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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/213
z dnia 12 lutego 2018 r.

w sprawie stosowania bisfenolu A w lakierach i powlokach przeznaczonych do kontaktu
z zZywno$cig oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do stosowania tej
substancji w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materialéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG ('), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. d), €), h), i) oraz j),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Substancja 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propan (CAS 0000080-05-7), powszechnie znana jako bisfenol A (,BPA”),
jest stosowana do produkcji niektérych materialéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
np. tworzyw poliweglanowych i zywic epoksydowych stosowanych w lakierach i powlokach. BPA moze
migrowaé do zywnosci z materiatu lub wyrobu, z ktérymi ma ona styczno$é, w wyniku czego konsumenci tej
zywnosci sg narazeni na BPA.

(2)  Stosowanie BPA jako monomeru do produkeji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych jest dopuszczone
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 10/2011 (). Udzielenie zezwolenia jest uzaleznione od limitu migracji
specyficznej (,SML") wynoszacego 0,6 mg BPA na kilogram zywno$ci (mg/kg) na podstawie wcze$niejszej oceny
dokonanej przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci (*). Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
dokonat przegladu informacji naukowych i zaktualizowal swoja opini¢ w sprawie BPA w latach 2006 (%),
2008 (°), 2010 () i 2011 (). Zgodnie z zasada ostroznosci obowigzuje zakaz stosowania tej substancji do
produkgji butelek z poliweglanu do karmienia niemowlat.

(3)  Po opublikowaniu opinii naukowej w sprawie BPA w 2011 r. Urzad stwierdzil, ze ocena narazenia, ktéra
pochodzi z jego opinii z 2006 r., musi zosta¢ zaktualizowana w $wietle nowych danych i ze nalezy réwniez
zbadaé znaczenie narazenia z dietag w kontekscie innych drég narazenia. Urzad postanowil przeprowadzi¢ pelna
ponowna ocen¢ BPA w oparciu o najnowsze dowody naukowe. W 2012 r., zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), Urzad zwrdcit si¢ do swojego panelu
ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywno$cia, enzymdw, aromatéw oraz substancji pomagajgcych
w przetwarzaniu (CEF) z wnioskiem o wydanie opinii naukowej na temat zagrozefi dla zdrowia publicznego
zwigzanych z obecnoscig BPA w zywnosci.

(4)  Urzad przyjat opini¢ w dniu 11 grudnia 2014 r. (), po przeanalizowaniu dostgpnych danych i badan naukowych
opublikowanych od 2006 r. do 2012 r., jak réwniez pewnych badai dostgpnych w 2013 r. W opinii tej Urzad
wprowadzil zmiany $redniej wzglednej masy nerek w dwupokoleniowym badaniu myszy jako krytyczny punkt
koficowy i obliczyl dawke wyznaczajaca (dolna granica przedziatlu ufno$ci BMDL,,) na poziomie 8 960 pglkg

(') Dz.U.L338213.11.2004,s. 4.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu z Zywnoscig (Dz.U. L 122 15.1.2011, s. 1).

(}) Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie bisfenolu A (SCF/CS/PM/3936 Final).

() Dziennik EFSA (2006) 428, 1.

(°) Dziennik EFSA (2008) 759, 1.

() Dziennik EFSA 2010; 8(9):1829.

(') Dziennik EFSA 2011; 9(12):2475.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczeristwa Zywnosci (Dz.U. L 31 2 1.2.2002, s. 1).

(°) Dziennik EFSA 2015; 13(1):3978.
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masy ciala dziennie. Urzad zastosowal nowe dane toksykokinetyczne, aby umozliwi¢ dla przedmiotowej
substancji dokladniejsza ekstrapolacje danych ze zwierzat na ludzi, i wyznaczyl odpowiednik dawki u ludzi (ang.
human equivalent dose, HED) na poziomie 609 pg/kg masy ciala dziennie. HED wykorzystano jako punkt
odniesienia do okreslenia dla BPA orientacyjnej wartosci bezpieczenstwa dla zdrowia.

(5)  Aby okresli¢ orientacyjng warto$¢ bezpieczenstwa dla zdrowia, Urzad zastosowal wspdlczynnik niepewnosci
wynoszacy 2,5 dla réznic migdzygatunkowych i 10 dla réznic wewngatrzgatunkowych. Zastosowal on dodatkowy
czynnik wynoszacy 6, aby uwzgledni¢ niepewno$¢ co do potencjalnego wplywu zdrowotnego BPA na gruczot
mlekowy, uklad rozrodczy, metabolizujacy i odpornosciowy oraz skutki neurobehawioralne BPA. W rezultacie
zastosowano o0gllny wspolczynnik niepewnosci wynoszacy 150 do ustanowienia nowego tolerowanego
dziennego pobrania (TDI) na poziomie 4 pg/kg masy ciala dziennie. Urzad wyznaczy! jednak wspomniane TDI
jako tymczasowe (t-TDI) w oczekiwaniu na spodziewane wyniki badania toksycznosci przewleklej BPA u gryzoni,
przeprowadzanego przez Krajowy Program Toksykologii i Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (NTP/FDA) w Stanach
Zjednoczonych Ameryki.

