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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2024/ 3190
av den 19 december 2024

om anvindning av bisfenol A och andra bisfenoler och bisfenolderivat med harmoniserad
klassificering for specifika farliga egenskaper i vissa material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, om éindring av férordning (EU) nr 10/2011 och om upphivande av
forordning (EU) 2018/213

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphédvande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (),
sarskilt artikel 5.1 a, d, e, h, 1, j och n, och

av foljande skal:

(1)  Amnet 4,4-isopropylidendifenol (CAS-nr 80-05-7) (FCM 151), vanligen kallat bisfenol A, anvinds vid tillverkning
av vissa material och produkter som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Det anvdnds frimst som
monomer eller utgdngsimne vid tillverkning av epoxihartser som utgér basen for lack och ytskik, inklusive sidana
som appliceras pd inre och yttre ytor av livsmedelsforpackningar av metall, sisom konservburkar, plitburkar och
lock till glasburkar, samt stora tankar och kdrl som anvinds vid livsmedelsproduktion. Det anvinds ocksd vid
tillverkning av vissa typer av material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel,
inbegripet sddana som ir tillverkade av polykarbonat och polysulfon. Pd grund av sina olika kemiska egenskaper
kan bisfenol A ocksé anvindas i tryckfirg, bindemedel och andra material som ingdr i firdiga produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Bisfenol A kan migrera till livsmedel frdn material eller produkter som livsmedlet
kommer i kontakt med, vilket leder till att konsumenter av dessa livsmedel exponeras for bisfenol A.

(2)  Anvindningen av bisfenol A som monomer vid tillverkning av material och produkter av plast avsedda att komma i
kontakt med livsmedel dr godkind genom kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 (}). Denna anvindning,
liksom dess forekomst i lack och ytskikt avsedda att komma i kontakt med livsmedel, omfattas av ett grinsvirde for
specifik migration pd 0,05 mg bisfenol A per kg livsmedel (mg/kg), som faststills i kommissionens forordning
(EU) 2018/213 () pd grundval av ett yttrande frdn Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten)
som offentliggjordes 2015 (*). Genom den sistnimnda forordningen infordes dven ett forbud mot anvindning av
bisfenol A i muggar eller flaskor av polykarbonat for spidbarn och smdbarn och mot migration frin lack eller
ytskikt som applicerats pd material och produkter som ir sirskilt avsedda att komma i kontakt med modersmjolk-
sersattning, tillskottsniring, beredda spannmadlsbaserade livsmedel, barnmat, livsmedel for speciella medicinska
dndamadl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns och smabarns niringsbehov eller mjolkbaserade drycker
och liknande produkter som ir sirskilt avsedda for spadbarn och smabarn. Detta forbud infordes utéver forbudet
mot dess anviandning vid tillverkning av nappflaskor och muggar av polykarbonat avsedda fér smdbarn som
faststills i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 321/2011 ().

(") EUTL 338, 13.11.2004, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/1935/0j.

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

() Kommissionens forordning (EU) 2018/213 av den 12 februari 2018 om anvindning av bisfenol A i lack och ytskikt avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och om dndring av forordning (EU) nr 10/2011 vad giller anvindningen av det dmnet i plastmaterial
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 41, 14.2.2018, s. 6, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2018/213/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3978.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 321/2011 av den 1 april 2011 om 4ndring av férordning (EU) nr 10/2011 vad
giller begrinsningen for anvindning av bisfenol A i nappflaskor av plast (EUT L 87, 2.4.2011, s. 1, ELL: http://data.europa.euleli
reg_impl[2011/321/0j).
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(3)  Efteratt 2016 ha fatt i uppdrag av kommissionen att gora en omprovning av bisfenol A, for att beakta resultaten fran
nya studier och nya vetenskapliga ron for att ta itu med kvarstdende oklarheter, inbegripet resultatet av en tvadrig
kronisk studie frdn Forenta staternas National Toxicology Program, offentliggjorde myndigheten 2023 ett
uppdaterat yttrande om bisfenol A (). I yttrandet konstaterade myndigheten att bisfenol A har ett antal skadliga
effekter, bland annat pd immunsystemet, som den ansdg vara mest kinsligt for effekter av bisfenol A. P4 grundval av
det faststillde myndigheten ett tolerabelt dagligt intag (TDI) pd 0,2 nanogram per kilogram (ng/kg) kroppsvikt, vilket
ar 20 000 ganger lagre 4n det tillfdlliga TDI-vdrdet pd 4 mikrogram per kg (ug/kg) (eller 4 000 ng/kg) kroppsvikt som
den faststillde i sitt yttrande fran 2015. Myndigheten noterade att ett dosintervall liknande det som medf6rde
effekter pd immunsystemet ocksd orsakade skadliga metaboliska effekter samt skadliga effekter pd fortplant-
ningsorganen och utvecklingen. En jimforelse mellan TDI-vardet pd 0,2 ng/kg kroppsvikt och uppskattningarna av
exponeringen via kosten i myndighetens yttrande frdn 2015 visar att exponeringen for alla dldersgrupper har
overskridit TDI-vérdet tva till tre gdnger. Myndigheten konstaterade darfor att exponering for bisfenol A via kosten
utgor en hialsorisk for alla befolkningsgrupper.

(4) P4 grundval av myndighetens vetenskapliga yttrande frdn 2023 bor godkinnandet av bisfenol A f6r anvandning vid
tillverkning av material och produkter av plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel och f6r anvindning i
andra material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, uppdateras. Mot bakgrund av det TDI-
virde som myndigheten faststillde i sitt yttrande frin 2023 skulle dven mycket smd mingder bisfenol A som
migrerar frdn material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, och som ir flera génger lagre dn
det nuvarande grinsvirdet for specifik migration, kunna leda till en exponering som overskrider den nyligen
faststillda TDI-vdrdet. Vidare finns det inga validerade analysmetoder som pa ett tillforlitligt och konsekvent sitt
kan kvantifiera migrationen av bisfenol A vid ett grinsvirde for specifik migration hirlett frin det nya TDI-virdet,
trots att sddana metoder kan komma att behovas for att kontrollera efterlevnaden eller som stod for offentlig
kontroll. For att minimera forekomsten av bisfenol A och dess migration till livsmedel samt konsumenters
exponering via kosten sd langt det dr mojligt, bor anvindningen av bisfenol A, inklusive dess salter, vid tillverkning
av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, inbegripet bindemedel, gummi,
jonbyteshartser, plaster, tryckfirger, silikoner, lack och ytskikt, férbjudas.

