-
sithetnék a BPA kioldodasat az ij tolerdlhaté napi beviteltbdl levezethetd SKH szintjén. Ezért annak érdekében,
hogy a BPA jelenléte és az élelmiszerekbe vald kiold6ddsa, valamint azt kovetSen a fogyasztdk étrendi expozicidja a
lehetS legkisebbre csokkenjen, meg kell tiltani a BPA, beleértve a séi felhaszndldsit olyan, élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak gydrtdsaban, amelyeknek az egyik osszetevdje lehet, beleértve a ragasztdkat,
a gumikat, az ioncserél§ gyantdkat, a miianyagokat, a nyomdafestékeket, a szilikonokat, a lakkokat és a bevonatokat.

(5)  Kivételes esetben figyelembe kell venni a BPA kritikus jellegét bizonyos, az élelmiszer-termelésben specifikus
alkalmazdsokra szdnt, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és tdrgyak gydrtdsa sordn, valamint azt, hogy
jelenleg milyen mértékben dllnak rendelkezésre megfelel§ alternativdk, figyelembe véve az ilyen alkalmazdsbol
eredd esetleges expoziciot és azt, hogy fenndll-e ebbdl kovetkezs egészségiigyi kockdzat.

(6)  El8szor is, a BPA-t kiinduldsi anyagként hasznaljadk mifanyag poliszulfon gyantak gyartasihoz. Ezeket a poliszulfon
gyantdkat vagy mikro- és ultrasztirésre szolgdld elvalaszté membranok gyartisdhoz, vagy nanosziiréshez vagy
forditott ozmézishoz hasznélt vékonyfilm poliamid membranok mikroporézus hordozéjaként hasznaljak. Ezek a
folyamatok kritikus fontossdgiiak az élelmiszerek széles korének — koztik a tejalapa élelmiszereknek — a
gyartdsaban annak biztositdsa érdekében, hogy azok a kérokozok, koztikk a virusok és baktériumok, valamint
bizonyos szennyez$ anyagok, példdul a nehézfémek és a novényvédd szerek kiszlirésével biztonsdgosan
fogyaszthatok legyenek. Jelenleg azonban nincsenek olyan alternativdk, amelyek kereskedelmi szinten mdszakilag
megvalosithatok, és amelyek biztosithatjdk az ilyen alkalmazdsokhoz szitkséges mechanikai szildrdsdgot és kémiai
stabilitdst. A poliszulfon alapti membranban taldlhaté BPA-maradékbol eredS potencidlis egészségiigyi kockdzatok
elkeriilése érdekében, amennyiben a BPA-t poliszulfon gydrtdsdhoz hasznaljak, a gyartok a helyes gyartasi
gyakorlatot kovetve biztosithatjak a maradékok ilyen jelenlétének elkeriilését vagy elhanyagolhaté mennyiségre vald
csokkentését. Ez mind a polimergydrtisban, mind a végsé gydrtdsi szakaszokban a membrén elsé felhaszndldsa
el6tti, a fennmaradé BPA eltdvolitdsa céljabol végzett Oblitésével és tisztitdsaval érheté el. Ezt a membrin
felhaszndldja — beleértve az élelmiszer-vallalkozét — végezheti el. Ennélfogva ha a poliszulfon anyagdban
nyomokban marad is BPA, annak tényleges kioldéddsa nagyon alacsony lesz, mivel az élelmiszer csak rovid ideig
érintkezik a membrdnnal. Figyelemmel a fentiekre és a membrinok hosszd id6n keresztill torténd ismételt
hasznélatdra, a becslések szerint az ilyen alkalmazdsok nem vezetnek a fogyasztok szamdra kockdzatot jelent6 BPA-
expoziciéhoz. Figyelembe véve ezeket a tényezdket, és tekintettel arra, hogy ezek a specifikus poliszulfon-
alkalmazdsok kritikus fontossdguiak az élelmiszerek széles kore fogyasztéinak biztonsiga szempontjabol, helyénvald
eltérést engedélyezni a BPA felhaszndldsdnak tilalmétdl, és engedélyezni kiilondsen a poliszulfon sziirémembra-
negységek gyartasiban valo felhasznélasdt, azzal a korlatozdssal, hogy a BPA nem oldddhat ki az élelmiszerekbe.

(®) EFSA Journal 2023;21(4):6857.

2/15 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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(7)  Masodszor, a BPA-t folyékony epoxialapt lakkok és bevonatok gyartdsahoz is haszndljak, amelyek nagy tartalyok és
edények, valamint az ezeket a konténereket 6sszekapcsolé nagy kapacitdsi csévezetékek felszinén megszilardulnak.
Ezeket az drucikkeket jellemzden élelmiszerek — tobbek kozott borok, sorok, olajok, tejtermékek és gabonamagvak
— feldolgozisdhoz, tdroldsdhoz és szdllitdséhoz haszndljak. Jelenleg tovdbbra is kihivast jelent a BPA-alapt
epoxialapt lakkok és bevonatok id6ben torténd cseréje az ilyen alkalmazdsok esetében, ami valészintileg az ilyen
nagy, rogzitett tartilyok és edények eltavolitasat és megsemmisitését tenné sziikségessé, ardnytalan koltségekkel. A
maradék BPA jelenléte azonban kikiiszobolhet§ vagy elhanyagolhaté mennyiségre csokkenthetd a helyes gydrtdsi
gyakorlatok alkalmazdsdval és a maradék BPA elsG haszndlat eldtti 6blités és tisztitds Gtjan torténd eltdvolitdsaval.
Ezenkiviil az ilyen lakkok és bevonatok nagy tartalyokon és edényeken torténd alkalmazdsa alacsony feliilet/térfogat
ardnyt eredményez az anyaggal érintkez$ élelmiszer mennyisége tekintetében, kiilonosen, ha a konténerek
befogaddképessége meghaladja az 1 000 litert, amely esetben a tényleges kioldédds varhatéan nem vezet a BPA-
expozicié olyan szintjéhez, amely kockdzatot jelentene a fogyasztokra nézve. Figyelembe véve ezt és az ilyen
konténerek hosszd idén keresztiil torténd ismételt haszndlatit, helyénvalé eltérést engedélyezni a BPA
felhasznélasanak tilalmatdl, és kifejezetten engedélyezni annak felhasznaldsat az ilyen nagy kapacitdsd, élelmiszerrel
érintkezésbe keriil§ végsS drucikkek felszinén alkalmazott folyékony epoxialapti lakkok és bevonatok gyartdsahoz,
azzal a korlatozdssal, hogy a BPA nem oldddhat ki élelmiszerbe.