(6)  Urzad zauwazyl, ze narazenie z dieta3 na BPA jest nizsze od tymczasowego TDI, i stwierdzil, ze nie istnieje
zagrozenie dla zdrowia przy szacowanych poziomach narazenia. W opinii przyjetej w dniu 11 grudnia 2014 r.
Urzad oszacowal takze zywnosciowe oraz pozazywnosciowe zrédla narazenia. Zrédta pozazywnosciowe
obejmujg narazenie za posrednictwem powietrza, wdychania pylu i absorpcji poprzez skérg w wyniku kontaktu
z papierem termoczulym i kosmetykami. Panel stwierdzil, Ze centralne szacunki facznego narazenia na BPA ze
zrédel zywnosciowych i pozazywno$ciowych dla najbardziej narazonych grup, w tym niemowlat, dzieci
i nastolatkéw, s nizsze od tymczasowego TDI i Ze zagrozenie dla zdrowia zwigzane z BPA jest niskie przy
szacowanych lgcznych poziomach narazenia.

(7)  Po opublikowaniu przez Urzad opinii w 2014 r. nalezy zaktualizowal obecny SML dla materialéw i wyrobéw
z tworzyw sztucznych w celu uwzglednienia nowego tymczasowego TDI. Przy ustalaniu SML uwzglednia si¢
standardowe zalozenie dotyczgce narazenia, zgodnie z ktérym osoba o masie ciala wynoszacej 60 kg spozywa
dziennie 1 kg zywnosci, a cale narazenie pochodzi z materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig.
Art. 5 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 stanowi, ze szczeg6lowe limity migracji niektorych
sktadnikéw do zywnosci lub na jej powierzchnie powinny odpowiednio uwzgledniaé inne, ewentualne Zrédla
narazenia na te sktadniki. Urzad zauwazyl, Ze narazenie na BPA ze 7rodel pozazywnosciowych moze w znaczgcej
czedci przyczynic si¢ do ogblnego narazenia niektérych grup ludnosci oraz ze oprécz pozazywno$ciowych Zrodet
narazenia na BPA, gléwna przyczyng narazenia na BPA w przypadku kilku grup ludnosci sa produkty migsne
i migso niepuszkowane. W takich przypadkach, kiedy Zrédla inne niz materialy przeznaczone do kontaktu
z zywno$cig moga znaczaco przyczyni¢ sie do potencjalnego ogdlnego narazenia na substancje, materialom
przeznaczonym do kontaktu z zZywno$cig nie nalezy przydzielal pelnego TDI; nalezy zatem stosowal nizsza
warto$c.

(8)  Biorgc pod uwage standardowe zalozenia dotyczace stosowania wspétczynnikéw alokacji dla materiatléw przezna-
czonych do kontaktu z zywnosciag, w tym fakt, ze ogélne narazenie nie przekracza t-TDI, a wspélczynnik
niepewnosci stosowany przy obliczaniu t-TDI wynosi 150, jak réwniez dane zawarte w opinii Urzedu na temat
zrédel BPA innych niz materialy przeznaczone do kontaktu z zZywnoscia, wspétezynnik alokacji wynoszacy 20 %
uznaje si¢ za wlasciwy przy ustalaniu SML. Zatem w celu zapewnienia, by narazenie na BPA utrzymywalo si¢
ponizej t-TDI i nie stanowilo zagrozenia dla zdrowia czlowieka, nalezy ustanowi¢ dla materialéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych limit migracji specyficznej wynoszacy 0,05 mg BPA na kilogram zywnosci (mg/kg),
w oparciu o t-TDI, wspélczynnik alokacji i zalozenie dotyczace narazenia.