(5) I undantagsfall dr det nodvindigt att beakta huruvida bisfenol A dr av kritisk betydelse vid tillverkning av vissa
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for specifika tillimpningar inom livsmedelspro-
duktionen, och i vilken utstrickning det for narvarande finns limpliga alternativ, och samtidigt beakta en eventuell
exponering frdn sddana tillimpningar och huruvida den leder till en halsorisk.

(6)  For det forsta anvinds bisfenol A som utgdngsimne vid tillverkning av plasthartser av polysulfon. Dessa
polysulfonhartser anvinds vid tillverkningen av antingen separationsmembran for mikro- och ultrafiltrering eller
som ett mikropordst underlag for tunnfilmspolyamidmembran for nanofiltrering eller omvind osmos. Dessa
processer dr avgorande for produktionen av ett brett spektrum av livsmedel, inklusive mjolkbaserade livsmedel, for
att sikerstdlla att de r sikra att konsumera genom att patogener filtreras bort, inklusive virus och bakterier samt
vissa fororeningar som tungmetaller och bekdmpningsmedel. Det finns dock for nirvarande inga alternativ som ar
tekniskt genomforbara i kommersiell skala och som kan ge den mekaniska hallfasthet och kemiska stabilitet som
kravs for sddana tillimpningar. For att undvika potentiella hilsorisker pa grund av férekomsten av rester av bisfenol
A ipolysulfonbaserade membran, om bisfenol A anvinds for tillverkning av polysulfon, kan tillverkarna dessutom se
till att sddan forekomst undviks eller reduceras till forsumbara méangder i enlighet med god tillverkningssed. Detta
kan uppnds bade i polymertillverkningen och i de slutliga tillverkningsfaserna genom spolning och rengéring av
membranet fore dess forsta anvindning for att avligsna kvarvarande rester av bisfenol A. Detta kan goras av
anvindaren av membranet, inbegripet en livsmedelsforetagare. Om spar av bisfenol A finns kvar i polysulfonma-
terialet, skulle dess faktiska migration dessutom vara mycket ldg pd grund av den korta tid som livsmedlet ar i
kontakt med membranet. Med tanke pd detta och flergdngsbruket av membranen under en ldng tidsperiod berdknas
anviandningen av sddana tillimpningar inte leda till en exponering for bisfenol A som utgor en risk for
konsumenterna. Med hinsyn till dessa faktorer och mot bakgrund av hur kritiska dessa specifika polysulfotill-
dampningar ar ndr det giller att garantera sikerheten for konsumenter av ett brett spektrum av livsmedel, dr det
lampligt att tilldta ett undantag fran forbudet mot anvandning av bisfenol A och godkinna dess anvindning sarskilt
vid tillverkning av enheter av polysulfon f6r membranfiltrering, tillsammans med en begrinsning att bisfenol A inte
far migrera till livsmedel.

(®) EFSA Journal, vol. 21(2023):4, artikelnr 6857.
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For det andra anvinds bisfenol A ocksa vid tillverkning av flytande epoxibaserade lack och ytskikt, som hérdas fast
pd ytan av stora tankar och kirl och pd de rorledningar med stor kapacitet som forbinder dessa behéllare. Dessa
produkter anvinds vanligtvis vid bearbetning, lagring och transport av livsmedel, inbegripet vin, 6l, oljor,
mjolkprodukter och spannmal. En snabb ersittning av bisfenol A-baserade epoxibaserade lack och ytskikt ar
alltjamt problematisk for sddana tillimpningar, eftersom det sannolikt skulle leda till att stora, fasta tankar och karl
mdste avldgsnas och forstoras till oproportionerligt stora kostnader. Forekomst av rester av bisfenol A kan dock
undvikas eller reduceras till férsumbara mingder med tillimpning av god tillverkningssed och anvindning av
spolning och rengéring fore den forsta anvindningen for att avldgsna kvarvarande rester av bisfenol A. Dessutom
medfor applicering av sddana lacker och ytskikt pd stora tankar och kirl en ldg yta-volym-kvot nir det giller den
mingd livsmedel som kommer i kontakt med materialet, sdrskilt om behallarna har en kapacitet pa 6ver 1 000 liter
och den faktiska migrationen dd inte forvintas leda till en exponering for bisfenol A som utgor en risk for
konsumenter. Med tanke pd detta och flergdngsbruket av sddana behallare under en ldng tidsperiod dr det limpligt
att tilldta ett undantag fran forbudet mot anvindning av bisfenol A och sirskilt godkinna anvidndning av bisfenol A
vid tillverkning av flytande epoxibaserade lack och ytskikt som appliceras pd ytan av sidana slutprodukter med stor
kapacitet avsedda att komma i kontakt med livsmedel, med en begransning att bisfenol A inte fir migrera till
livsmedel.

I de faser som foregar tillverkningen av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel kan
bisfenol A ocksa anvandas som prekursor i den kemiska syntesen av andra monomerer eller utgdngsimnen, sdsom
bisfenol-A-diglycidyleter (CAS-nr 1675-54-3), och foljaktligen utgora en del av dessa dmnens kemiska struktur,
vilket resulterar i en annan bisfenol eller ett annat bisfenolderivat. Aven om andra bisfenoler eller bisfenolderivat
kemiskt skiljer sig ndgot fran bisfenol A, kan anvindningen av dem som monomerer eller andra utgdngsimnen vid
tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel leda till att smd mangder
bisfenol A forekommer i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Detta giller sarskilt
tillverkningen av flytande epoxihartser, som i form av lack eller ytskikt appliceras pa ett substrat vid tillverkningen
av en slutprodukt avsedd att komma i kontakt med livsmedel. Trots att unionens bestimmelser om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel i princip inte reglerar faserna fore bildandet av monomerer
eller andra utgdngsimnen, bor det darfor sikerstillas att anvindningen av andra bisfenoler eller bisfenolderivat som
monomerer eller andra utgdngsimnen inte leder till forekomst av fritt bisfenol A i de material eller de produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel som resulterar dirav, inbegripet de intermedidra material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som ska anvindas for att tillverka slutprodukter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.