(8) Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok és targyak gydrtdsit megel6z6 szakaszokban a BPA mads
monomerek vagy kiinduldsi anyagok, példdul Dbiszfenol-A-diglicidil-éter (CAS-szdm: 1675-54-3) kémiai
szintézisében prekurzorként is felhasznalhat6, és kovetkezésképpen az ilyen anyagok kémiai szerkezetének részét
képezheti, ami egy mdsik biszfenolt vagy biszfenolszdrmazékot eredményez. Bir mds biszfenolok vagy biszfenol-
szarmazékok kémiailag némileg eltérnek magdtdl a BPA-t6l, az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és
targyak gyartasiban monomerként vagy mds kiinduldsi anyagként torténd felhaszndlasuk kis mennyiségi BPA
jelenlétét eredményezheti az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban és tdrgyakban. Ez kiilonosen igaz a
folyékony epoxigyantdk gydrtdsira, amelyeket a szubsztritra felvitt lakként vagy bevonatként haszndlnak fel az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végsd drucikk gydrtdsa sordn. Ezért, bar az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilg
anyagokra és targyakra vonatkozé unids szabilyok elvben nem szabdlyozzdk a monomerek vagy mas kiinduldsi
anyagok képzGdését megel6z8 szakaszokat, biztositani kell, hogy mds biszfenolok vagy biszfenolszdrmazékok
monomerként vagy mds kiinduldsi anyagként torténé felhaszndldsa ne eredményezze a szabad BPA jelenlétét az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban vagy tdrgyakban, beleértve az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
végs6 drucikkek gydrtdsdhoz felhaszndlandé koztes anyagokat is.

(9) A BPA tilalma kovetkezésképpen szitkségessé teszi a véllalkozok szamadra, hogy azonositsdk azokat az anyagokat —
beleértve mds biszfenolokat és biszfenolszarmazékokat is —, amelyek biztonsdgos alternativat biztositanak a BPA
helyettesitésére az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak gydrtdsa sordn, annak érdekében, hogy
tovabbra is megfeleljenek az élelmiszer-ellatdsi lanc igényeinek és garantaljak az élelmiszer-biztonsigot. Kémiai
szerkezetiik és aktivitdsuk hasonldsdgai kovetkeztében bizonyos mds biszfenolok vagy biszfenolszdrmazékok is a
BPA-hoz hasonlé kockdzatot jelenthetnek, ha élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban és tdrgyakban
hasznéljdk fel azokat, és kioldodnak az élelmiszerekbe. Egyes biszfenolok esetében mar megerdsitést nyert, hogy
reprodukcids toxicitdsuk kovetkeztében olyan tulajdonsdgokkal rendelkeznek, amelyek az emberi egészségre
veszélyesek, és ezért az 1272[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint harmonizalt osztilyozas ald
tartoznak, és ilyenként vannak felsorolva (’). Idetartozik a 4,4’-szulfonil-difenol (CAS-szdm: 80-09-1) (FCM 154),
kozismert nevén biszfenol S (BPS), amely jelenleg engedélyezett az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
mtanyagokban és miianyag targyakban. A Hatdsag 2020-ban technikai jelentést adott ki a BPS-rdl (¥), amely nem
vette figyelembe a BPS-re vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 teljes toxikoldgiai adatkészletet, ugyanakkor a Hatdsdg a
BPS élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ mianyagokban és mianyag tdrgyakban valé felhaszndldsdra, valamint
el6forduldsara és élelmiszerekbe vald kioldoddsara vonatkoz6 adatok gytjtését javasolta a BPA alternativdjaként valo
lehetséges felhaszndldsdval Gsszefiiggésben. Ez 6nmagdban amellett sz6l, hogy naprakésszé kell tenni a BPS
élelmiszerekkel érintkezésbe kerill§ anyagokban és targyakban valé felhaszndldsdra vonatkozé értékelést, kiilonos
tekintettel az 1B. kategéridba tartozo, reprodukciot kdrosité anyagként valé harmonizélt osztdlyozésara. Valészind,

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 1272/2008[EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztlyozdsrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint
az 19072006 EK rendelet médositdsarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. o., ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

(*) The EFSA Supporting Publications 2020;17(4):1844.
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hogy a jovében a biszfenolok és biszfenolszarmazékok tovabbi harmonizalt osztilyozdsira kerill sor, miutdn
néhdnyat az 1907/2006EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) értelmében kiilonos aggodalomra okot add
anyagként azonositottak, az (EU) 2023/707 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet () pedig Gj veszélyességi
osztalyokat vezetett be az endokrin kdrosité anyagokra vonatkozdan. Ezért helyénval6 biztositani, hogy az egyedi
harmonizalt osztdlyzds ald tartozé biszfenolok vagy biszfenolszirmazékok — beleértve ezen anyagok séit is —
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és tdrgyak gydrtdsa sordn torténS felhaszndldsa ne legyen
engedélyezhetd a Hat6sdg olyan naprakész értékelése hidnydban, amely azt mutatja, hogy hasznédlatuk nem
veszélyezteti az emberi egészséget.

(10) mivel az ilyen veszélyes biszfenolok vagy veszélyes biszfenolszdrmazékok sziikségesek vagy kritikusak lehetnek az
élelmiszerekkel érintkezésbe kerill§ anyagok és tdrgyak gydrtdsa sordn, amennyiben nem léteznek megfelel§
alternativak, a vallalkozok szdmadra lehetévé kell tenni, hogy engedélyt kérjenek az adott veszélyes biszfenol vagy
biszfenolszdrmazék élelmiszerrel érintkez8 anyagok és targyak gydrtdsa sordn torténd felhaszndldsdra egy specifikus
alkalmazds tekintetében. Az ilyen veszélyes biszfenolok vagy veszélyes biszfenolszairmazékok engedélyezése irdnti
kérelmeket az anyagok engedélyezésérdl sz6l6 1935/2004/EK rendeletben megillapitott eljardsoknak megfelelGen
kell benydjtani. Helyénvalé tgy rendelkezni, hogy amennyiben a kérelmet észszeri id6n belill benydjtjak, a
veszélyes biszfenol vagy biszfenolszdrmazék felhasznaldsaval gydrtott és mdr forgalomban 1évé, élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 anyagok és targyak tovabbra is forgalomban maradhassanak mindaddig, amig a Bizottsdg
hatdrozatot nem hoz a kérelemrdl.

(11) Bér léteznek irdnymutatdsok az élelmiszerekkel érintkezésbe keril anyagok és tdrgyak — kilonosen az
élelmiszerekkel érintkezésbe keril6 mfanyagok és manyag tirgyak — gydrtdsa sordn felhasznalt anyagok
engedélyezése irdnti kérelem elkészitésére és benydjtisira vonatkozdan, ezeket a legtjabb tudomdanyos
fejleményekkel és a Hat6sdg kovetelményeivel 6sszhangban naprakésszé kell tenni vagy ki kell egésziteni, kiilonosen
a veszélyes biszfenolok és a veszélyes biszfenolszarmazékok értékelése tekintetében, beleértve a miianyagoktdl eltér
anyagokban val6 felhaszndldsukat is. A Bizottsdg ,egy anyag, egy értékelés” kezdeményezésével osszhangban a
Hatésagnak és az Eurdpai Vegyianyag-tigynokségnek egyiitt kell miikodnie, mivel ez utébbi dltal mar folyamatban
van a biszfenolok és szdrmazékaik biztonsdgossigdnak értékelése. E munka tdmogatdsa érdekében az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak gydrtdsa sordn veszélyes biszfenolt vagy veszélyes biszfenol-
szarmazékot felhaszndl6 villalkozoknak szitkség esetén tdjékoztatniuk kell a Hatdsdgot az emlitett biszfenolok és
biszfenolszdrmazékok aktudlis felhasznaldsarol.