(9)  Podczas gdy ustanowiony SML, uwzgledniajgcy wspomniang opinig, stanowi podstawe dla ogdlnego zarzadzania
ryzykiem stwarzanym przez BPA w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, wciaz utrzymuje sie
pewien poziom niepewnosci, ktdry opisano w opinii. W odniesieniu do nowych badan dotyczacych immunotok-
syczno$ci rozwojowej BPA Urzad stwierdzit w 2016 r. (1), ze nowe dowody przedstawione w tych badaniach sg
kolejnym wskazaniem $wiadczagcym o immunotoksycznosci rozwojowej BPA. Uwzgledniajagc poziom braku
pewnosci naukowej oraz charakter potencjalnych niepozadanych skutkéw dla zdrowia, w tym w szczeg6lnosci
wplyw na rozwéj, nalezy zastosowaé dalsze Srodki ostroznosci w odniesieniu do bardziej narazonych grup
ludnosci, zwlaszcza niemowlat i matych dzieci, w przypadku ktérych wplyw na rozwéj moze by¢ nieodwracalny
i utrzymywac sie przez cale Zycie.

(10) Zgodnie z zasadg ostroznosci, o ktérej mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, moga zostaé przyjete
Srodki tymczasowe na podstawie dostgpnych odno$nych informacji, w oczekiwaniu na wyniki potrzebne do
wyjasnienia utrzymujacej si¢ niepewnosci naukowej oraz na dodatkowa oceng ryzyka i przeglad danego Srodka
w odpowiednim czasie.

(") Dziennik EFSA 2016; 14(10):4580.
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(11) Komisja moze przyjmowal §$rodki zapobiegawcze w odniesieniu do stosowania BPA na podstawie zasady
ostroznosci, ktéra ma zastosowanie w sytuacjach, gdy wystepuje brak pewnosci naukowej, nawet jesli ryzyko,
zwlaszcza dla zdrowia ludzkiego, nie zostalo jeszcze w pelni wykazane. W tym celu BPA nie powinien by¢
stosowany do produkcji kubkéw lub butelek z poliweglanu przeznaczonych dla niemowlat i matych dzieci,
zgodnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (').

(12) Poza jego wykorzystywaniem w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
BPA jest szeroko stosowany w zywicach epoksydowych do lakieréw i powlok, szczegélnie do zastosowan we
wnetrzu puszek na zywno$C. O ile szczegdlne $rodki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004
zostaly przyjete w odniesieniu do BPA w materiatach i wyrobach z tworzyw sztucznych, Srodki takie nie zostaly
przyjete na poziomie Unii odniesieniu do BPA w lakierach i powlokach. W zwigzku z tym zgodnie z art. 6 tego
rozporzadzenia panstwa czlonkowskie moga utrzymywal lub wprowadzaé krajowe przepisy w sprawie BPA
w lakierach i powlokach, pod warunkiem ze $rodki te sg zgodne z zasadami ustanowionymi w traktatach.

(13) W zwiazku z wprowadzeniem przez panstwa czlonkowskie rozbieznych S$rodkéw krajowych majacych
zastosowanie do BPA w materialach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia i wynikajacych z tego obciazen
technicznych i praktycznych zglaszanych przez przemysl, oraz uwzgledniajac udzial narazenia z diet3 BPA
z zywnosci puszkowanej, wskazanego w opinii Urzedu z 2014 r., a takze szerokie stosowanie BPA w zywicach
epoksydowych do lakieréw i powlok stosowanych w puszkach na zywno$¢, nalezy réwniez ustanowic
ograniczenia dla BPA uzywanego w lakierach i powlokach.

(14) To samo zalozenie dotyczgce narazenia na BPA z materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych dotyczy lakieréw
i powlok. W celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, SML wyznaczony dla BPA z materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
nalezy réwniez stosowa¢ do lakieréw i powlok stosowanych na materialach i wyrobach, jezeli lakier lub powloka
zostaly wytworzone z wykorzystaniem BPA. Jako ze BPA moze by¢ stosowany w opakowaniach zawierajacych
zywno$¢ dla niemowlat i malych dzieci, BPA nie powinien migrowaé z lakieréw i powlok stosowanych ma
materiatach i wyrobach przeznaczonych specjalnie do kontaktu z zywnoscig dla niemowlat i malych dzieci,
o ktérej mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, tj. z preparatami do poczatkowego zywienia niemowlat,
preparatami do dalszego zywienia niemowlat, produktami zboZowymi przetworzonymi, zywnoscig dla dzieci,
zywnoScig specjalnego przeznaczenia medycznego opracowang w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych
niemowlat i malych dzieci lub napojami na bazie mleka i podobnymi produktami przeznaczonymi specjalnie dla

malych dzieci.