Forbudet mot bisfenol A kommer dirfor att leda till att foretagare maste identifiera dmnen — inklusive andra
bisfenoler och bisfenolderivat — som utgér sakra alternativ till bisfenol A vid tillverkning av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, for att fortsitta att pd ett adekvat sitt tillgodose behoven i
livsmedelskedjan och garantera livsmedelssikerheten. Till foljd av likheter i andra bisfenolers eller bisfenolderivats
kemiska struktur och aktivitet kan vissa av dem ocksd medfora risker liknande bisfenol A nir de anvinds i material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och migrerar till livsmedel. Vissa bisfenoler har redan
bekriftats ha egenskaper som ir farliga for manniskors hilsa pd grund av sin reproduktionstoxicitet och har darfor
blivit foremal f6r harmoniserad klassificering och fortecknats som sddana i enlighet med Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (). Detta inbegriper 4,4-sulfonyldifenol (CAS-nr 80-09-1) (FCM 154),
allmint kint som bisfenol S, som for nirvarande dr godkint for anvindning i material och produkter av plast
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Myndigheten utfirdade 2020 en teknisk rapport om bisfenol S (¥), som
inte tog hansyn till den fullstindiga uppsittning toxikologiska uppgifter som fanns tillginglig for bisfenol S, men den
rekommenderade samtidigt insamling av uppgifter om anvindningen av bisfenol S i material och produkter av plast
avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om dess forekomst och migration till livsmedel i samband med dess
eventuella anvindning som ett alternativ till bisfenol A. Allt detta stoder i sig behovet av att uppdatera bedomningen
av anvindningen av bisfenol S i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, sirskilt mot
bakgrund av dess harmoniserade klassificering som reproduktionstoxiskt i kategori 1B. Ytterligare harmoniserad

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG)
nr 19072006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2008/1272/o0j).

EFSA Supporting Publications, vol. 17(2020):4, artikelnr 1844.
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klassificering av bisfenoler och bisfenolderivat kommer sannolikt ske i framtiden, efter det att vissa av dem har
identifierats som dmnen som inger mycket stora betdnkligheter enligt Europaparlamentets och rdets forordning
(EG) nr 1907/2006 (°) och efter inforandet av nya faroklasser for hormonstérande dmnen genom kommissionens
delegerade forordning (EU) 2023/707 (*%. Det bor dirfor sikerstillas att bisfenoler eller bisfenolderivat med en
sdrskild harmoniserad klassificering, inklusive salter av dessa dmnen, endast fir anvindas vid tillverkning av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel om myndigheten gjort en uppdaterad
bedémning som visar att anvindningen av dem inte utgor nigon fara fér méanniskors hélsa.

(10) Eftersom sddana farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat kan vara nédvindiga eller kritiska vid tillverkning av

material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en specifik tillimpning dir limpliga
alternativ saknas, bor foretagare ges mojlighet att ansdka om godkinnande att anvinda respektive farliga bisfenol
eller bisfenolderivat vid tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en
specifik tillimpning. Ansokningar om godkinnande av sddana farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat bor
limnas in i enlighet med forfarandena i férordning (EG) nr 1935/2004 ndr det giller godkdnnande av dmnen.
Under forutsittning att en sddan ansokan gors inom rimlig tid bor material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som tillverkats med anviandning av en farlig bisfenol eller ett farligt bisfenolderivat och som
redan finns pd marknaden, fa fortsitta att slippas ut pd marknaden till dess att kommissionen har fattat ett beslut
om ansokan.

(11) Det finns visserligen riktlinjer for utarbetande och inlimning av en ansokan om godkinnande av ett dmne vid

tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, sdrskilt nir det galler material
och produkter av plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel, men dessa kan behéva uppdateras eller
kompletteras, i enlighet med de senaste vetenskapliga ronen och myndighetens krav, sirskilt for bedomning av
farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat, inbegripet anvindning av dem i andra material dn plast. I linje med
kommissionens initiativ "ett dmne, en beddmning” bér myndigheten och Europeiska kemikaliemyndigheten
samarbeta, eftersom den senare redan héller pa att bedoma sikerheten hos bisfenoler och deras derivat. For att
stodja detta arbete bor foretagare som forlitar sig pa att anvinda en farlig bisfenol eller ett farligt bisfenolderivat for
att tillverka material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel vid behov ldimna information till
myndigheten om den nuvarande anvindningen av dessa bisfenoler och bisfenolderivat.

(12) Aven om fortsatt anvindning av bisfenol A for att tillverka ett mycket begrinsat antal material och produkter

(10

avsedda att komma i kontakt med livsmedel for sirskilda tillimpningar 4r motiverad och inte utgor en oacceptabel
risk, bor mélet pd ldng sikt vara att helt ersdtta bisfenoler samt andra andra bisfenoler och deras derivat med
specifika egenskaper som ar sarskilt farliga for ménniskors hilsa med alternativ som inte har sidana egenskaper. For
att frimja detta och gora det mojligt for kommissionen att utvirdera det fortsatta behovet av undantag enligt denna
forordning ar det lampligt att krdva att producenter av relevanta material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som anvinder bisfenol A eller andra farliga bisfenoler eller bisfenolderivat rapporterar om
utvecklingen av alternativa losningar. Med tanke pa behovet av att minimera regelb6rdan for sma och medelstora
foretag ar det dock lampligt att detta krav galler stora foretag som forfogar over storre kapacitet och resurser for att
utveckla och infora alternativ.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande

och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av ridets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/elijreg/2006/1907 oj).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023707 av den 19 december 2022 om 4ndring av férordning (EG) nr 1272/2008 vad
giller faroklasser och kriterier for klassificering, mirkning och forpackning av damnen och blandningar (EUT L 93, 31.3.2023, s. 7,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_del[2023/707oj).
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(13)

(15)

(16)

Av konsekvensskdl bor bestimmelserna om kontroll av Gverensstimmelse, inbegripet bestimmelserna om
anviandning av livsmedelssimulatorer och om undersokningsbetingelser, samt om redovisning av testresultat,
overensstimma med bestimmelserna i forordning (EU) nr 10/2011 f6r material och produkter av plast avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Valet av analysmetoder for att bekrifta franvaron av migration av bisfenol A eller
andra farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat bor ske i enlighet med unionens krav rérande offentlig kontroll.
Eventuellt finns det dnnu inte ndgra metoder for att faststilla frinvaron av dessa dmnen i material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel som kan tillimpas enhetligt i hela unionen. Dérfor kan det, efter
samrdd med de nationella referenslaboratorierna och berdrda parter, krivas att Europeiska unionens referenslabo-
ratorium utvecklar sidana metoder inom en tidsfrist som faststills efter overenskommelse med kommissionen och
medlemsstaterna.

