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VERORDNUNG (EU) 2024/ 3190 DER KOMMISSION
vom 19. Dezember 2024

iiber die Verwendung von Bisphenol A (BPA) und anderen Bisphenolen und Bisphenolderivaten, die
aufgrund spezifischer gefihrlicher Eigenschaften eine harmonisierte Einstufung erhalten haben, in
bestimmten Materialien und Gegenstinden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung
zu kommen, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 und zur Aufhebung der Verordnung
(EU) 2018/213

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber
Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, und zur Authebung
der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG (!), insbesondere auf Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a, d, ¢, h, i, j und n,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Der Stoff 4,4-Isopropylidendiphenol (CAS-Nummer 80-05-7) (FCM 151), gemeinhin bekannt als Bisphenol A (im
Folgenden ,BPA“), wird bei der Herstellung bestimmter Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde
verwendet. Es wird in erster Linie als Monomer oder Ausgangsstoff bei der Herstellung von Epoxidharzen
verwendet, die als Grundlage fiir Lacke und Beschichtungen dienen, auch solcher, die auf den Innen- und
Aufenflichen von Lebensmittelverpackungen aus Metall aufgebracht werden, wie Konservendosen und Deckel von
Glisern, sowie von groffen Tanks und Behiltern, die in der Lebensmittelherstellung verwendet werden. Es wird auch
bei der Herstellung bestimmter Arten von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden aus Kunststoff
eingesetzt, einschlieflich solcher aus Polycarbonat und Polysulfon. Aufgrund seiner vielfiltigen chemischen
Eigenschaften kann BPA auch in Druckfarben, Klebstoffen und anderen Materialien verwendet werden, die Teil
fertiger Lebensmittelkontaktgegenstinde sind. BPA kann aus dem Material oder Gegenstand, mit dem ein
Lebensmittel in Berithrung ist, in das betreffende Lebensmittel iibergehen, sodass es zu einer BPA-Exposition der
Verbraucherinnen und Verbraucher kommt, die solche Lebensmittel verzehren.

(2)  Die Verwendung von BPA als Monomer bei der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden
aus Kunststoff ist nach der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission () zugelassen. Fiir diese Verwendung
sowie sein Vorhandensein in Lebensmittelkontaktlacken und -beschichtungen gilt ein spezifischer Migrations-
grenzwert (im Folgenden ,SML®) von 0,05 mg BPA pro kg Lebensmittel (mgfkg), der in der Verordnung
(EU) 2018/213 der Kommission (*) auf der Grundlage eines 2015 veroffentlichten Gutachtens (%) der Européischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) festgelegt wurde. Mit der letztgenannten
Verordnung wurde auch ein Verbot sowohl der Verwendung von BPA in Trinkgefiflen und -flaschen aus
Polycarbonat fiir Sduglinge und Kleinkinder als auch der Migration aus Lacken oder Beschichtungen eingefiihrt, die
auf Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde aufgebracht werden, die dazu bestimmt sind, mit Siuglingsan-
fangsnahrung, Folgenahrung, Getreidebeikost, anderer Beikost, Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke,
die fur die Erndhrungsanforderungen von Siuglingen und Kleinkindern entwickelt wurden, sowie Milchgetrinken
und gleichartigen Erzeugnissen, die fiir Sduglinge und Kleinkinder bestimmt sind, in Berithrung zu kommen. Dieses
Verbot wurde zusitzlich zu dem in der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 321/2011 der Kommission ()
festgelegten Verbot seiner Verwendung bei der Herstellung von Sauglingsflaschen und TrinkgefifSen fiir Kleinkinder
aus Polycarbonat eingefuihrt.

(") ABL L 338vom 13.11.2004, S. 4, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj.

(% Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 iiber Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen (ABI. L 12 vom 15.1.2011, S. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/
10/0j).

() Verordnung (EU) 2018/213 der Kommission vom 12. Februar 2018 iiber die Verwendung von Bisphenol A in Lacken und
Beschichtungen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, und zur Anderung der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 hinsichtlich der Verwendung dieses Stoffes in Lebensmittelkontaktmaterialien aus Kunststoff (ABL. L 41 vom 14.2.2018,
S. 6, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2018/213/0j).

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

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 321/2011 der Kommission vom 1. April 2011 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
hinsichtlich der Beschrankung der Verwendung von Bisphenol A in Sauglingsflaschen aus Kunststoff (ABL. L 87 vom 2.4.2011, S. 1,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/321/0j).
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(3)  Ausgehend von einem Auftrag der Kommission aus dem Jahr 2016, eine Neubewertung von BPA vorzunehmen, um
die Ergebnisse neuer Studien und wissenschaftliche Daten zur Ausrdumung verbliebener Unsicherheiten zu
beriicksichtigen, einschlieflich der Ergebnisse einer zweijihrigen Langzeitstudie des nationalen Toxikologie-
programms der Vereinigten Staaten, verdffentlichte die Behorde 2023 ein aktualisiertes Gutachten zu BPA (). In
diesem Gutachten kam die Behorde zu dem Ergebnis, dass BPA eine Reihe schidlicher Wirkungen hat, unter
anderem auf das Immunsystem, das nach ihrem Dafiirhalten am empfindlichsten auf die Wirkungen von BPA
reagiert. Auf dieser Grundlage legte die Behorde eine tolerierbare tdgliche Aufnahmemenge (TDI) von 0,2
Nanogramm pro Kilogramm (ng/kg) Korpergewicht fest, die 20 000-mal niedriger als die vorldufige TDI von 4
Mikrogramm pro Kilogramm (ug/kg) (oder
4000 ng/kg) Korpergewicht ist, den sie in ihrem Gutachten von 2015 festgelegt hatte. Die Behorde wies darauf hin,
dass ein dhnlicher Dosisbereich wie der, der Wirkungen auf das Immunsystem hatte, auch Wirkungen auf den
Stoffwechsel sowie schidliche Wirkungen auf das Fortpflanzungs- und Entwicklungssystem zur Folge hatte. Ein
Vergleich der TDI von 0,2 ng/kg Korpergewicht mit der Abschitzung der lebensmittelbedingten Exposition aus dem
Gutachten der Behorde von 2015 zeigt, dass die Exposition fiir alle Altersgruppen die TDI um zwei bis drei
GroRenordnungen iiberschreitet. Die Behorde kam daher zu dem Schluss, dass die erndhrungsbedingte
BPA-Exposition  bei allen  Bevolkerungsgruppen  Anlass zu  gesundheitlichen — Bedenken  gibt.