(12) Bar a BPA felhaszndldsdnak folytatdsa a specifikus alkalmazdsokra szant, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
anyagok és targyak nagyon korldtozott korének gyartdsa soran indokolt és nem jelent elfogadhatatlan kockdzatot,
hosszd tdvon azt a célt kell kitlizni, hogy a BPA-t, valamint mds, az emberi egészségre kiillondsen veszélyes
tulajdonsdgokkal rendelkezd biszfenolokat és szarmazékaikat olyan alternativikkal helyettesitsék, amelyek nem
rendelkeznek ilyen tulajdonsdgokkal. Ennek el6mozditdsa, valamint annak lehet6vé tétele érdekében, hogy a
Bizottsdg felmérhesse, hogy tovabbra is szitkség van-e az e rendeletben meghatrozott eltérésekre, helyénvald
el6irni a BPA-t vagy mds veszélyes biszfenol vagy biszfenolszdrmazék felhaszndlasdval késziilt, élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyagok és tdrgyak gyartdi szdmadra, hogy tegyenek jelentést az alternativ megolddsok
fejlesztésének élldsarol. Figyelembe véve azonban, hogy a lehetd legkisebbre kell csokkenteni a kis- és kozépvillal-
kozdsokra (a tovabbiakban: kkv-k) nehezed§ szabalyozdsi terheket, helyénvald, hogy ez a kovetelmény a
nagyvallalatokra vonatkozzon, amelyek nagyobb kapacitdssal és erGforrdsokkal rendelkeznek alternativdk
kifejlesztéséhez és bevezetéséhez.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl,

engedélyezésérdl és korldtozdsar6l (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45EK irdnyelv médositdsardl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67[EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. o., ELL: http:|/
data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

(1) A Bizottsdg (EU) 2023/707 felhatalmazdson alapulé rendelete (2022. december 19.) az 1272/2008[EK rendeletnek az anyagok és
keverékek veszélyességi osztdlyai, valamint az anyagok és keverékek osztdlyozdsdra, cimkézésére és csomagoldsira vonatkozd
kritériumok tekintetében torténé médositasardl (HI L 93. 2023.3.31., 7. o., ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2023/707oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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(13) A kovetkezetesség érdekében a megfelelés ellen6rzésére vonatkozé szabalyoknak — beleértve az élelmiszer-utdnzd
modellanyagok haszndlatdra és a vizsgélati feltételekre, valamint a vizsgdlati eredmények kifejezésére vonatkozd
szabdlyokat is — osszhangban kell lenniik a 10/2011/EU rendeletben az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
mianyagokra és mdanyag tdrgyakra vonatkozdan megdllapitott szabdlyokkal. A BPA vagy mds veszélyes
biszfenolok vagy veszélyes biszfenolszarmazékok kioldoddsdnak hidnydt igazolé analitikai modszerek
kivélasztdsanak 6sszhangban kell lennie a hatdsagi ellendrzésekre vonatkozé unids kovetelményekkel. Lehetséges
azonban, hogy még nem léteznek az egész Unidban egységesen alkalmazhaté mddszerek annak megéllapitdsara,
hogy ilyen anyagok nem fordulnak el§ az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban és tirgyakban. Ezért a
nemzeti referencialaboratériumokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzultdciot kovetSen szitkség lehet arra,
hogy az eurbpai unids referencialaboratérium a Bizottsaggal és a tagdllamokkal egyeztetett hatdridén belil
dolgozza ki ezeket a mddszereket.

(14) Az 1935/2004/EK rendelet 16. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a Bizottsdg éltal elfogadott kiilonleges
intézkedéseknek el§ kell irniuk, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokat és tdrgyakat az
alkalmazand6 szabdlyoknak valé megfelelésiiket igazolé irdsbeli nyilatkozat (a tovadbbiakban: megfelelGségi
nyilatkozat) kisérje. Ennek a nyilatkozatnak a forgalomba hozatal minden szakaszdban kisérnie kell az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokat és targyakat, kivéve a kiskereskedelmi szakaszt, példaul a csomagolt
élelmiszerek szallitdsat vagy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak fogyasztok részére torténd
értékesitését. Ezért az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ koztes anyagok és az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
végsG drucikkek forgalomba hozataldért felel6s valamennyi véllalkozénak rendelkeznie kell a megfelelgségi
nyilatkozattal. Az egyértelmiiség és a megfelelés egyszertisége érdekében, kiilonos tekintettel az 4dtmeneti
rendelkezésekre, a nyilatkozatban fel kell tiintetni, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag vagy targy
gyartasa sordn hasznéltak-e fel BPA-t vagy mds relevéns biszfenolt vagy biszfenolszdrmazékokat.

(15) A koherencia biztositdsa és a megfelelés megkonnyitése érdekében e rendelet kovetelményeit az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ valamennyi relevins anyagra és tdrgyra alkalmazni kell, beleértve a mtanyagokat is. Az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 miianyagokrol és mtianyag tirgyakrol sz616 10/2011/EU rendeletet ezért ennek
megfelel6en médositani kell.

(16) A BPA felhaszndldsdnak tilalma jelentSs elmozduldst jelent a kifejezetten élelmiszerrel érintkezd anyagok és targyak
hasznélatatdl, amelyekre a vallalkozok évtizedek 6ta timaszkodnak az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok
és targyak szamos kiilonb6z6 alkalmazdsra torténd gyartdsa sordn, és amelyeket jelenleg széles korben haszndlnak
az Unibban. Ez kiilondsen igaz a fémcsomagoldsokon haszndlt lakkokra és bevonatokra, amelyek esetében az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 végs6 drucikkre vonatkozd kovetelményektdl fiiggden a BPA-alapt
epoxigyantdk tobb szdz lehetséges készitménye létezik. Ezért a BPA nélkiil gyartott, élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagokra és tdrgyakra valé atallast gy kell megszervezni, hogy elkeriilhet§ legyen az élelmiszerek
biztonsdgdnak veszélyeztetése, és elkeriilhet§ legyen az Union belili élelmiszer-ellatdsi lincok zavara. Szdmos
véllalkoz6 — kiilonosen a lakkozott és bevont fémcsomagoldsok elldtdsi lancdban — proaktivan felkésziilt a BPA-rdl
valé atalldsra, és az elldtdsi lanc keresletére reagdlva mdr torténtek valtozasok. Annak érdekében, hogy a vallalkozok
szamadra elegend§ id6 dlljon rendelkezésére e folyamat befejezésére és az e rendeletben megéllapitott szabdlyoknak
val6 megfelelésre, az e rendelet hatdlybalépését kovet§ 18 honapos dtmeneti id@szakban lehet6vé kell tenni, hogy az
e rendeletben alkalmazand6 szabdlyok helyett az e rendelet hatdlybalépése el6tt alkalmazandd meglévd
szabalyoknak megfelels, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végsS drucikkeket elsG alkalommal forgalomba
lehessen hozni az unids piacon.