I enlighet med artikel 16.1 i férordning (EG) nr 1935/2004 ska sirskilda atgirder som antas av kommissionen
omfatta krav pd att material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel &tfoljs av en skriftlig
forklaring om deras Gverensstimmelse med de tillimpliga bestimmelserna (forklaring om Gverensstammelse). Denna
forklaring bor atf6lja material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel i alla led av utslappandet
pd marknaden, utom under detaljhandelsledet, sdsom Gverforing av foérpackade livsmedel eller forsiljning av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel till konsumenter. Alla foretagare som ansvarar
for att slappa ut intermedidra material avsedda att komma i kontakt med livsmedel och slutprodukter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel pd marknaden bor dirfor forfoga over forklaringen om Gverensstimmelse. For
tydlighetens och enkelhetens skull, sarskilt med beaktande av 6vergéngsbestimmelserna, bor forklaringen innehélla
en uppgift om huruvida bisfenol A eller andra relevanta bisfenoler eller bisfenolderivat har anvints vid
tillverkningen av materialet eller produkten avsedd att komma i kontakt med livsmedel.

For att sdkerstilla samstimmighet och underldtta efterlevnad bor kraven i denna forordning tillimpas pé alla
relevanta material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, inbegripet plaster. Férordning (EU)
nr 10/2011 om material och produkter av plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor dirfor dndras i
enlighet med detta.

Forbudet mot anvindning av bisfenol A innebir en betydande 6vergdng fran anvindningen av sirskilt formulerade
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, som foretagare i flera artionden har forlitat sig
pa for att tillverka material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for ménga olika
tillimpningar, och som for nirvarande anvinds i stor utstrickning i unionen. Detta giller sarskilt lack och ytskikt
som appliceras pd metallférpackningar, dir det finns flera hundratals majliga beredningar av bisfenol A-baserade
epoxihartser, beroende pd kraven i slutprodukten avsedd att komma i kontakt med livsmedel. Dirfér bor
overgdngen till material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som tillverkas utan behov av
bisfenol A organiseras sé att livsmedelssikerheten inte dventyras och livsmedelsforsorjningskedjan inom unionen
inte stors. Mdnga foretagare, sirskilt i leveranskedjan for metallférpackningar belagda med lack och ytskikt, har varit
aktiva nir det géller att forbereda sig for en overgang fran bisfenol A, och fordndringar har redan inletts som svar pa
efterfrigan i leveranskedjan. For att ge foretagare tid att slutfora denna process och f6lja bestimmelserna i denna
forordning bor slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som 6verensstimmer med de befintliga
bestaimmelser som var tillimpliga fore det datum dd denna forordning trider i kraft, i stallet for de bestimmelser
som dr tillimpliga i denna forordning, fi slippas ut pd unionsmarknaden for forsta gingen under en
overgdngsperiod pa 18 manader efter det att denna forordning har tritt i kraft.

For vissa specifika material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel dr dock en 6vergdngsperiod
pd 18 madnader otillricklig, eftersom foretagare behover mer tid for att identifiera och sdkerstilla den tekniska
genomforbarheten hos alternativ i stor skala for hela unionsmarknaden. Detta inbegriper den tid det tar att fullt ut
utveckla ersittningsberedningar och bedoma hur vil de fungerar och presterar i forhallande till kritiska parametrar,
inbegripet kemikaliesikerhet, skydd av livsmedel f6r att undvika mikrobiologisk nedbrytning och for att sikerstilla
en tillracklig hallbarhetstid, ddr det inte finns ndgra paskyndade metoder for att testa héllbarhetstiden, innan en
eventuell okning av tillgdngen pd kommersiell niva sikerstills. Omformuleringen av specifika material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och en fullstindig utfasning av bisfenol A, samtidigt som
man undviker storningar i livsmedelskedjan, kraver darfor extra overgdngstid.
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(18)

(19)

(20)

(21)

I synnerhet vissa frukter och gronsaker som konserveras inuti metallburkar med lack eller ytskikt eller inuti
glasburkar med lackerade lock skapar en sur miljo inuti forpackningen. Detta forsvarar i sin tur ytterligare de
valideringssteg som krivs for att sikerstilla att alternativen 4r sikra och fungerar i enlighet med kraven. Dessutom
ger frukt- och gronsaksproduktionens och fiskeriprodukternas sisongsbetonade karaktir upphov till toppar i
livsmedelsproduktionen och ddrmed i efterfrigan pé forpackningar under vissa perioder, som inte kan tillgodoses
enbart med forpackningar som tillverkats utan bisfenol A, under den normala Gvergdngsperioden pa 18 médnader.
For att tillimpningarna for dessa typer av forpackningar ska ges tillricklig tid att nd kommersiell skala och for att
undvika matsvinn dr det darfor lampligt att tilldta att slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
som anvander lack och ytskikt som tillverkats med anvindning av bisfenol A, sirskilt forpackningar for att bevara
frukt, gronsaker och bearbetade fiskeriprodukter, slipps ut pd marknaden under en period pd 36 ménader efter det
att denna forordning har tritt i kraft.