(4)  Auf der Grundlage des wissenschaftlichen Gutachtens der Behorde von 2023 sollte die Zulassung von BPA zur
Verwendung bei der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden aus Kunststoff sowie zur
Verwendung in anderen Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstanden aktualisiert werden. Angesichts der von
der Behorde in ihrem Gutachten von 2023 festgelegten TDI konnten selbst sehr geringe (um ein Mehrfaches unter
dem aktuellen SML liegende) Mengen von BPA, die aus Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden
migrieren, zu einer Exposition fithren, die den neu festgelegten TDI-Wert iiberschreitet. Zudem werden validierte
Analysemethoden benotigt, um die Einhaltung der Vorschriften zu tberpriifen oder amtliche Kontrollen zu
unterstiitzen, doch gibt es keine solchen Methoden, mit denen sich die Migration von BPA zuverldssig und
einheitlich im Hinblick auf einen aus der neuen TDI abgeleiteten SML quantifizieren lassen. Um das Vorhandensein
von BPA und seine Migration in Lebensmittel sowie die damit einhergehende erndhrungsbedingte Exposition der
Verbraucher moglichst gering zu halten, sollte seine Verwendung, auch die seiner Salze, bei der Herstellung jener
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde, in denen es enthalten sein kann, einschlieflich Klebstoffe,
Gummis, lonenaustauschharze, Kunststoffe, Druckfarben, Silikone, Lacke und Beschichtungen, verboten werden.

(5)  Ausnahmsweise muss gepriift werden, wie entscheidend BPA bei der Herstellung bestimmter Lebensmittelkontakt-
materialien und -gegenstinde fiir bestimmte Anwendungen in der Lebensmittelerzeugung ist und in welchem
Umfang es bereits geeignete Alternativen gibt, wobei eine etwaige Exposition aufgrund solcher Anwendungen
ebenso zu beriicksichtigen ist wie die Frage, ob davon ein Gesundheitsrisiko ausgeht.

(6)  Erstens wird BPA als Ausgangsstoff bei der Herstellung von Polysulfon-Kunststoftharzen verwendet. Diese
Polysulfonharze werden entweder zur Herstellung von Trennmembranen fiir die Mikro- und Ultrafiltration oder als
mikroporoser Triger von Diinnschichtmembranen aus Polyamid zur Nanofiltration oder Umkehrosmose
verwendet. Diese Prozesse sind fur die Herstellung einer groflen Bandbreite von Lebensmitteln, einschliefSlich
Lebensmitteln auf Milchbasis, von entscheidender Bedeutung, weil durch sie Krankheitserreger, darunter Viren und
Bakterien, sowie bestimmte Kontaminanten wie Schwermetalle und Pestizide herausgefiltert werden und so
sichergestellt wird, dass diese ohne Bedenken verzehrt werden konnen. Derzeit gibt es jedoch keine Alternativen, die
im gewerblichen Maf3stab technisch umsetzbar sind und die mechanische Festigkeit und chemische Stabilitit bieten
konnen, die fiir solche Anwendungen erforderlich sind. Damit zudem potenzielle Gesundheitsrisiken aufgrund des
Vorhandenseins von Rest-BPA in der polysulfonbasierten Membran vermieden werden, wenn BPA zur Herstellung
von Polysulfon verwendet wird, konnen die Hersteller durch Befolgung der Guten Herstellungspraxis (GHP)
sicherstellen, dass dieses Vorhandensein vermieden oder auf Mengen in vernachldssigbarem Umfang reduziert wird.
Dies kann schon bei der Herstellung der Polymere aber auch in den letzten Herstellungsstufen erreicht werden,
indem die Membran vor ihrer ersten Verwendung durchgespiilt und gereinigt wird, um alle verbleibenden
BPA-Riickstinde zu entfernen. Dies kann durch den Verwender der Membran, auch durch einen Lebensmittelun-
ternehmer, erfolgen. Sollte ein Spurengehalt von BPA im Polysulfonmaterial verbleiben, wire die Migration zudem
nur sehr gering, weil das Lebensmittel nur kurze Zeit in Kontakt mit der Membran ist. In Anbetracht dessen und
aufgrund der wiederholten Verwendung der Membrane iiber einen langen Zeitraum ist davon auszugehen, dass der
Einsatz bei solchen Anwendungen nicht zu einer Exposition gegeniiber BPA fiihrt, die ein Risiko fir die Verbraucher
darstellt. Beriicksichtigt man diese Faktoren und zieht man die entscheidende Bedeutung dieser spezifischen
Polysulfonanwendungen fiir die Gewéhrleistung der Sicherheit der Verbraucher bei Verzehr einer groen Bandbreite
von Lebensmitteln in Betracht, ist es angezeigt, eine Ausnahme vom Verbot der Verwendung von BPA zu gewidhren
und seine Verwendung speziell bei der Herstellung von Filtrations-Baugruppen mit Polysulfonmembranen in
Verbindung mit der Einschrinkung zuzulassen, dass BPA nicht in Lebensmittel migrieren darf.