(15) W zwigzku z ustanowieniem ograniczei dla lakieréw i powlok nalezy rowniez okresli¢ zasady dotyczace
weryfikacji zgodnosci z tymi ograniczeniami. W szczegdlnosci nalezy okresli¢ zasady dotyczace badania migracji
i zasady dotyczgce wyrazania wynikéw badania migracji. Nalezy zatem ustanowi¢ takie zasady sprawdzania
zgodnosci z ograniczeniami dla lakieréw i powlok stosowanych na materiatach i wyrobach, jezeli te lakiery lub
powloki zostaly wytworzone z wykorzystaniem BPA.

(16) Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 ustanawia kompleksowe ramy sluzace weryfikacji zgodnosci materialow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig z okreSlonymi ograniczeniami, w tym zasady
dotyczace wyrazania wynikéw badania migracji. Poniewaz lakiery i powloki stosowane na materiatach
i wyrobach nie odznaczaja si¢ specyficznymi cechami, ktére wymagalyby ustanowienia odmiennych lub bardziej
szczegblowych przepiséw, nalezy rozszerzy¢é stosowanie zasad ustanowionych w rozporzadzeniu (UE)
nr 10/2011 na weryfikacje zgodnosci lakieréw i powlok stosowanych na materialach i wyrobach z ustalonymi
limitami.

(17)  Zgodnie z art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 do materialéw i wyrobéw objetych szczegdlnymi
srodkami nalezy dolaczy¢ pisemna deklaracje zgodnoSci z przepisami majacymi do nich zastosowanie.
W przypadku produkgji lakierowanego lub powleczonego materiatu lub wyrobu odpowiedzialny podmiot
dzialajacy na rynku powinien udokumentowal zgodno$¢ z obowigzujacymi przepisami w deklaracji zgodnosci,
ktéra udostepnia swoim klientom. W celu zapewnienia, by deklaracja ta zawierala wystarczajace informacje, aby
umozliwi¢ weryfikacje zgodnosci, nalezy okresli¢ informacje, ktére deklaracja musi zawiera¢. Ponadto wlasciwe
organy powinny mie¢ mozliwo$¢ weryfikowania zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami. Podmioty dzialajace na
rynku powinny by¢ zatem zobowigzane do udostgpniania wlaSciwym organom odpowiedniej dokumentacji
uzupelniajgcej, potwierdzajacej deklaracje zgodnosci.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U.L 1812 29.6.2013, 5. 35).
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(18) W celu zapewnienia, by podmioty dzialajace na rynku mialy odpowiednio duzo czasu na dostosowanie proceséw
produkcyjnych do ograniczen, i zmniejszenia obcigzenia administracyjnego i finansowego zwigzanego z takim
dostosowaniem, nalezy odroczy¢ rozpoczecie stosowania niniejszego rozporzadzenia i zezwolié, aby materialy
i wyroby, ktére zostaly w sposéb zgodny z prawem wprowadzone do obrotu przed datg rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, pozostaly w obrocie do wyczerpania zapaséw.

(19) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 10/2011.

(20)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) limit migracji specyficznej” (SML) oznacza maksymalng dozwolong ilos¢ danej substancji, ktéra uwolnita si¢
z materiatu lub wyrobu do Zywnosci lub plynu modelowego imitujacego Zywnosé;

2) ,materialy i wyroby” oznaczaja wszystkie materialy lub wyroby, ktére naleza do jednej z kategorii okreslonych
w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004;

3) ,lakiery” lub ,powloki” oznaczajg materialy lub wyroby skladajace si¢ z co najmniej jednej niesamodzielnej warstwy
wyprodukowanej z wykorzystaniem 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propanu (,BPA”), stosowanej na materiale lub wyrobie
w celu nadania mu specjalnych wlasciwosci lub poprawy jego parametréw technicznych.

Artykut 2

1.  Migraga do zywno$ci lub na zywno$¢ 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propanu (,BPA”) (nr CAS 0000080-05-7)
z lakier6w lub powlok stosowanych na materialach i wyrobach nie moze przekraczaé limitu migracji specyficznej
wynoszacego 0,05 mg BPA na kilogram zywnosci (mg/kg).

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 nie jest dozwolona Zadna migracja z lakier6w lub powlok stosowanych na
materialach 1 wyrobach przeznaczonych specjalnie do kontaktu z preparatami do poczatkowego zZywienia niemowlat,
preparatami do dalszego zywienia niemowlat, produktami zbozowymi przetworzonymi, zywnoscia dla dzieci,
zywnoscia specjalnego przeznaczenia medycznego opracowana w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat
i matych dzieci lub napojami na bazie mleka i podobnymi produktami przeznaczonymi specjalnie dla malych dzieci,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013.