Beredningar for tillverkning av lack och ytskikt med anvindning av alternativ till bisfenol A som appliceras pa de
yttre ytorna av metallforpackningar haller ocksad pa att utvecklas, dven om denna utveckling har kommit mindre
lang 4n den for de inre ytorna. En 6vergingsperiod lingre dn 18 mdnader krivs ddrfor dven for dessa produkter,
vilken pé grundval av uppgifter fran industrin uppskattas till 36 méinader. Migration till livsmedel av bisfenol A som
forekommer i lack och ytskikt som appliceras pa de yttre ytorna av metallforpackningen forhindras normalt av
metallsubstratet, som fungerar som ett barridrskikt. Amnet kan dock ibland &verforas till den inre ytan av
forpackningen som slutligen kommer i kontakt med livsmedel under tillverkningen av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel forsedda med lack och ytskikt, antingen genom direkt kontake till foljd
av avsmetning eller genom omvandling av vatten till dngfas. Eftersom detta kan minimeras eller elimineras med god
tillverkningssed som minskar risken for sddan 6verforing, och eftersom funktionen hos lack och ytskikt ar viktig for
att sakerstilla att forpackningen dr oskadad och livsmedlen sakra, dr det limpligt att bevilja en 6vergdngsperiod pa
36 mdnader. En sddan tidsperiod skulle mojliggora en overgdng till slutprodukter med lack och ytskikt som
tillverkats utan bisfenol A pé de yttre ytorna av metallforpackningar.

Slutprodukter for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel, inklusive metallférpackningar, anvinds
ofta for att forpacka livsmedel med lang héllbarhetstid och kan ddrf6r lagras och konsumeras under ett antal &r efter
det att livsmedlet forpackats, under vilka migrationen och exponeringen for bisfenol A kommer att fortsitta. For att
begrinsa den tidsperiod under vilken livsmedel som forpackats i slutprodukter for engdngsbruk avsedda for att
komma i kontakt med livsmedel som innehaller bisfenol A kommer att konsumeras bor sddana slutprodukter for
engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel for forpackning av livsmedel fyllas med livsmedel och
tillslutas inom 12 ménader frdn respektive Gvergdngsperiods slut. Direfter dr det dock lampligt att tillita
utslippande pd marknaden av forpackade livsmedel tills lagren har tomts, for att undvika matsvinn och storningar i
livsmedelskedjorna.

Vissa slutprodukter som 4r avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som tillverkats med bisfenol A anvinds
som produkter for flergdngsbruk i yrkesmissig utrustning for livsmedelsproduktion, sdsom konfektyrformar,
tdtningar, pumpar, flinsar, mitare och synglas. Alla dessa slutprodukter for flergdngsbruk avsedda att komma i
kontakt med livsmedel och som anvinds som yrkesmissig utrustning for livsmedelsproduktion kan inte enkelt
tillverkas med anvandning av material vars tillverkning inte fordrar anvindning av bisfenol A. Ersittningsprodukter
mdste ofta utformas och tillverkas med beaktande av funktion och interaktion med andra komponenter som en del
av ett overgripande system for livsmedelsproduktion eller livsmedelsbearbetning, for att undvik att behova ersitta
hela systemet. Med hénsyn till dessa faktorer ar det lampligt att tilldta en 6vergdngsperiod pé 36 manader for sddana
slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, i syfte att sdkerstilla kontinuiteten i livsmedelsfor-
sorjningen, samtidigt som behovet av att uppmana foretagare att gora framsteg med att fasa ut teknik baserad pa
bisfenol A och sd smdningom ersitta den helt och hallet erkinns.

For slutprodukter for flergdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel dr det, for att undvika att
distributérerna skapar stora lager av produkter som omfattas av de dvergdngsbestimmelser som faststills i denna
forordning, lampligt att sddana produkter som for forsta gdngen har slappts ut pd marknaden av sina tillverkare far
fortsitta att slippas ut pd marknaden for att siljas och vidarebefordras till kunder, inbegripet livsmedelsforetagare
eller konsumenter, under en period pa hogst ett ar. Nar det giller produkter for flergdngsbruk som ar avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som yrkesmissig utrustning for livsmedelsproduktion skulle det varken vara
praktiskt eller effektivt att avbryta och avldgsna dem fran anvindning, eftersom de ofta ingdr i ett storre system och
kan kriva att hela systemet omedelbart ersitts, med oproportionerliga kostnader och bordor f6r livsmedelsforetagen,
inbegripet smd och medelstora foretag. Livsmedelsforetagen far dirfor fortsitta att anvinda slutprodukten for
flergdngsbruk avsedd att komma i kontakt med livsmedel till dess att produkten upphor att fungera och madste
ersattas.
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(23) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ersitter de dtgirder som faststills i forordning (EU) 2018/213. Det ar
dirfor lampligt att upphdva det forordningen.

(24) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehill och tillimpningsomrade
1.  Denna forordning ar en sirskild dtgard i den mening som avses i artikel 5 i férordning (EG) nr 1935/2004.

2. Idenna forordning faststills sirskilda krav for 4,4-isopropylidendifenol (bisfenol A) (CAS-nr 80-05-7) och dess salter
samt andra farliga bisfenoler och farliga bisfenolderivat, vad giller anvindning av dem vid tillverkning av foljande grupper
av material och produkter som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel som omfattas av artikel 1.2 i férordning
(EG) nr 1935/2004 samt som sldpps ut pd unionsmarknaden:

a) Bindemedel.

b) Gummi.

0) Jonbyteshartser.
d) Plaster,

e) Tryckfdrger.

f) Silikoner.

2) Lack och ytskikt.

3. Idenna forordning faststills ocksd sirskilda krav avseende innehéllet av bisfenol A i material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel som har tillverkats med anvindning av en annan bisfenol eller ett bisfenolderivat.

Artikel 2

Definitioner
1. I denna f6rordning ska definitionerna i artikel 3 i forordning (EU) nr 10/2011 gilla.

2. Idenna forordning ska dessutom foljande definitioner gélla:

a) slutprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel: produkter som bestar av ett eller flera material och en eller flera
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som omfattas av artikel 1.2 i férordning (EG)
nr 1935/2004 och som dr i sitt firdiga skick for slutanvindning, utan ndgon ytterligare kemisk, biologisk eller
fysikalisk bearbetning eller modifiering, med undantag f6r ytterligare bearbetning eller modifiering for fyllning med
livsmedel, sd att de kan anvindas till engéngsforpackningar, inklusive tillslutning.

b)  intermedidra material avsedda att komma i kontakt med livsmedel: material avsedda att genomga ytterligare kemisk,
biologisk eller fysikalisk bearbetning eller modifiering for att bli en eller en del av en slutprodukt avsedd att komma
i kontakt med livsmedel, utom ytterligare bearbetning eller modifiering for fyllning med livsmedel, sd att de kan
anvindas for engdngsforpackningar, inklusive tillslutning.