(®) EFSA Journal 2023;21(4):6857.
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Zweitens wird BPA auch bei der Herstellung von Fliissiglacken und -beschichtungen auf Epoxidbasis verwendet, die
auf die Oberfliche von grofen Tanks und Behiltern sowie Grofrohrleitungen zwischen diesen Behiltern
aufgetragen werden und aushirten. Diese Gegenstinde werden in der Regel bei der Verarbeitung, Lagerung und
beim Transport von Lebensmitteln, einschlieBlich Wein, Bier, Ol, Milcherzeugnissen und Getreidekornern,
verwendet. Noch ist der zeitnahe Ersatz von BPA-haltigen Lacken und Beschichtungen auf Epoxidbasis fiir solche
Anwendungen problematisch, weil er wahrscheinlich dazu fithren wiirde, dass solche grofen fest installierten Tanks
und Behilter ausgebaut und entsorgt werden und dadurch unverhiltnismifig hohe Kosten entstehen. Das
Vorhandensein von Rest-BPA kann jedoch vermieden oder auf vernachlissigbare Mengen reduziert werden, indem
die GHP befolgt und vor der ersten Verwendung eine Spiilung und Reinigung zur Entfernung der restlichen
BPA-Riickstinde erfolgt. Dariiber hinaus besteht bei Aufbringen solcher Lacke und Beschichtungen auf grofle Tanks
und Behlter ein niedriges Oberfliche-zu-Volumen-Verhiltnis fir die mit dem Material in Berithrung kommende
Menge an Lebensmitteln, insbesondere bei einem Fassungsvermogen der Behilter von mehr als 1 000 Litern, denn
dann durfte die tatsdchliche Migration voraussichtlich nicht zu einer BPA-Exposition fithren, die ein Risiko fur die
Verbraucher darstellt. In Anbetracht dessen und aufgrund der wiederholten Verwendung solcher Behilter tiber einen
langen Zeitraum ist es angezeigt, eine Ausnahme vom Verbot der Verwendung von BPA zu gewihren und
insbesondere seine Verwendung bei der Herstellung von Fliissiglacken und Beschichtungen auf Epoxidbasis, die auf
die Oberfliche solcher fertiger Lebensmittelkontaktgegenstinde mit grofer Kapazitit aufgetragen werden, in
Verbindung mit der Einschriankung zuzulassen, dass BPA nicht in Lebensmittel migrieren darf.

Auf der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden vorangehenden Stufen kann BPA auch
als Vorlaufer fiir die chemische Synthese anderer Monomere oder Ausgangsstoffe wie etwa Bisphenol-A-diglyci-
dylether (BADGE) (CAS-Nr. 1675-54-3) verwendet und somit Bestandteil der chemischen Struktur dieser Stoffe
werden, wodurch ein anderes Bisphenol oder Bisphenolderivat entsteht. Andere Bisphenole oder Bisphenolderivate
unterscheiden sich zwar chemisch etwas von BPA selbst, doch kann ihre Verwendung als Monomere oder andere
Ausgangsstoffe bei der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden dazu fithren, dass
geringe Mengen an BPA in Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden enthalten sind. Dies gilt insbesondere
fur die Herstellung fliissiger Epoxidharze, die bei der Herstellung eines fertigen Lebensmittelkontaktgegenstands als
Lacke oder Beschichtungen auf ein Tragermaterial aufgebracht werden. Obwohl in den Unionsvorschriften iiber
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde die Stufen vor der Bildung von Monomeren oder anderen
Ausgangsstoffen grundsitzlich nicht geregelt sind, sollte sichergestellt werden, dass die Verwendung anderer
Bisphenole oder Bisphenolderivate als Monomere oder als andere Ausgangsstoffe nicht zum Vorhandensein von
freiem BPA in den daraus entstehenden Lebensmittelkontaktmaterialien oder -gegenstinden fiihrt, und zwar auch
nicht in Lebensmittelkontaktmaterialien, die als Halbfertigerzeugnisse bei der Herstellung von fertigen Lebensmittel-
kontaktgegenstinden verwendet werden sollen.

Das Verbot von BPA wird es daher erfordern, dass die Unternehmer Stoffe — einschlieflich anderer Bisphenole und
Bisphenolderivate — ermitteln miissen, die eine sichere Alternative fiir den Ersatz von BPA bei der Herstellung von
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden darstellen, um den Erfordernissen der Lebensmittelkette
weiterhin angemessen gerecht zu werden und die Lebensmittelsicherheit zu gewahrleisten. Infolge ihrer dhnlichen
chemischen Struktur und Aktivitit konnen bestimmte andere Bisphenole oder Bisphenolderivate auch Risiken
bergen, die jenen von BPA vergleichbar sind, wenn sie in Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden
verwendet werden und in Lebensmittel migrieren. Bei einigen Bisphenolen wurde bereits bestitigt, dass sie aufgrund
ihrer reproduktionstoxischen Eigenschaften gefdhrlich fir die menschliche Gesundheit sind, weshalb sie einer
harmonisierten Einstufung unterzogen und gemidf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates () entsprechend eingestuft wurden. Dazu gehort 4,4-Dihydroxydiphenylsulfon
(CAS-Nummer 80-09-1) (FCM 154), gemeinhin bekannt als Bisphenol S (im Folgenden ,BPS®), dessen Verwendung
bislang bei der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden aus Kunststoff zuldssig ist. Die
Behorde veroffentlichte im Jahr 2020 einen technischen Bericht iiber BPS (), in dem nicht der gesamte fiir BPS
verfiigbare Bestand an toxikologischen Daten beriicksichtigt wurde, sie empfahl hingegen, Daten iiber die
Verwendung von BPS in Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden sowie tiber sein Vorhandensein und
seine Migration in Lebensmittel im Zusammenhang mit seiner méglichen Verwendung als Alternative zu BPA zu
erheben. Allein dies belegt, dass die Bewertung der Verwendung von BPS in Lebensmittelkontaktmaterialien und
-gegenstinden aktualisiert werden muss, insbesondere in Anbetracht seiner harmonisierten Einstufung als

() Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,

Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1, ELI: http://data.europa.
eu/elijreg/2008/1272/0j).