(17) Egyes, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és tdrgyak esetében azonban a 18 hénapos dtmeneti id8szak
nem elegendd, mivel a vallalkozoknak tovabbi id6re van sziikségiik ahhoz, hogy az unids piac egészére kiterjedGen
azonositsdk és biztositsdk az alternativak nagy 1éptékii miiszaki megvalésithatésdgit. Ez magdban foglalja a
helyettesitd készitmények teljeskorti kifejlesztéséhez, valamint funkcionalitdsuk és teljesitményiik olyan kritikus
paraméterekhez képest torténd értékeléséhez szitkséges id6t, mint a kémiai biztonsdg, az élelmiszer védelme a
mikrobioldgiai kdrosodas elkeriilése és a megfelel§ felhasznalhatdsagi idGtartam biztositdsa érdekében, amennyiben
nem léteznek gyorsitott modszerek a felhaszndlhatdsdgi idGtartam vizsgdlatdra, mielStt a kereskedelmi szintd
rendelkezésre allds érdekében esetleges bévitést eszkozolnének. Ezért az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ konkrét
anyagok és tdrgyak 4j formulcibinak kifejlesztéséhez és a BPA teljes — az élelmiszer-elldtdsi ldnc megzavardsinak

elkeriilésével torténg — kivezetéséhez tovabbi dtmeneti idGre van szitkség.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj 5/15
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(20)

Kulonosen egyes, lakkozott vagy bevont fém konzervdobozokban vagy lakkozott feddvel rendelkezd
bef6ttestivegben tartdsitott gytimolesok és zoldségek savas kornyezetet teremtenek a csomagoldson belil. Ez
tovabbi terhet jelent az annak biztositdsdhoz sziikséges validldsi lépések tekintetében, hogy az alternativik
biztonsdgosak legyenek és a szitkséges médon mikodjenek. Ezenkiviil a gytimolcs- és zoldségtermelés, valamint a
haldszati termékek szezonlis jellege miatt bizonyos idészakokban kicstcsosodik az élelmiszer-termelés, és ezdltal a
csomagolds irdnti kereslet, amit a rendes 18 hénapos dtmeneti id6szak alatt nem lehet pusztin BPA nélkiil gyartott
csomagoldssal kielégiteni. Ezért annak érdekében, hogy elegendd id6 dlljon rendelkezésre az ilyen
csomagolastipusok alkalmazasainak kereskedelmi szintre novelésére, valamint az élelmiszer-pazarlds elkeriilése
érdekében helyénval6 lehetdvé tenni, hogy a BPA felhaszndldsaval gyartott lakkokat és bevonatokat tartalmazd,
élelmiszerekkel érintkezésbe kerill§ végsG drucikkeket — kiilonosen a gyiimolesok, zoldségek és feldolgozott
haltermékek tartésitdsdra haszndlt csomagolds esetében — az e rendelet hatdlybalépését kovetS 36 hodnapos
idgszakban forgalomba hozzdk.

22

A fémcsomagoldsok kiils6 feliiletein alkalmazott BPA-alternativdk alkalmazdsaval eléallitott lakkok és bevonatok.
gyartasara szolgdl6 készitmények szintén fejlesztés alatt dllnak, bar ezek a fejlesztések kevésbé haladtak el6re, mint a
belsé feliiletek kezelésére szolgdld készitmények esetében. Ezért e termékek esetében szintén 18 hénapndl hosszabb
— az dgazat altal szolgéltatott informdcidk alapjan 36 hoénapra becsiilhet — dtmeneti id6szakra van sziikség. A
fémcsomagolds kiilsG feliiletére alkalmazott lakkokban és bevonatokban taldlhaté BPA élelmiszerekbe torténd
kioldoddsat altaldban megakaddlyozza a fém hordozd, amely zdrdrétegként maikodik. Alkalmanként azonban a
lakkozott és bevont, élelmiszerekkel érintkezésbe keril§ anyagok és tirgyak gydrtdsa sordn az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 csomagolds belsé feliiletére is dtkeriilhet, akdr kozvetlen érintkezés utjdn, akdr g6z fdzisban
torténd 4tvitellel. Mivel ez kikiiszobolhet vagy elhanyagolhaté mennyiségre csokkenthetd a helyes gydrtdsi
gyakorlatok alkalmazdsaval, és mivel a lakkok és bevonatok funkcidja fontos a csomagolds sértetlenségének és az
élelmiszer biztonsdgdnak biztositdsdhoz, helyénvalé 36 honapos dtmeneti idGszakot biztositani. Egy ilyen idészak
lehet6vé tenné a fémcsomagoldsok kiilsg feliiletein valé alkalmazdsra szdnt, BPA-felhaszndldsa nélkil gyartott
lakkokkal és bevonatokkal elldtott végs6 drucikkekre vald attérést.

Az egyszer hasznélatos, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 végsG drucikkeket, beleértve a fémcsomagoldst is,
gyakran hosszu eltarthatdsagi idejii élelmiszerek csomagoldsdra haszndljdk, és igy az élelmiszer a csomagoldsa utdn
tobb évig tarolhaté és fogyaszthatd, amely id§ alatt folytatddik a kioldédds és a BPA-expozicié. Annak érdekében,
hogy korlatozzdk a BPA-t tartalmazd, egyszer haszndlatos, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végsd arucikkekbe
csomagolt élelmiszerek fogyasztasanak idGtartamat, az ilyen egyszer hasznalatos, élelmiszerrel érintkezésbe keriil§
végs§ arucikkeket a vonatkoz dtmeneti idGszakok végétsl szamitott 12 honapon beliil élelmiszerrel fel kell tolteni
és le kell zarni. Ettdl fiiggetleniil helyénval6 engedélyezni a csomagolt élelmiszerek forgalomba hozatalat a készletek
kimeriiléséig, hogy elkeriilhetd legyen az élelmiszer-pazarlds és az élelmiszer-ellatdsi lancok zavara.