0) bisfenol: imne som bestar av tvd hydroxifenylgrupper som dr sammankopplade med en atom, i enlighet med struktur
A ibilaga I, och omfattar bisfenolens saltform. Ytterligare grupper kan féstas vid den sammankopplande atomen.

d)  bisfenolderivat: dmne som anges av den allmédnna strukturen B i bilaga I, med undantag f6r bisfenolens saltform.
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e)  farlig bisfenol eller farligt bisfenolderivat: bisfenol eller bisfenolderivat som fortecknas i del 3 i bilaga VI till forordning
(EG) nr 12722008 pa grund av dess harmoniserade klassificering som kategori 1A eller 1B mutagent, cancerfram-
kallande, eller reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1A eller 1B eller hormonstérande dmne for manniskors hlsa i

kategori 1.
Artikel 3
Forbud mot anvindning av bisfenol A
1.  Anvindning av bisfenol A och dess salter vid tillverkning av de material och produkter avsedda att komma i kontakt

med livsmedel som avses i artikel 1.2 och utsldppande pé unionsmarknaden av material och produkter som &r avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och som tillverkats med anvindning av bisfenol A ar forbjudet.

2. Genom undantag frin punkt 1 fir bisfenol A och dess salter anvindas vid tillverkning av sddana material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en sirskild tillimpning som anges i bilaga II, enligt de
begransningar som faststalls dar.

Artikel 4

Forbud mot forekomst av bisfenol i material och produkter som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och for vilka andra bisfenoler eller bisfenolderivat anvinds vid tillverkningen

Material och produkter som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som har tillverkats med anvindning av en
annan bisfenol eller ett bisfenolderivat fir inte innehalla ndgra rester av bisfenol A.

Artikel 5

Forbud mot anvindning av andra farliga bisfenoler in bisfenol A eller av farliga bisfenolderivat

1. Anvindning av andra farliga bisfenoler 4n bisfenol A eller av farliga bisfenolderivat vid tillverkning av de material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som avses i artikel 1.2 och utslippande p& marknaden av
material och produkter som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som tillverkats med anvidndning av andra
farliga bisfenoler 4n bisfenol A eller av farliga bisfenolderivat ar forbjudet.

2. Genom undantag frdn punkt 1 fir en annan farlig bisfenol 4n bisfenol A eller farliga bisfenolderivat anvindas vid
tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en specifik tillimpning, och de
materialen och produkterna avsedda att komma i kontakt med livsmedel fir slippas ut pd marknaden om den
anvindningen har godkints i enlighet med artikel 6 och anges i bilaga II.

3. Genom undantag fran punkt 1 fir en annan farlig bisfenol dn bisfenol A eller ett farligt bisfenolderivat, vars
anvindning inte har godkénts i enlighet med artikel 6 och som inte anges i bilaga II, anvindas vid tillverkning av material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en specifik tillimpning, och utslippande p& marknaden av
de materialen och produkterna avsedda att komma i kontakt med livsmedel ar tillatet om f6ljande villkor dr uppfyllda:

a) Amnet anvindes redan vid tillverkningen av samma material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel for den specifika tillimpningen vid ndgot av f6ljande datum:

i) Det datum dé Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten) offentliggor den information
som avses i artikel 6.4 for farliga bisfenoler och bisfenolderivat for vilka den harmoniserade klassificeringen
vid den tidpunkten tillimpas.

ii) Nir myndigheten har offentliggjort den information som avses i artikel 6.4, det datum dd den harmoniserade
klassificeringen borjar tillimpas pa den farliga bisfenol eller det farliga bisfenolderivat som fortecknas i del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

b)  Den ansokan som avses i artikel 6.1 ska limnas in inom nio mdnader fran ndgot av foljande datum:

i) Det datum dd myndigheten offentliggor den information som avses i artikel 6.4 for farliga bisfenoler och
bisfenolderivat for vilka den harmoniserade klassificeringen vid den tidpunkten tillimpas.
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ii) Nar myndigheten har offentliggjort den information som avses i artikel 6.4, det datum dd den harmoniserade
klassificeringen borjar tillimpas pé den farliga bisfenol eller det farliga bisfenolderivat som fortecknas i del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

0 Materialen och produkterna avsedda att komma i kontakt med livsmedel overensstimmer med de bestimmelser
som gillde fore det datum dé denna f6rordning trader i kraft.

d)  Kommissionen har inte fattat ett beslut om ansokan enligt artikel 6.3.

Artikel 6

Godkinnande f6r anvindning av andra farliga bisfenoler in bisfenol A eller av farliga bisfenolderivat vid
tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en specifik tillimpning

1.  For att erhdlla ett godkdnnande for anvdndning av en annan farlig bisfenol 4n bisfenol A eller ett farligt
bisfenolderivat vid tillverkning av material eller produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en specifik
tillimpning ska en ansokan ldmnas in i enlighet med artikel 9 i forordning (EG) nr 1935/2004.

2. Ienlighet med artikel 10 i forordning (EG) nr 1935/2004 ska myndigheten ldmna ett yttrande om anvandningen av
den farliga bisfenol eller det farliga bisfenolderivatet vid tillverkning av material eller produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel for en specifik tillimpning for vilken en giltig ansdkan har limnats in i enlighet med artikel 9 i
forordning (EG) nr 1935/2004. Om myndigheten tar emot flera ans6kningar avseende samma farliga bisfenol eller farliga
bisfenolderivat, fir myndigheten offentliggora ett enda yttrande om denna farliga bisfenol eller detta farliga bisfenolderivat.

3. Kommissionen ska darefter anta en sirskild dtgard i enlighet med artikel 11 i férordning (EG) nr 1935/2004, genom
att antingen godkdnna, med begransningar i forekommande fall, eller inte godkdnna anvindningen av den farliga bisfenolen
eller det farliga bisfenolderivatet for tillverkning av material eller produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel f6r
en specifik tillimpning. I fall av godkidnnande ska den farliga bisfenolen eller det farliga bisfenolderivatet foras in i bilaga II
till den har forordningen i enlighet med detta.