(®) EFSA Supporting Publications 2020; 17(4):1844.
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(10)

(11)

(12)

reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1B. Kinftig diirfte es zu weiteren harmonisierten Einstufungen von
Bisphenolen und Bisphenolderivaten kommen, da einige davon als besonders besorgniserregende Stoffe gemafs der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates (°) ermittelt und mit der Delegierten
Verordnung (EU) 2023/707 der Kommission (') neue Gefahrenklassen fiir endokrine Disruptoren eingefiihrt
wurden. Daher sollte sichergestellt werden, dass die Verwendung von Bisphenolen oder Bisphenolderivaten mit
einer bestimmten harmonisierten Einstufung, einschlieflich der Salze dieser Stoffe, bei der Herstellung von
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden nur dann zulissig ist, wenn die Behorde eine aktuelle Bewertung
vorgenommen hat, aus der hervorgeht, dass ihre Verwendung die menschliche Gesundheit nicht gefihrdet.

Da solche gefihrlichen Bisphenole oder gefihrlichen Bisphenolderivate bei der Herstellung von Lebensmittelkontakt-
materialien und -gegenstinden fiir eine bestimmte Anwendung erforderlich oder von entscheidender Bedeutung sein
konnen, wenn es keine geeigneten Alternativen gibt, sollten die Unternehmer die Moglichkeit erhalten, die Zulassung
der Verwendung des betreffenden gefihrlichen Bisphenols oder Bisphenolderivats bei der Herstellung von
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden fiir eine bestimmte Anwendung zu beantragen. Antrige auf
Zulassung solcher gefihrlicher Bisphenole oder gefihrlicher Bisphenolderivate sollten nach den in der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 iiber die Zulassung von Stoffen festgelegten Verfahren gestellt werden. Sofern ein solcher
Antrag innerhalb eines angemessenen Zeitraums gestellt wird, sollten Lebensmittelkontaktmaterialien und
-gegenstinde, die unter Verwendung eines gefihrlichen Bisphenol- oder Bisphenolderivats hergestellt wurden und
sich bereits in Verkehr befinden, weiterhin in Verkehr gebracht werden diirfen, bis die Kommission tiber den Antrag
entschieden hat.

Zwar gibt es Leitlinien fur die Erstellung und Einreichung eines Antrags auf Zulassung eines Stoffes fur die
Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden, insbesondere in Bezug auf Lebensmittelkon-
taktmaterialien und -gegenstinde aus Kunststoff, doch miissen diese moglicherweise im Einklang mit den neuesten
wissenschaftlichen Entwicklungen und Anforderungen der Behorde aktualisiert oder ergdnzt werden, insbesondere
im Hinblick auf die Bewertung gefihrlicher Bisphenole oder gefdhrlicher Bisphenolderivate, einschlieflich ihrer
Verwendung in anderen Materialien als Kunststoffen. Im Einklang mit dem Konzept ,Ein Stoff, eine Bewertung” der
Kommission sollten die Behorde und die Europdische Chemikalienagentur zusammenarbeiten, da letztere bereits
eine Bewertung der Sicherheit von Bisphenolen und ihren Derivaten eingeleitet hat. Unternehmer, die bei der
Herstellung ihrer Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde auf die Verwendung eines gefihrlichen
Bisphenols oder eines gefihrlichen Bisphenolderivats angewiesen sind, sollten diese Arbeit unterstiitzen und der
Behorde erforderlichenfalls Informationen iiber die derzeitige Verwendung dieser Bisphenole und Bisphenolderivate
tbermitteln.

Auch wenn es derzeit gerechtfertigt ist, BPA zur Herstellung einer sehr begrenzten Zahl von Lebensmittelkontaktma-
terialien und -gegenstinden fiir bestimmte Anwendungen weiter zu verwenden, und dies kein unannehmbares
Risiko darstellt, sollte das Ziel langfristig darin bestehen, BPA sowie andere Bisphenole und ihre Derivate mit
spezifischen Eigenschaften, die fiir die menschliche Gesundheit besonders gefahrlich sind, durch Alternativen ohne
solche Eigenschaften zu ersetzen. Um dies zu fordern und damit die Kommission bewerten kann, ob die
Ausnahmeregelungen gemif$ dieser Verordnung weiterhin erforderlich sind, sollten die Hersteller der betreffenden
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde, die BPA oder andere gefihrliche Bisphenole oder Bisphenol-
derivate verwenden, verpflichtet werden, tiber den Stand der Entwicklung alternativer Losungen Bericht zu
erstatten. Da der Verwaltungsaufwand fiir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) so gering wie moglich zu halten
ist, sollte diese Anforderung allerdings nur fiir Grounternehmen gelten, die iiber mehr Kapazititen und Ressourcen
verfiigen, um Alternativen zu entwickeln und einzufiihren.

() Verordnung (EG) Nr. 19072006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,

Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 o).

(1) Delegierte Verordnung (EU) 2023707 der Kommission vom 19. Dezember 2022 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
in Bezug auf die Gefahrenklassen und die Kriterien fiir die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen
(ABL L 93 vom 31.3.2023, S. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707oj).
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Aus Griinden der Kohirenz sollten die Vorschriften fuir die Kontrolle der Einhaltung, einschliefSlich der Vorschriften
iiber die Verwendung von Lebensmittelsimulanzien und Testbedingungen, sowie fiir die Angabe der Testergebnisse
mit den Vorschriften der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 fiir Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die mit
Lebensmitteln in Berithrung kommen, im Einklang stehen. Die Wahl der Analysemethoden, mit denen bestitigt
wird, dass keine Migration von BPA oder anderen gefihrlichen Bisphenolen oder gefihrlichen Bisphenolderivaten
vorliegt, sollte im Einklang mit den Unionsvorschriften fiir amtliche Kontrollen stehen. Eventuell gibt es jedoch
noch keine unionsweit einheitlich anwendbaren Methoden, mit denen sich bestimmen lasst, dass diese Stoffe nicht
in Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden vorhanden sind. Daher kann es nach Konsultation der
nationalen Referenzlabors und der einschldgigen Interessentrdger erforderlich sein, dass das Referenzlabor der
Europiischen Union solche Methoden innerhalb einer mit der Kommission und den Mitgliedstaaten vereinbarten
Frist entwickelt.