A BPA felhaszndldsaval gyartott, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ egyes végsS arucikkek — példaul cukrdszati
ont6formdk, témitések, szivattyik, karimdk, mérGeszkozok és betekintGablakok — élelmiszeripari berendezések
ismételt haszndlatra szant alkotdelemeit képezik. Nem minden ilyen élelmiszeripari berendezésként élelmiszerekkel
érintkezésbe kertil§, ismételt hasznalatra szant végsé drucikk gydrtdsa oldhaté meg konnyen olyan anyagokkal,
amelyekhez nem sziikséges BPA-t felhasznalni. A helyettesité drucikkek megtervezése és gydrtdra sordn gyakran
figyelembe kell venni egy atfogd élelmiszer-termeld vagy -feldolgozd rendszerben betoltott funkcidjukat és mds
osszetevkkel vald kolcsonhatdsukat, hogy elkeriilhetS legyen az egész rendszer lecserélése. Erre tekintettel
helyénval6 36 honapos dtmeneti idGszakot biztositani az ilyen, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végs6 arucikkek
tekintetében az élelmiszer-elldtds folytonossdgdnak biztositdsa érdekében, ugyanakkor elismerve, hogy a
véllalkozokat a BPA-alapt technolégidk fokozatos kivezetésére és végs§ soron azok teljes felvdltdsara kell
0sztonozni.

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriils, ismételt haszndlatra szdnt végsG drucikkek esetében annak elkeriilése
érdekében, hogy a forgalmazdk az e rendeletben megdllapitott dtmeneti intézkedések hatdlya ald tartozé
drucikkekbdl nagy készleteket hozzanak létre, helyénvald, hogy a gyartok dltal elsé alkalommal forgalomba hozott
ilyen drucikkeket legfeljebb egy évig tovabbra is forgalomba lehessen hozni, és azokat tovdbbadhassdk a vevéknek,
koztiik az élelmiszer-vallalkozéknak vagy a fogyasztoknak. Az élelmiszeripari berendezésként hasznilt,
élelmiszerekkel érintkezésbe keriilg, ismételt haszndlatra szant végsd drucikkek esetében nem lenne sem célszerd,
sem hatékony a kivezetés és a haszndlat megsziintetése, mivel ezek gyakran egy nagyobb rendszer részét képezik, és
szitkségessé valhatna e rendszer egészének azonnali lecserélése, ami ardnytalan koltségekkel és terhekkel jarna az
élelmiszer-vallalkozdsok, koztiikk a kkv-k szdmdra. Az élelmiszer-vallalkozdsok ezért tovabbra is haszndlhatjdk az
ilyen, ismételt felhaszndldsra szdnt, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végsd drucikkeket mindaddig, amig az
drucikk mikodsképes, és nem kell lecserélni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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(23) Az e rendeletben eldirt intézkedések az (EU) 2018/213 rendeletben meghatarozott intézkedések helyébe lépnek. Az
emlitett rendeletet ezért helyénvald hatdlyon kiviil helyezni.

(24) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hatily
(1)  Ezarendelet az 1935/2004/EK rendelet 5. cikkének értelmében vett kiilon intézkedésnek mindsiil.
(2)  Ez a rendelet egyedi kovetelményeket dllapit meg a 4,4-izopropilidéndifenolra (,biszfenol-A” vagy ,BPA”) (CAS-
szam: 80-05-7) és sbira, valamint mds veszélyes biszfenolokra és veszélyes biszfenolszdrmazékokra vonatkozdan

az 1935/2004[EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének hatdlya ald tartozd, az uniés piacon forgalomba hozott,
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak aldbbi csoportjainak gyartdsdhoz vald felhasznédlasuk tekintetében:

a) ragasztdanyagok;
b)  gumik;
0) ioncseréld gyantdk;

d)  mdanyagok;
€) nyomdafestékek;
f) szilikonok; valamint

2) lakkok és bevonatok.

(3)  Ez a rendelet egyedi kovetelményeket dllapit meg az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§, mds biszfenol vagy
biszfenolszdrmazék felhasznaldsdval gydrtott anyagok és targyak BPA-tartalmdra vonatkozdan is.

2. cikk

Fogalommeghatdrozasok
(1)  Erendelet alkalmazdsdban a 10/2011/EU rendelet 3. cikkében taldlhat6 fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni.

(2)  Alkalmazni kell tovabba az aldbbi fogalommeghatarozasokat:

a) LElelmiszerrel érintkezésbe keriil§ végsd arucikkek™ az 1935/2004/EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének hatalya ald
tartoz6, egy vagy tobb, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagbdl és tdrgybdl &l termékek, amelyek
végfelhaszndldsra kész dllapotban vannak anélkiil, hogy barmilyen tovdbbi kémiai, bioldgiai vagy fizikai
feldolgozdson vagy médositdson mennének keresztiil, kivéve az élelmiszerekkel valé toltés céljabol torténd tovabbi
feldolgozasukat vagy modositdsukat annak érdekében, hogy azokat egyszer haszndlatos csomagoldsra haszndljik,
beleértve a lezdrds folyamatdt is;

b)  ,élelmiszerrel érintkez6 koztes anyagok™ olyan anyagok, amelyeket tovabbi kémiai, bioldgiai vagy fizikai
feldolgozasra vagy modositdsra szdnnak annak érdekében, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végsd
drucikk egészévé vagy részévé valjanak, amelyek nem foglaljdk magukba az élelmiszerekkel vald toltés céljabol
torténs tovabbi feldolgozdsukat vagy modositdsukat annak érdekében, hogy azokat egyszer haszndlatos
csomagoldsra haszndljdk, beleértve a lezards folyamatit is;

0) ,biszfenol™ az 1. mellékletben meghatdrozott ,A.” szerkezetnek megfelelS, hidalkoté atommal osszekapcsolt két
hidroxifenil funkcionalis csoportbél 4ll6 anyag, amely magaban foglalja a biszfenol s6 formdjt is. A hidalkotd
atomhoz tovébbi csoportok is kapcsolédhatnak;

d)  ,biszfenolszirmazék™ az 1. mellékletben meghatdrozott ,B.” szerkezetnek megfelel§ anyag, amely nem foglalja
magdban a biszfenol s6 formdjat;
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e) wveszélyes biszfenol vagy veszélyes biszfenolszarmazék” harmonizdlt osztilyozdsa szerint az 1272/2008/EK
rendelet VI. mellékletének 3. részében az emberi egészséget veszélyeztet§, 1A. vagy 1B. kategéridjii ,mutagén”,
Jrakkelt6”, ,reprodukciét kdrosit6” vagy 1. kategéridjii ,endokrin kdrositd” anyagként osztdlyozott biszfenol vagy
biszfenolszdrmazék.

3. cikk

A BPA-k felhasznéldsinak tilalma

(1)  Tilos a BPA-nak és sbinak az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és
targyak gydrtdsa sordn torténd felhasznaldsa, valamint a BPA felhaszndldsdval gydrtott, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil
anyagok ¢és tirgyak unids piacon torténd forgalomba hozatala.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a BPA és séi felhaszndlhatok az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak
gyartasdhoz a II. mellékletben meghatarozott specifikus alkalmazdsi célokra, az ott megdllapitott korldtozdsokra is
figyelemmel.

4. cikk

A BPA jelenlétének tilalma az olyan, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokban és targyakban, amelyek
gyartdsdhoz mds biszfenolokat vagy biszfenolszirmazékokat haszndlnak fel

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok és tdrgyak, amelyeket mds biszfenol vagy biszfenolszarmazék
felhasznaldsaval gydrtottak, nem tartalmazhatnak BPA-maradékot.