4. For tillimpning av punkt 1, och fére 20 januari 2027, ska myndigheten offentliggora vetenskapliga resultat
innehallande den information som krévs for att bedoma anvindningen av farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat vid
tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en specifik tillimpning, och vid
behov komplettera eller uppdatera de ndrmare riktlinjer som avses i artikel 9.2 i forordning (EG) nr 1935/2004.
Myndigheten och Europeiska kemikaliemyndigheten ska samarbeta med varandra i detta syfte.

5. Pa begdran av myndigheten ska foretagare som anvinder bisfenoler eller bisfenolderivat vid tillverkning av material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel tillhandahélla uppgifter om anvindningen av bisfenoler och
bisfenolderivat vid tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel vilka ska utgora
underlag vid sammanstillandet av den information som avses i punkt 4.

Artikel 7

Rapporteringsskyldigheter avseende dmnen som utgor alternativ till bisfenol A, farliga bisfenoler och farliga
bisfenolderivat enligt bilaga II

1. Foretagare som anvinder bisfenol A, andra farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat som fortecknas i bilaga II ska
ldmna information till kommissionen om situationen vad giller alternativa imnen.

Genom undantag ska sddan rapportering vara frivillig for mikroforetag samt smé och medelstora foretag enligt definitionen
i kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 ().

(") Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sméd och medelstora foretag (EUT L 124,
20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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2. Den information som avses i punkt 1 ska goras tillginglig for kommissionen efter 4 dr och senast 5 dr efter det
datum frén vilket anvindningen av den farliga bisfenolen eller det farliga bisfenolderivatet dr godkind vid tillverkning av
material eller produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for en specifik tillimpning. Denna information ska
uppdateras och goras tillganglig for kommissionen efter 4 dr och senast 5 dr efter foregdende inlimningsdatum, om
godkinnandet for anvindning av den farliga bisfenolen eller det farliga derivatet for slutprodukten avsedd att komma i
kontakt med livsmedel for en specifik tillimpning fortfarande galler.

Artikel 8

Forklaring om dverensstimmelse samt dokumentation

1.  Foretagare ska sikerstilla att de material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som omfattas av
den hir forordningen och som dnnu inte har kommit i kontakt med livsmedel, samt bisfenoler och bisfenolderivat avsedda
att anvandas som monomerer eller andra utgdngsimnen vid tillverkningen av dessa material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, i alla handelsled utom detaljhandelsledet atfoljs av en skriftlig forklaring i enlighet med
artikel 16.1 i forordning (EG) nr 1935/2004 dar det anges att de uppfyller de bestimmelser som ar tillimpliga p& dem
(forklaring om Gverensstammelse).

2. Forklaringen om overensstimmelse ska innehdlla de uppgifter som anges i bilaga IIL

3. Det ska finnas limplig dokumentation som styrker sddan Overensstimmelse. Den dokumentationen ska utan
drojsmal goras tillgingliga for de behoriga myndigheterna pa deras begdran.

Artikel 9

Kontroll av 6verensstimmelse med kraven i denna férordning

1. For kontroll av 6verensstimmelse med kraven i den hir férordningen ska limpliga testmetoder viljas i enlighet med
artikel 34 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 (3.

2. Vid valet av metoder for att kontrollera att material eller produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel inte
innehaller bisfenol A, en annan farlig bisfenol eller ett farligt bisfenolderivat, eller inte avger dessa dmnen i livsmedel 6ver
den angivna detektionsgrinsen eller gransvirdet for specifik migration, ska foljande ytterligare bestimmelser gilla:

a) Om Europeiska unionens referenslaboratorium f6r material avsedda att komma i kontakt med livsmedel har
utvecklat eller rekommenderat en metod, ska den metoden anvindas.

b)  En metod ska ha en detektionsgrins pa 1 pg/kg sdvida inte en annan detektionsgrins faststills i bilaga II eller anges i
en metod som rekommenderas i enlighet med led a.

0 For att kontrollera att ett material eller en produkt avsedd att komma i kontakt med livsmedel inte innehaller bisfenol
A, en annan farlig bisfenol eller ett farligt bisfenolderivat ska en extraktionsmetod anvindas.

3. Europeiska unionens referenslaboratorium for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska samrdda
med de nationella referenslaboratorierna och berérda parter for att identifiera mojliga metoder for tillimpningen av punkt
2. Om referenslaboratoriet drar slutsatsen att det inte finns ndgon limplig metod pd unionsniva for ett sirskilt kontrollsyfte
enligt punkt 2, ska den slutfora utvecklingen av en sddan metod inom ett datum som 6verenskommits med kommissionen.

4. Foljande bestimmelser ska gilla f6r kontroll av specifika detektionsgrinser eller grinsvirden for migration:
a) Testresultaten ska anges i enlighet med bestimmelserna i artikel 17 i forordning (EU) nr 10/2011.
(" Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet

for att sakerstalla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017[625/0j).
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b) Overensstimmelse med ett grinsvirde for migration ska faststillas i enlighet med artikel 18, bilaga Il och kapitlen 1
och 2 i bilaga V till forordning (EU) nr 10/2011.

o) Om den forutsebara kontakten intraffar under kontinuerliga flodesforhéllanden, t.ex. i ror eller filtreringsenheter, ska
testtiden vara lika med livsmedlets genomsnittliga uppehallstid i roret eller filtreringsenheten.

Artikel 10

Andring av férordning (EU) nr 10/2011

Forordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pd foljande stt:
1. Tartikel 6 ska foljande punkt liggas till som punkt 6:

6. Genom undantag fran artikel 5 fir 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan (bisfenol A) (CAS-nr 80-05-7) och andra
farliga bisfenoler eller farliga bisfenolderivat enligt definitionen i och som omfattas av tillimpningsomradet for
forordning (EU) 2024/3190 endast anvindas vid tillverkning av material och produkter av plast i enlighet med den
forordningen.”

2. [Itabell 1i bilaga I ska posterna for amne nr 151 (2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan) och dmne nr 154 (4,4’-dihydroxi-
difenylsulfon) utga.

Artikel 11

Overgdngsbestimmelser for slutprodukter for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel

1. Slutprodukter for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel som tillverkats med anvindning av
bisfenol A och som uppfyller de bestimmelser som var tillimpliga fére dagen for denna forordnings ikrafttridande men
som inte 6verensstimmer med bestimmelserna i denna forordning far slippas ut pd marknaden till och med den 20 juli
2026.