Gemifl Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 ist in den von der Kommission erlassenen
Einzelmafinahmen vorzuschreiben, dass den Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden eine schriftliche
Erklirung beizufiigen ist, nach der sie den fiir sie geltenden Vorschriften entsprechen (,Konformititserklarung®).
Diese Erkldrung sollte Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden auf allen Stufen ihres Inverkehrbringens
beigefiigt sein, aufler auf der Einzelhandelsstufe, z. B. bei der Weitergabe verpackter Lebensmittel oder beim Verkauf
von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden an die Verbraucher. Alle Unternchmer, die fir das
Inverkehrbringen sowohl von halbfertigen Lebensmittelkontaktmaterialien als auch von fertigen Lebensmittelkon-
taktgegenstinden verantwortlich sind, sollten daher iiber eine Konformititserklarung verfiigen. Im Interesse der
Klarheit und Einfachheit bei der Einhaltung, insbesondere unter Beriicksichtigung der Ubergangsbestimmungen,
sollte diese Erkldrung einen Vermerk enthalten, ob BPA oder andere relevante Bisphenole oder Bisphenolderivate bei
der Herstellung des Lebensmittelkontaktmaterials oder -gegenstands verwendet wurden.

Um fir Kohdrenz zu sorgen und die Einhaltung der Vorschriften zu erleichtern, sollten die Anforderungen dieser
Verordnung fiir alle relevanten Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde, einschliefSlich Kunststoffe, gelten.
Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 iiber Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde aus Kunststoff sollte
daher entsprechend gedndert werden.

Mit dem Verbot der Verwendung von BPA miissen sich die Unternehmer umstellen, weil speziell formulierte
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde, die sie jahrzehntelang bei der Herstellung von Lebensmittelkon-
taktmaterialien und -gegenstdnden fiir eine grofse Bandbreite von Anwendungen eingesetzt haben und die derzeit in
der Union weitverbreitet sind, wegfallen. Dies gilt insbesondere fiir Lacke und Beschichtungen, die auf Metallver-
packungen aufgebracht werden, wobei es je nach den Anforderungen des fertigen Lebensmittelkontaktartikels
mehrere Hunderte moglicher Formulierungen fiir Epoxidharze auf BPA-Basis gibt. Daher sollte die Umstellung auf
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde, die ohne BPA hergestellt werden, so organisiert werden, dass die
Lebensmittelsicherheit nicht beeintrdchtigt wird und Storungen der Lebensmittelversorgungsketten in der Union
vermieden werden. Viele Unternehmer, insbesondere jene in der Lieferkette fiir lackierte und beschichtete Metallver-
packungen, haben sich bereits aktiv auf den Wegfall von BPA vorbereitet, und als Reaktion auf die Nachfrage in der
Lieferkette wurden bereits Anderungen in die Wege geleitet. Damit die Unternehmer Zeit haben, diesen Prozess
abzuschlieBen und die in dieser Verordnung festgelegten Vorschriften einzuhalten, sollte fiir das erstmalige
Inverkehrbringen in der Union von fertigen Lebensmittelgegenstinden, die noch nicht den anwendbaren
Vorschriften dieser Verordnung, sondern den vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung geltenden Vorschriften
entsprechen, ein Ubergangszeitraum von 18 Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung gelten.

Fir einige bestimmte Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde reicht ein Ubergangszeitraum von
18 Monaten jedoch nicht aus, da die Unternehmer zusitzlich Zeit benotigen, um Alternativen zu finden, die fiir den
gesamten Unionsmarkt in grolem Mafstab technisch machbar sind. Dies schliefSt die Zeit ein, die benétigt wird, um
Ersatzformulierungen vollstindig zu entwickeln und ihre Funktionsfihigkeit und Leistung anhand kritischer
Parameter, einschlieflich der chemischen Sicherheit und des Schutzes der Lebensmittel vor mikrobiologischer
Verderbnis und zur Gewihrleistung einer angemessenen Haltbarkeitsdauer, zu bewerten, falls es keine schnelleren
Methoden fur die Priifung der Haltbarkeitsdauer gibt, bevor sie dann skaliert und kommerziell erhiltlich werden.
Daher bedarf es zusitzlicher Ubergangszeiten fiir die Neuformulierung bestimmter Lebensmittelkontaktmaterialien
und -gegenstinde und den schrittweisen vollstandigen Verzicht auf BPA, wobei Stérungen in der Lebensmittelversor-
gungskette vermieden werden miissen.
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Insbesondere bei bestimmten Obst- und Gemiisearten, die in lackierten oder beschichteten Blechdosen oder Glisern
mit lackiertem Deckel haltbar gemacht werden, entsteht in der Verpackung ein saures Milieu. Dies wiederum bringt
zusitzlichen Aufwand bei den Validierungsschritten mit sich, die erforderlich sind, um sicherzustellen, dass die
Alternativen sicher sind und anforderungsgemaf$ funktionieren. Dariiber hinaus fithrt der saisonale Charakter der
Obst- und Gemiiseerzeugung wie auch der von Fischereierzeugnissen zu Spitzen bei der Lebensmittelproduktion
und damit der Verpackungsnachfrage zu bestimmten Zeiten, die wihrend des iiblichen Ubergangszeitraums von
18 Monaten nicht alleine mit Verpackungen ohne BPA gedeckt werden konnen. Damit die Zeit dafiir ausreicht, die
Anwendungen fiir diese Arten von Verpackungen fiir den kommerziellen MafSstab zu skalieren, und um Lebensmit-
telverschwendung zu vermeiden, ist es somit angezeigt, das Inverkehrbringen von fertigen Lebensmittelkontaktge-
genstinden, bei denen mit BPA hergestellte Lacke und Beschichtungen verwendet werden, insbesondere bei
Verpackungen zur Konservierung von Obst, Gemiise und verarbeiteten Fischerzeugnissen wihrend eines Zeitraums
von 36 Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung zu gestatten.