5. cikk

A BPA-t6l eltérd veszélyes biszfenolok és veszélyes biszfenolszdrmazékok felhaszndldsdnak tilalma

(1)  Tilos a BPA-tdl eltér§ veszélyes biszfenolok és veszélyes biszfenolszirmazékok felhaszndldsa az 1. cikk (2)
bekezdésében emlitett, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil anyagok és tdrgyak gyartdsa sordn, valamint a BPA-tdl eltérs
veszélyes biszfenolok és veszélyes biszfenolszdrmazékok felhaszndldsaval gyartott, élelmiszerekkel érintkezésbe keriilg
anyagok és targyak forgalomba hozatala.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a specifikus alkalmazasokra szant, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak
gydrtdsa sordn a BPA-tdl eltérS veszélyes biszfenol vagy veszélyes biszfenolszdrmazékok is felhasznalhatok, és az ilyen,
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak forgalomba hozhatdk, ha a felhaszndldst a 6. cikkel 6sszhangban és
a II. mellékletben meghatirozottak szerint engedélyezték.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, az olyan, BPA-tOl eltérd veszélyes biszfenol vagy veszélyes biszfenolszarmazék, amelynek
felhaszndldsat a 6. cikkel osszhangban és a II. mellékletben meghatdrozottak szerint nem engedélyezték, felhasznalhatd
specifikus alkalmazdsokra szdnt, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és tdrgyak gyartdsira, és az ilyen,
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok és tdrgyak forgalomba hozatala az aldbbi feltételek teljesiilése esetén
megengedett:

a)  mar felhaszndltdk ugyanazon specifikus alkalmazdsokra szdnt, élelmiszerekkel érintkezésbe kertil§ anyagok és
targyak gydrtdsahoz az alabbi idGpontok egyikében:

i az az id6pont, amikor az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatésdg) kozzéteszi a 6.
cikk (4) bekezdésében emlitett informdaciokat azon veszélyes biszfenolokra és biszfenolszarmazékokra
vonatkozdan, amelyekre az emlitett id6pontban a harmonizélt osztdlyozds alkalmazandé; vagy

ii. az az id6pont, amikor — miutdn a Hatésdg kozzétette a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett informdacidkat —
az 1272[2008[EK rendelet VI. mellékletének 3. részében felsorolt veszélyes biszfenol vagy veszélyes
biszfenolszarmazék harmonizalt osztdlyozasa alkalmazandé6va vélik; valamint

b)  a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelmet az aldbbi id6pontok valamelyikétsl szdmitott 9 hénapon beliil
benyuijtjak:

i az az id6pont, amikor a Hatdsdg kozzéteszi a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett informdacidkat azon veszélyes
biszfenolokra és biszfenolszarmazékokra vonatkozdan, amelyekre az emlitett idGpontban a harmonizélt
osztalyozas alkalmazando; vagy
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ii. az az id6pont, amikor — miutdn a Hatosdg kozzétette a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett informdacidkat —
az 1272[2008[EK rendelet VI. mellékletének 3. részében felsorolt veszélyes biszfenol vagy veszélyes
biszfenolszarmazék harmonizalt osztdlyozasa alkalmazand6va vélik; valamint

0) az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és tdrgyak megfelelnek az e rendelet hatdlybalépése el6tt
alkalmazand¢ szabalyoknak; valamint

d)  aBizottsig nem hozott hatdrozatot az alkalmazdsrdl a 6. cikk (3) bekezdése alapjan.

6. cikk

A BPA-t6l eltér§ veszélyes biszfenolok vagy veszélyes biszfenolszarmazékok élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
anyagok és tirgyak gydrtdsa sordn torténd felhaszndldsinak engedélyezése

(1) A BPA-tdl eltérg veszélyes biszfenolnak vagy veszélyes biszfenolszdrmazéknak a specifikus alkalmazasra szént,
élelmiszerekkel érintkezésbe keril6 anyag vagy tdrgy gydrtdsa sordn torténs felhaszndldsira vonatkozd engedély
megszerzéséhez kérelmet kell benytjtani az 1935/2004/EK rendelet 9. cikkével 6sszhangban.

(2) Az 1935/2004/EK rendelet 10. cikkével osszhangban a Hatdsdg véleményt ad a veszélyes biszfenolnak vagy a
veszélyes biszfenolszarmazéknak a specifikus alkalmazdsra szant, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag vagy targy
gydrtdsa sordn torténé felhasznaldsira vonatkozéan, amelyre az 1935/2004/EK rendelet 9. cikkével osszhangban
benytjtott érvényes kérelem irdnyul. Amennyiben a Hat6sdghoz ugyanarra a veszélyes biszfenolra vagy veszélyes biszfenol-
szarmazékra vonatkozdan tobb kérelem érkezik, a Hatdsdg Osszevont véleményt tehet kozzé az érintett veszélyes
biszfenolra vagy veszélyes biszfenolszdrmazékra vonatkozdan.

(3)  Ezt kovetSen a Bizottsdg az 1935/2004/EK rendelet 11. cikkével osszhangban kiilon intézkedést fogad el, amelyben
engedélyezi, adott esetben korldtozdsokkal, vagy nem engedélyezi a veszélyes biszfenol vagy veszélyes biszfenolszarmazék
felhaszndldsat a specifikus alkalmazdsra szant, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag vagy drucikk gydrtdsa sordn.
Engedélyezés esetén a veszélyes biszfenolt vagy veszélyes biszfenolszarmazékot ennek megfelelGen fel kell venni e rendelet
1. mellékletébe.

(4) Az (1) bekezdés alkalmazdsdban és 2027. janudr 20. el6tt a Hatbsdg kozzéteszi a tudomdnyos eredményeket,
amelyek részletezik a veszélyes biszfenolok vagy veszélyes biszfenolszdrmazékok specifikus alkalmazdsra szént,
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és tdrgyak gydrtdsa sordn torténd felhaszndldsdnak értékeléséhez sziikséges
informdci6kat, szitkség esetén kiegészitve vagy naprakésszé téve az 1935/2004/EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében
emlitett részletes itmutatdt. A Hatdsag és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség e célbdl egyiittmiikodik egymadssal.

(5) A Hatdsdg kérésére az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak gyartdsa sordn biszfenolokat vagy
biszfenolszarmazékokat felhaszndl6 véllalkozok adatokat szolgaltatnak a biszfenoloknak és biszfenolszdrmazékoknak az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok és tirgyak gydrtdsa sordn torténd felhasznaldsardl, hogy informécidkkal
szolgaljanak a (4) bekezdésben emlitett informdcidk osszedllitasahoz.

7. cikk

A II. mellékletben meghatdrozott BPA, veszélyes biszfenolok és veszélyes biszfenolszirmazékok alternativ
anyagaira vonatkozo jelentéstételi kotelezettségek

(1) A IL mellékletben felsorolt BPA-t, mds veszélyes biszfenolokat vagy veszélyes biszfenolszarmazékokat felhasznald
véllalkozok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az alternativ anyagokkal kapcsolatos helyzetrdl.