2. Genom undantag frin punkt 1 fir foljande slutprodukter for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som uppfyller de bestimmelser som var tillimpliga fére dagen for denna forordnings ikrafttridande men som
inte uppfyller bestimmelserna i denna forordning slippas ut pa marknaden till och med den 20 januari 2028:

a) Slutprodukter fo6r engdngsbruk som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som idr avsedda for
konservering av ndgot av foljande livsmedel:

i) Frukt eller gronsaker, med undantag for de produkter som definieras i bilaga I till radets
direktiv 2001 /112/EG (7).

ii) Fiskeriprodukter enligt definitionen i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 (*4).

b)  Slutprodukter f6r engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel pé vilka lack eller ytskikt som tillverkats
med anvindning av bisfenol A endast har applicerats pé den yttre metallytan.

3. Slutprodukter for engdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel som slapps ut pd marknaden i enlighet
med punkterna 1 och 2 far fyllas med livsmedel och tillslutas inom 12 ménader fran utgdngen av den tillimpliga 6vergangs-
perioden. Det forpackade livsmedel som resulterar ddrav far slippas ut pd marknaden till dess att lagren har tomts.

(%) Rédets direktiv 2001/112/EG av den 20 december 2001 om fruktjuice och vissa liknande produkter avsedda som livsmedel (EGT L 10,
12.1.2002, s. 58, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/112/oj).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2004/853/0j).
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Artikel 12
Overgingsbestimmelser for slutprodukter for flergdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel
1. Slutprodukter for flergdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel som tillverkats av bisfenol A och som
uppfyller de bestimmelser som var tillimpliga fére dagen for denna forordnings ikrafttridande men som inte

overensstimmer med bestimmelserna i denna forordning fir slippas ut pd marknaden for forsta gdngen till och med den
20 juli 2026.

2. Genom undantag fran punkt 1 fir slutprodukter for flergdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel som
anvinds som yrkesmissig utrustning for livsmedelsproduktion och som uppfyller de bestimmelser som var tillimpliga fore
dagen for denna forordnings ikrafttridande men som inte uppfyller bestimmelserna i denna forordning slippas ut pa
marknaden for forsta géngen till och med den 20 januari 2028.

3. Slutprodukter for flergdngsbruk avsedda att komma i kontakt med livsmedel som for forsta gdngen slapptes ut pa
marknaden i enlighet med punkterna 1 och 2 far stanna kvar pd marknaden till och med den 20 januari 2029.

Artikel 13
Upphivande

Férordning (EU) 2018/213 upphor att gilla.

Artikel 14
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 december 2024.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

Den kemiska strukturen for de imnen som omfattas av definitionerna bisfenol och bisfenolderivat dr fljande:

A)  Struktur for bisfenol B) Struktur for bisfenolderivat
Ry R, 3 Rs
HO X OH Rs7—0 X O—Ryp
R, Rs Ry Rs

Anm.: X avser varje sammankopplande grupp som skiljer de tvd fenylringarna it med en enda atom, men atomen kan ha en
eller flera substituenter.

R, till R, hdnvisar till vilken substituent som helst. Minst en av substituenterna ar inte en viteatom (H).

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

Unionsforteckning 6ver bisfenol A och andra farliga bisfenoler och farliga bisfenolderivat som
godkints for anvindning vid tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel for sirskilda tillimpningar

Kolumn 1 (FCM-idmnesnr): dmnesnummer f6r material avsedda att komma i kontakt med livsmedel (FCM, food contact

materials)

Kolumn 2 (CAS-nr): dmnets registreringsnummer i CAS (Chemical Abstracts Service)

Kolumn 3 (Amnesnamn): kemiskt namn enligt IUPAC

Kolumn 4 (Materialtyp): grupp av material och produkter som kan omfattas av sirskilda dtgarder

Kolumn 5 (Specifik tillimpning): den specifika tillimpning for vilken anvindningen av dmnet 4r begriansad och for vilken

undantaget giller

Kolumn 6 (Andra begransningar): andra begransningar som géller

(1) ) &) 4 ©) (6)
FCM-dmnesnr CAS-nr Amnesnamn Materialtyp Specifik tillimpning Andra begrinsningar
151 80-05-7 | 4,4- Lack och For anvindning som Migration till livsmedel
Isopropylidendife- | ytskikt monomer eller ska inte kunna pévisas.
nol (bisfenol A) utgdngsdmne vid Slutprodukter avsedda
tillverkning av flytande att komma i kontakt
epoxihartser som ska med livsmedel ska
appliceras pd rengoras och spolas
sjalvbdrande materialeller | innande forst kommeri
produkter avsedda att kontakt med livsmedel.
komma i kontakt med
livsmedel med en
kapacitet pd 6ver 1 000
liter
Plaster For anvindning som Migration till livsmedel

monomer eller
utgdngsdmne vid
tillverkning av enheter av
polysulfon for
membranfiltrering

ska inte kunna pévisas.
Slutprodukter avsedda
att komma i kontakt
med livsmedel ska
rengoras och spolas
innan de forst kommer i
kontakt med livsmedel.
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BILAGA III

Den forklaring om 6verensstimmelse som avses i artikel 8 ska innehalla f6ljande uppgifter:

1.

Identitet och adress samt kontaktuppgifter, inklusive antingen nuvarande telefonnummer eller e-postadress, for den
foretagare som utfirdar forklaringen om Gverensstimmelse.

Identitet och adress samt kontaktuppgifter, inklusive antingen nuvarande telefonnummer eller e-postadress, for den
foretagare som tillverkar eller importerar materialet eller produkten avsett/avsedd att komma i kontakt med livsmedel.

Identiteten pd det material eller den produkt avsett/avsedd att komma i kontakt med livsmedel, inbegripet bade
intermedidra material avsedda att komma i kontakt med livsmedel och slutprodukter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel.

Datum for forklaringen.

En forteckning over alla bisfenoler eller bisfenolderivat som anvinds vid tillverkningen av materialet eller produkten
avsett/avsedd att komma i kontakt med livsmedel.

En uppgift om att det/den intermedidra materialet/produkten avsett/avsedd att komma i kontakt med livsmedel eller
slutprodukten avsedd att komma i kontakt med livsmedel uppfyller kraven i den hir forordningen och kraven i
artiklarna 3, 15 och 17 i forordning (EG) nr 1935/2004.
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