Es werden zudem Formulierungen fiir die Herstellung von Lacken und Beschichtungen aus BPA-Alternativstoffen
zum Aufbringen auf die Aufenflichen von Metallverpackungen entwickelt, auch wenn diese Entwicklungen nicht
so weit fortgeschritten sind wie bei jenen fiir Innenflichen. Daher ist auch fiir diese Erzeugnisse ein Ubergangs-
zeitraum von mehr als 18 Monaten erforderlich, der den von der Industrie vorgelegten Informationen zufolge auf
36 Monate geschitzt wird. Dass BPA aus Lacken und Beschichtungen, die auf die Auflenoberfliche der
Metallverpackung aufgebracht werden, in Lebensmittel migriert, wird in der Regel durch das metallische
Tragermaterial verhindert, das als Barriereschicht fungiert. Es kann jedoch gelegentlich auf die Innenfliche der
Verpackung iibertragen werden, die spéter in Kontakt mit Lebensmitteln kommt; dies geschicht bei der Herstellung
von lackierten und beschichteten Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden entweder durch Abklatsch bei
direkter Berithrung oder durch Ubertragung in der Dampfphase. Da sich dies mit der Guten Herstellungspraxis, die
das Risiko einer solchen Ubertragung verringert, minimieren oder ausschlieSen lisst und die Funktion der Lacke
und Beschichtungen zudem wichtig ist, um die Unversehrtheit der Verpackung und die Sicherheit des Lebensmittels
zu gewidhrleisten, ist es angezeigt, eine Ubergangszeit von 36 Monaten einzurdumen. Wihrend dieser Zeit konnte die
Umstellung auf Fertigerzeugnisse erfolgen, fiir die Lacke und Beschichtungen verwendet werden, bei deren
Herstellung kein BPA auf die Aufenfliche von Metallverpackungen aufgebracht wird.

Fertige Einweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, einschlieflich Metallverpackungen, werden haufig zur Verpackung
von Lebensmitteln mit langer Haltbarkeitsdauer verwendet, die somit nach dem Abpacken mehrere Jahre lang
gelagert und dann verzehrt werden konnen; in dieser Zeit dauern die Migration und die Exposition gegeniiber BPA
an. Um den Zeitraum zu begrenzen, in dem Lebensmittel, die in BPA-haltigen fertigen Einweg-Lebensmittelkontakt-
gegenstinden verpackt sind, verzehrt werden, sollten solche fertigen Einweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde fiir die
Verpackung von Lebensmitteln innerhalb von 12 Monaten nach Ablauf der jeweiligen Ubergangsfristen mit
Lebensmitteln befiillt und versiegelt werden diirfen. Danach sollte das Inverkehrbringen verpackter Lebensmittel bis
zum Aufbrauchen der Bestinde jedoch gestattet sein, um Lebensmittelverschwendung und Stérungen der
Lebensmittelversorgungsketten zu vermeiden.

Bestimmte mit BPA hergestellte fertige Lebensmittelkontaktgegenstinde werden als Mehrweg-Komponenten in
gewerblicher Ausriistung fir die Lebensmittelherstellung verwendet, wie z. B. Giefiformen fir Stufiwaren,
Dichtungen, Pumpen, Flansche, Messgerite und Schaugldser. Diese fertigen Mehrweg-Lebensmittelkontaktge-
genstinde, die als professionelle Ausriistung fiir die Lebensmittelherstellung verwendet werden, konnen nicht
immer ohne Weiteres aus Materialien hergestellt werden, fiir deren Herstellung kein BPA erforderlich ist. Thr Ersatz
muss hdufig unter Beriicksichtigung ihrer Funktion und Wechselwirkung mit anderen Komponenten als Teil eines
Gesamtsystems fiir die Lebensmittelproduktion oder -verarbeitung konstruiert und hergestellt werden, damit nicht
das gesamte System ausgetauscht werden muss. In Anbetracht dieser Faktoren sollte ein Ubergangszeitraum von
36 Monaten fiir solche fertigen Lebensmittelkontaktgegenstinde gewahrt werden, damit eine ununterbrochene
Lebensmittelversorgung gewihrleistet bleibt; gleichzeitig ist anzuerkennen, dass die Unternehmen zu Fortschritten
bei der schrittweisen Abkehr von BPA-basierten Technologien und schlieflich ihrem vollstindigen Ersatz angehalten
werden miissen.

Um zu vermeiden, dass die Hindler grofle Bestdnde an fertigen Mehrweg-Lebensmittelkontaktgegenstinden anlegen,
die unter die in dieser Verordnung festgelegten Ubergangsmafnahmen fallen, sollten solche Gegenstinde, die von
ihren Herstellern erstmals in Verkehr gebracht werden, nur noch hochstens ein Jahr lang weiter fur den Verkauf
oder die Abgabe an Lebensmittelunternehmer oder Verbraucher in Verkehr gebracht werden diirfen. Bei fertigen
Mehrweg-Lebensmittelkontaktgegenstinden, die als Ausriistung fiir die gewerbliche Lebensmittelherstellung
verwendet werden, wire es weder machbar noch effizient, ihre weitere Verwendung einzustellen, da sie haufig Teil
eines grofferen Systems sind, was moglicherweise einen sofortigen Austausch des gesamten Systems erforderlich
machen wiirde, der mit unverhiltnismdffig hohen Kosten und Belastungen fiir Lebensmittelunternehmen,
einschlieflich KMU, verbunden wire. Lebensmittelunternehmen diirfen daher einen solchen fertigen Mehrweg-Le-
bensmittelkontaktgegenstand so lange verwenden, bis er nicht mehr funktionsfahig ist und ausgetauscht werden
muss.
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Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ersetzen die in der Verordnung (EU) 2018/213 festgelegten
Mafinahmen. Daher ist es angezeigt, die genannte Verordnung aufzuheben.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

(1)
2)

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich
Diese Verordnung ist eine Einzelmafinahme im Sinne des Artikels 5 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004.