Ettdl eltérve az ilyen jelentéstétel a 2003. mdjus 6-i bizottsdgi ajanldsban meghatdrozott mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok
esetében 6nkéntes ().

(") A Bizottsdg 2003. mdjus 6-i ajanldsa a mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok meghatdrozdsarél (HL L 124., 2003.5.20., 36. o., ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reco[2003/361/0j).
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett informéciokat attdl az idGponttdl szdmitott 4 év, de legkésébb 5 év elteltével kell a
Bizottsdg rendelkezésére bocsdtani, hogy a veszélyes biszfenol vagy a veszélyes biszfenolszdrmazék felhaszndldsa a
specifikus alkalmazdsra szdnt, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag vagy arucikk gyartdsa sordn engedélyezésre
keriilt. Ezeket az informdcidkat naprakésszé kell tenni és a Bizottsdg rendelkezésére kell bocsitani az el6z8 benytjtds
id8pontjatdl szdmitott 4 év, de legkésbb 5 év elteltével, amennyiben a veszélyes biszfenolnak vagy szdrmazéknak az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végsd drucikkhez torténd felhasznaldsara vonatkozo engedély érvényben marad.

8. cikk

Megfelel§ségi nyilatkozat és alitimaszté dokumentunok

(1) A vallalkozok biztositjak, hogy az e rendelet hatdlya ald tartozo, élelmiszerrel még nem érintkezd, élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyagokat és tdrgyakat, valamint az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és tirgyak gydartdsa
sordn monomerként vagy mds kiinduldsi anyagként val6 felhaszndldsra szdnt biszfenolokat és biszfenolszdrmazékokat a
kiskereskedelmi szakaszon kiviilli valamennyi értékesitési szakaszban az 1935/2004/EK rendelet 16. cikkének (1)
bekezdésében emlitett irasbeli nyilatkozat kisérje, amelyben kijelentik, hogy megfelelnek a rdjuk alkalmazandé
szabélyoknak (a tovdbbiakban: megfelel6ségi nyilatkozat).

(2) A megfelel6ségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell a II. mellékletben meghatdrozott informacidkat.

(3) A megfelel6ség igazoldsdhoz szitkséges aldtdmaszté dokumentumoknak rendelkezésre kell dllniuk. Ezt a
dokumentaciét kérésre haladéktalanul az illetékes hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani.

9. cikk

Az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés ellenGrzése

(1) Az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés ellendrzésére az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet 34. cikkével 6sszhangban megfeleld vizsgdlati modszereket kell kivalasztani (12).

(2) Az annak ellen6rzésére hasznélt médszerek kivélasztasdra, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag vagy
targy nem tartalmaz-e BPA-t, mds veszélyes biszfenolt vagy veszélyes biszfenolszdrmazékot, vagy nem bocsétja-e ki ezeket
anyagokat az élelmiszerekbe a meghatdrozott kimutatdsi hatdrérték vagy specifikus kioldéddsi hatarérték felett, a
kovetkez§ kiegészit§ szabalyok alkalmazandok:

a) amennyiben az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok eurdpai unids referencialaboratériuma (EURL)
kidolgozott vagy javasolt egy modszert, akkor ezt a mddszert kell alkalmazni;

b)  a modszer szerinti kimutatdsi hatdrl ug/kg, kivéve, ha a II. melléklet vagy az a) ponttal 6sszhangban ajinlott
modszer eltéré kimutatdsi hatdrt dllapit meg;

0) annak ellenSrzésére, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag vagy tdrgy nem tartalmaz-e BPA-t, mds
veszélyes biszfenolt vagy veszélyes biszfenolszarmazékot, extrakcidés modszert kell alkalmazni.

(3) Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok esetében illetékes EURL konzultdl a nemzeti referencialaboraté-
riumokkal és az érintett érdekelt felekkel a (2) bekezdés szerint alkalmazandd lehetséges moédszerek azonositdsa
érdekében. Amennyiben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a (2) bekezdés alapjin meghatdrozott ellendrzési célra unids
szinten nem létezik megfelel6 médszer, a Bizottsdggal egyeztetett hatdrid6n belill elvégzi egy ilyen médszer kidolgozdsat.

(4) A specifikus kimutatdsi vagy kioldoddsi hatarértékekkel végzett ellenSrzés céljdbdl a kovetkezd szabalyokat kell
alkalmazni:

a) a vizsgdlati eredményeket a 10/2011/EU rendelet 17. cikkében megillapitott szabdlyoknak megfelelSen kell
kifejezni;

(")) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az
dllategészségiigyi és dllatjoléti szabédlyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvédd szerekre vonatkozé szabilyok
alkalmazdsdnak biztositdsa céljabol végzett hatdsagi ellendrzésekrdl és mds hatdsagi tevékenységekrdl (HL L 95., 2017.4.7., 1. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017[625]0j).
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b)  akiolddodasi hatdrértéknek valé megfelelést a 10/2011/EU rendelet 18. cikkével, III. mellékletével és V. mellékletének
1. és 2. fejezetével sszhangban kell megéllapitani;

0) amennyiben az el6re lithatd érintkezés folyamatos dramldsos koriilmények kozott torténik, példaul csévekben vagy

szlirGegységekben, a vizsgdlati id6nek meg kell egyeznie azzal az dtlagos idGtartammal, amely alatt az élelmiszer a
cs6ben vagy szliregységben marad.

10. cikk

A 10/2011/EU rendelet mddositdsa

A 10/2011/EU rendelet a kovetkez6képpen médosul:
1. A 6. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(6) Az 5. cikktdl eltérve, a 2,2-bisz(4-hidroxifenil)propan (»biszfenol-A« vagy »BPA«) (CAS-szdm: 80-05-7) és az
(EU) 2024/3190 rendelet meghatdrozdsa és hatdlya ald tartozo egyéb veszélyes biszfenolok vagy veszélyes biszfenol-

szarmazékok csak mianyagok és miianyag tirgyak az emlitett rendeletnek megfelel§ gyartdsa sordn
haszndlhatok fel.”

2. Az L melléklet 1. tdbldzatdban a 151. szdmi anyagra (2,2-bisz(4-hidroxi-fenil)propdn) és a 154. szdmu anyagra
(4,4'-dihidroxid-fenil-szulfon) vonatkozé bejegyzéseket el kell hagyni.