Artykut 3

1. W celu weryfikacji zgodnosci z art. 2 niniejszego rozporzgdzenia stosuje si¢ przepisy okreslone w art. 11 ust. 4,
art. 18 ust. 1, 2, 3, 6 i 7, w zalaczniku Il oraz w rozdzialach 1, 2 i 4 zalacznika V do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

2. Wyniki badan otrzymane w ramach procedury weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 1, wyraza si¢ zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 17 ust. 1-3 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

Artykut 4

1.  Zgodnie z art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 podmioty dzialajagce na rynku zapewniaja, aby
lakierowanym lub powleczonym materialom i wyrobom towarzyszyla pisemna deklaracja zgodnosci zawierajaca
informacje okreslone w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia. Deklaracja ta jest dostgpna na wszystkich etapach
produkgji, przetwarzania i dystrybucji, z wylaczeniem etapu sprzedazy detalicznej.

2. Pisemna deklaracja umozliwia fatwg identyfikacje lakierowanych lub powleczonych materialéw i wyrobdéw, ktérych
dotyczy. Jest ona odnawiana, by odzwierciedli¢ wszelkie zmiany pozioméw migracji z lakieru lub powloki, ktére
zastosowano na materialach i wyrobach.
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3. Podmioty dzialajgce na rynku, na zadanie wlasciwego organu krajowego, udostepniaja odpowiednia dokumentacje
uzupelniajacy, aby wykazaé zgodnos¢ z pisemna deklaracjg, o ktérej mowa w ust. 1. Taka dokumentacje uzupelniajaca
dostarcza si¢ niezwlocznie, a w kazdym razie nie pézniej niz 10 dni od otrzymania wniosku. Dokumentacja ta zawiera
warunki 1 wyniki badan, obliczenia, w tym modelowanie, inne analizy oraz dowody $wiadczace o bezpieczenstwie lub
wnioskowanie wykazujace zgodno$¢ z wymogami.

Artykut 5

W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 6

Lakierowane lub powleczone materialy i wyroby oraz materialy i wyroby z tworzyw sztucznych, ktére zostaly zgodnie
z prawem wprowadzone do obrotu przed dniem 6 wrzesnia 2018 r., moga pozostaé w obrocie do wyczerpania
zapasow.

Artykut 7

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 6 wrze$nia 2018 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 lutego 2018 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Pisemna deklaracja zgodnosci, o ktérej mowa w art. 4, zawiera nastgpujace informacje:

1) nazwe oraz adres podmiotu dzialajacego na rynku, ktéry wystawia deklaracje zgodnosci;

2) nazwe i adres podmiotu dzialajgcego na rynku, ktéry wytwarza lub przywozi powleczony materiat lub wyrdb;

3) dane identyfikujace lakierowany lub powleczony material lub wyréb;

4) date deklaracji;

5) potwierdzenie, ze lakier lub powloka zastosowane do materiatu lub wyrobu sa zgodne z ograniczeniami okre$lonymi
w art. 2 niniejszego rozporzadzenia oraz z wymaganiami okreSlonymi w art. 3, 15 i 17 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004;

6) specyfikacje dotyczace wykorzystania powleczonego materiatu lub wyrobu, takie jak:
a) rodzaj lub rodzaje zywnosci, z jakg ma mie¢ kontakt dany materiat lub wyréb;

b) czas i temperatura obrébki i przechowywania w kontakcie z zywnoscia;

) najwyzszy stosunek powierzchni kontaktu z Zywnoscig do objetosci, dla ktérego sprawdzono zgodnos¢ zgodnie
z art. 17 i 18 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, lub réwnowazne informagje.



ZALACZNIK I

W tabeli 1 w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wpis dotyczacy substancji nr 151 otrzymuje brzmienie:

»151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroksyfenylo) nie tak nie 0,05 Nie stosowal do produkcji butelek
propan z poliweglanu do karmienia niemow-
13607 lat (1) ().

Nie stosowaé¢ do produkcji kubkéw
lub butelek z poliweglanu, ktére ze
wzgledu na ich wlasciwosci zapobie-
gajace rozlewaniu si¢ plynu sg przez-
naczone dla niemowlat () i malych
dzieci (4).

o~ —

Niemowlgta okreslone w art. 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie ZywnoSci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci
oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkéw spozywczych zastepujacych catodzienna dietg, do kontroli masy ciala oraz uchylajacego dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji
96/8/WE, 1999/21|/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181
2 29.6.2013, s. 35).

Niniejsze ograniczenie obowigzuje od dnia 1 maja 2011 r. w odniesieniu do produkgji i od dnia 1 czerwca 2011 r. w odniesieniu do wprowadzania do obrotu i przywozu do Unii.

Niemowl¢ta w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013.
Male dzieci w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013.”
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