Mit dieser Verordnung werden spezifische Anforderungen hinsichtlich der Verwendung von 4,4-Isopropyliden-

diphenol (im Folgenden ,Bisphenol A“ oder ,BPA“) (CAS-Nr. 80-05-7) und seinen Salzen sowie von anderen gefihrlichen
Bisphenolen und gefihrlichen Bisphenolderivaten bei der Herstellung der folgenden Gruppen von Lebensmittelkontaktma-
terialien und -gegenstdnden, die unter Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 fallen und in der Union in
Verkehr gebracht werden, festgelegt:

a,

e e s o 2

f)
g

3)

Klebstofte,

Gummi,
Ionenaustauscherharze,
Kunststoffe,
Druckfarben,

Silikone sowie

Lacke und Beschichtungen.

Mit dieser Verordnung werden zudem spezifische Anforderungen an den BPA-Gehalt von Lebensmittelkontaktma-

terfalien und -gegenstinden festgelegt, die unter Verwendung eines anderen Bisphenols oder Bisphenolderivats hergestellt
wurden.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen
Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen von Artikel 3 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet zudem der Ausdruck

Lfertige Lebensmittelkontaktgegenstinde” Erzeugnisse aus einem oder mehreren Lebensmittelkontaktmaterialien und
-gegenstinden, die in den Anwendungsbereich von Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 fallen
und die sich im fertigen Zustand fiir ihren Endzweck befinden, ohne eine weitere chemische, biologische oder
physikalische Verarbeitung oder Verinderung zu durchlaufen, mit Ausnahme ihrer weiteren Verarbeitung oder
Verdnderung fur die Befullung mit Lebensmitteln, einschlieRlich des VerschlieRens, damit sie als Einwegver-
packungen verwendet werden;

Jhalbfertige Lebensmittelkontaktmaterialien® Materialien, die fiir eine weitere chemische, biologische oder
physikalische Verarbeitung oder Verdnderung bestimmt sind, sodass sie zu einem ganzen fertigen Lebensmittelkon-
taktgegenstand oder zu Teilen eines solchen werden, mit Ausnahme ihrer weiteren Verarbeitung oder Veranderung
fur die Befullung mit Lebensmitteln, damit sie als Einwegverpackungen verwendet werden, einschlieflich des
VerschliefSens;

,Bisphenol“ einen Stoff, der aus zwei durch ein Briickenatom verbundenen Hydroxyphenyl-Funktionsgruppen
gemdfd der Struktur A in Anhang I besteht, einschlieBlich der Salzform des Bisphenols. Mit dem Briickenatom
konnen zusdtzliche Gruppen verbunden sein;

,Bisphenolderivat“ einen Stoff, der durch die allgemeine Struktur B in Anhang I dargestellt ist, mit Ausnahme der
Salzform eines Bisphenols;
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e) ,gefahrliches Bisphenol oder gefahrliches Bisphenolderivat” ein Bisphenol oder ein Bisphenolderivat, das aufgrund
seiner harmonisierten Einstufung als ,mutagener Stoff* der Kategorie 1A oder 1B, ,karzinogener Stoff",
sreproduktionstoxischer Stoff* oder ,endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit® der
Kategorie 1 in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 12722008 aufgefiihrt ist.

Artikel 3

Verbot der Verwendung von BPA

(1)  Sowohl die Verwendung von BPA und seinen Salzen bei der Herstellung der in Artikel 1 Absatz 2 genannten
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstande als auch das Inverkehrbringen in der Union von Lebensmittelkontaktma-
terialien und -gegenstinden, die unter Verwendung von BPA hergestellt wurden, ist verboten.

(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen BPA und seine Salze bei der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und
-gegenstanden fir eine bestimmte in Anhang II dargelegte Anwendung verwendet werden, sofern die dort festgelegten
Beschrankungen eingehalten sind.

Artikel 4

Verbot des Vorhandenseins von BPA in Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden, bei deren Herstellung
andere Bisphenole oder Bisphenolderivate verwendet werden

Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde, die unter Verwendung eines anderen Bisphenols oder Bisphenolderivats
hergestellt wurden, diirfen keine BPA-Riickstdnde enthalten.

Artikel 5

Verbot der Verwendung von anderen gefihrlichen Bisphenolen als BPA oder gefihrlichen Bisphenolderivaten

(1)  Sowohl die Verwendung von anderen gefihrlichen Bisphenolen als BPA oder gefahrlichen Bisphenolderivaten bei der
Herstellung der in Artikel 1 Absatz 2 genannten Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde als auch das
Inverkehrbringen von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden, die unter Verwendung von anderen gefahrlichen
Bisphenolen als BPA oder gefihrlichen Bisphenolderivaten hergestellt wurden, ist verboten.

(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen ein anderes gefdhrliches Bisphenol als BPA oder gefihrliche Bisphenolderivate bei
der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden fiir eine bestimmte Anwendung verwendet
werden, und diese Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde diirfen in Verkehr gebracht werden, sofern diese
Verwendung gemif§ Artikel 6 zugelassen wurde und in Anhang II aufgefuhrt ist.

(3)  Abweichend von Absatz 1 darf auch ein anderes gefihrliches Bisphenol als BPA oder ein gefihrliches
Bisphenolderivat, dessen Verwendung nicht gemaf§ Artikel 6 zugelassen wurde und nicht in Anhang II aufgefiihrt ist, bei
der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden fiir eine bestimmte Anwendung verwendet
werden, und das Inverkehrbringen dieser Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde ist gestattet, sofern die
folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Es wurde bereits zu einem der folgenden Zeitpunkte bei der Herstellung derselben Lebensmittelkontaktmaterialien
und -gegenstinde fiir diese bestimmte Anwendung verwendet:

i) entweder an dem Tag, an dem die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die
,Behorde) die Informationen gemifl Artikel 6 Absatz 4 fiir gefihrliche Bisphenole und Bisphenolderivate,
fur die zu diesem Zeitpunkt die harmonisierte Einstufung gilt, veroffentlicht, oder