11. cikk

Az egyszer hasznilatos, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végsG drucikkekre vonatkozé dtmeneti
rendelkezések

(1) A BPA felhaszndldsaval gydrtott és az e rendelet hatdlybalépése el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelels, egyszer
hasznalatos, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végs6 drucikkek, amelyek nem felelnek meg az e rendeletben foglalt
szabalyoknak, 2026. jalius 20-ig forgalomba hozhaték.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az e rendelet hatdlybalépése el6tt alkalmazand6 szabilyoknak megfeleld, élelmiszerrel
érintkezésbe keriil§ kovetkezd, egyszer hasznalatos végs6 drucikkek, amelyek nem felelnek meg az e rendeletben foglalt
szabélyoknak, 2028. janudr 20-ig hozhat6k forgalomba:

a) egyszer haszndlatos, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ végsd drucikkek, amelyeket a kovetkezd élelmiszerek
tart6sitdsdra szannak:

i gyiimolcs vagy zoldség, kivéve a 2001/112EK tandcsi irdnyelv () 1 mellékletében meghatdrozott
termékeket; vagy

ii. a 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (') meghatdrozott haldszati termékek;
b)  egyszer haszndlatos, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 végsS drucikkek, amelyeknek csak a kiils6 fémfeliiletére

visznek fel BPA felhasznaldsaval gyartott lakkot vagy bevonatot.

(3) Az (1) és (2) bekezdéssel osszhangban forgalomba hozott, egyszer hasznélatos, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
végsG arucikkeket az alkalmazandé dtmeneti id@szak lejartat kovetS 12 honap alatt fel lehet tolteni és le lehet zarni. Az igy
keletkez8 csomagolt élelmiszer a készletek kimeriiléséig forgalomba hozhatd.

(") A Tandcs 2001/112/EK irdnyelve (2001. december 20.) a gytimolcslevekrdl és egyes hasonld, emberi fogyasztdsra szdnt termékekrdl
(HL L 10., 2002.1.12., 58. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir[2001/112/0j).

(") Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 853/2004/EK rendelete (2004. dprilis 29.) az allati eredetd élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabalyainak megallapitdsar6l (HL L 139., 2004.4.30., 55. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj 11/15


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/oj

HU

HL L, 2024.12.31.

12. cikk

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild, ismételt haszndlatra szdnt végsd drucikkekre vonatkozé dtmeneti
rendelkezések

(1) A BPA felhaszndldsdval gydrtott és az e rendelet hatdlybalépése el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelels,
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil, ismételt haszndlatra szdnt végs drucikkek, amelyek nem felelnek meg az e
rendeletben foglalt szabalyoknak, elsg alkalommal 2026. jalius 20-ig forgalomba hozhatok.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az e rendelet hatalybalépése el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfeleld, élelmiszeripari
berendezésként haszndlt, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§, ismételt hasznélatra szdnt végsd drucikkek, amelyek nem

felelnek meg az e rendeletben foglalt szabdlyoknak, elsé alkalommal 2028. janudr 20-ig forgalomba hozhatok.

(3) Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6, az (1) és (2) bekezdéssel osszhangban elsg alkalommal forgalomba hozott,
ismételt haszndlatra szant végsé drucikkek legkésébb 2029. janudr 20-ig forgalomban maradhatnak.

13. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

Az (EU) 2018/213 rendelet hatalyat veszti.

14. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. december 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

1215
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I. MELLEKLET

Azon anyagok kémiai szerkezete, amelyekre a ,biszfenol” és a ,biszfenolszirmazék” meghatdrozds vonatkozik, a kovetkezd:

A. A biszfenol szerkezete B. A biszfenolszdrmazék szerkezete

Ry Ro Rg Rs
R R, R Rs

Megjegyzések: X: barmely olyan interpoldcids csoport, amely a két fenilgytirtt egyetlen atommal valasztja el, de az atomnak
lehet(nek) helyettesitGje/helyettesitdi.

Ri—Ryo: barmely helyettesitd Legaldbb az egyik helyettesit6 nem lehet hidrogénatom (H).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj 13/15
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HL L, 2024.12.31.

II. MELLEKLET

A specifikus alkalmazdsokra szdnt, élelmiszerekkel érintkezésbe keriilG anyagok és targyak
gyartisihoz engedélyezett BPA és mds veszélyes biszfenolok és veszélyes biszfenolszarmazékok

unids jegyzéke

1. oszlop (FCM-szdm): az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag (FCM) szdma

2. oszlop (CAS-szdm): az anyag Chemical Abstracts Service (CAS) szerinti nyilvdntartasi szdma

3. oszlop (Az anyag neve): az [UPAC kémiai név

4. oszlop (Az anyag tipusa): azon anyagok és tirgyak csoportjainak a felsoroldsa, amelyek kiilon intézkedések hatélya ald

tartozhatnak

5. oszlop (Specifikus alkalmazds): az a specifikus alkalmazds, amelyre az anyag felhaszndldsa korldtozott, és amelyre az

eltérés vonatkozik

6. oszlop (Egyéb korlatozasok): egyéb alkalmazandé korldtozasok

1. 2. 3. 4. 5. 6.
FCM-szdm CAS-szdm Az anyag neve Az anyag tipusa Specifikus alkalmazds Egyéb korldtozdsok
151 80-05-7 | 4,4'- Lakkok és Elelmiszerrel érintkezd Nem fordulhat el6 az
izopropilidéndife- | bevonatok onhordé anyagokon vagy | élelmiszerekbe vald
nol (biszfenol-A) 1 000 liternél nagyobb észlelhetd kioldodas.
(rtartalma tdrgyakon Az élelmiszerekkel
val6 alkalmazdsra szdnt | érintkezésbe keriil§
folyékony epoxigyantdk | végss drucikkeket az
gyartdsa sordn élelmiszerekkel val6
monomerként vagy els@ érintkezés el6tt
kiinduldsi anyagként meg kell tisztitani és ki
torténd felhasznalasra kell 6bliteni.
Mtianyagok Monomerként vagy Nem fordulhat el8 az

kiinduldsi anyagként
torténd felhasznalds
poliszulfon
szlirémembranegységek
gyartasahoz

élelmiszerekbe vald
észlelhetd kioldbdas.
Az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§
végsG drucikkeket az
élelmiszerekkel vald
els§ érintkezés el6tt
meg kell tisztitani és ki
kell obliteni.
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M. MELLEKLET

A 8. cikkben emlitett megfelelségi nyilatkozatnak az alabbi informacidkat kell tartalmaznia:

1.

a megfelelGségi nyilatkozatot kidllitd véllalkozé személyazonossdga, cime és elérhetdségei, beleértve egy aktudlis
telefonszdmot vagy e-mail-cimet;

az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagot vagy tdrgyat gyart6 vagy importdld véllalkozé személyazonossdga,
cime és elérhetGségei, beleértve egy aktudlis telefonszdmot vagy e-mail-cimet;

az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag vagy tdrgy azonositdsa, beleértve mind az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil§ koztes anyagokat, mind az élelmiszerekkel érintkezésbe keriils végs6 drucikkeket;

a nyilatkozat ddtuma;

az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag vagy tirgy gydrtdsa soran felhaszndlt biszfenolok vagy biszfenol-
szarmazékok jegyzéke;

arra vonatkoz6 kijelentés, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ koztes anyag vagy targy vagy az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ végsé drucikk megfelel e rendeletnek, valamint az 1935/2004/EK rendelet 3., 15. és 17. cikkében
meghatarozott kovetelményeknek.

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