ii) wenn die Behorde die in Artikel 6 Absatz 4 genannten Informationen bereits ver6ffentlicht hat, an dem Tag,
an dem die harmonisierte Einstufung fiir das in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
aufgefithrte gefahrliche Bisphenol oder gefihrliche Bisphenolderivat Geltung erlangt, sowie

b)  der Antrag gemidfl Artikel 6 Absatz 1 wird innerhalb von neun Monaten nach einem der folgenden Zeitpunkte
gestellt:

i) entweder dem Tag, an dem die Behorde die Informationen gemifl Artikel 6 Absatz 4 fiir gefihrliche
Bisphenole und Bisphenolderivate, fiir die zu diesem Zeitpunkt die harmonisierte Einstufung gilt,
veroffentlicht, oder
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ii) wenn die Behorde die in Artikel 6 Absatz 4 genannten Informationen bereits veréffentlicht hat, an dem Tag,
an dem die harmonisierte Einstufung fiir das in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
aufgefiihrte gefahrliche Bisphenol oder gefihrliche Bisphenolderivat Geltung erlangt, sowie

0) die Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinde entsprechen den Vorschriften, die vor dem Inkrafttreten dieser
Verordnung galten, sowie

d)  die Kommission hat noch nicht gemaf$ Artikel 6 Absatz 3 iiber den Antrag entschieden.

Artikel 6

Zulassung der Verwendung anderer gefihrlicher Bisphenole als BPA oder gefihrlicher Bisphenolderivate bei der
Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden fiir eine bestimmte Anwendung

(1)  Eine Zulassung fur die Verwendung eines anderen gefihrlichen Bisphenols als BPA oder eines gefdhrlichen
Bisphenolderivats bei der Herstellung eines Lebensmittelkontaktmaterials oder -gegenstands fiir eine bestimmte
Anwendung ist geméf Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 zu beantragen.

(2)  Die Behorde gibt gemdfl Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 eine Stellungnahme zur Verwendung des
gefdhrlichen Bisphenols oder des gefihrlichen Bisphenolderivats bei der Herstellung eines Lebensmittelkontaktmaterials
oder -gegenstands fiir eine bestimmte Anwendung ab, sofern ein giiltiger Antrag gemafl Artikel 9 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 gestellt wurde. Erhdlt die Behorde mehrere Antrdge betreffend dasselbe gefdhrliche Bisphenol oder
gefdhrliche Bisphenolderivat, kann sie zu diesem gefihrlichen Bisphenol oder gefihrlichem Bisphenolderivat eine einzige
Stellungnahme veroffentlichen.

(3)  Die Kommission erldsst darauthin eine Einzelmafinahme gemaf8 Artikel 11 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, mit
der die Verwendung des gefihrlichen Bisphenols oder des gefihrlichen Bisphenolderivats fiir die Herstellung des Lebensmit-
telkontaktmaterials oder -gegenstands fur eine bestimmte Anwendung entweder — vorbehaltlich etwaiger
Einschrinkungen — zugelassen oder nicht zugelassen wird. Im Falle einer Zulassung wird das gefahrliche Bisphenol oder
das gefihrliche Bisphenolderivat entsprechend in Anhang II aufgenommen.

(4)  Fur die Zwecke von Absatz 1 veréffentlicht die Behorde vor dem 20. Januar 2027 wissenschaftliche Unterlagen mit
Informationen, die fiir die Bewertung der Verwendung gefihrlicher Bisphenole oder gefihrlicher Bisphenolderivate bei der
Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden fiir eine bestimmte Anwendung erforderlich sind, und
die erforderlichenfalls die ausfiihrlichen Leitlinien gemafS Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 ergdnzen
oder aktualisieren. Die Behorde und die Europdische Chemikalienagentur arbeiten zu diesem Zweck zusammen.

(5)  Auf Verlangen der Behorde miissen Unternehmer, die Bisphenole oder Bisphenolderivate bei der Herstellung von
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden verwenden, Daten iiber die Verwendung von Bisphenolen und
Bisphenolderivaten bei der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden vorlegen, um die Erstellung
der in Absatz 4 genannten Informationen zu ermdéglichen.

Artikel 7

Meldepflichten betreffend Alternativstoffe fiir BPA, gefihrliche Bisphenole und gefihrliche Bisphenolderivate
gemifl Anhang II

(1)  Unternehmer, die BPA, andere gefihrliche Bisphenole oder gefihrliche Bisphenolderivate, die in Anhang II aufgefiihrt
sind, verwenden, tibermitteln der Kommission Informationen iiber den Status von Alternativstoffen.

Abweichend davon ist diese Berichterstattung fiir Kleinstunternehmen sowie kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der
Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 (") freiwillig.

(") Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren
Unternehmen (ABL. L 124 vom 20.5.2003, S. 36, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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(2)  Diein Absatz 1 genannten Informationen werden der Kommission vier Jahre — spatestens jedoch fiinf Jahre — nach
dem Datum, ab dem die Verwendung des gefihrlichen Bisphenols oder des gefihrlichen Bisphenolderivats fir die
Herstellung des Lebensmittelkontaktmaterials oder -gegenstands fiir eine bestimmte Anwendung zugelassen ist,
bereitgestellt. Diese Informationen werden vier Jahre — spitestens jedoch fiinf Jahre — nach dem Datum der
vorhergehenden Ubermittlung aktualisiert und der Kommission bereitgestellt, wenn die Zulassung der Verwendung des
gefdhrlichen Bisphenols oder Bisphenolderivats bei dem fertigen Lebensmittelkontaktgegenstand fiir eine bestimmte
Anwendung bestehen bleibt.

Artikel 8

Konformititserklirung und Belege

(1)  Die Unternehmer stellen sicher, dass den unter diese Verordnung fallenden Lebensmittelkontaktmaterialien und
-gegenstanden, die noch nicht mit Lebensmitteln in Berithrung gekommen sind, sowie Bisphenolen und Bisphenol-
derivaten, die als Monomere oder andere Ausgangsstoffe bei der Herstellung dieser Lebensmittelkontaktmaterialien und
-gegenstinde verwendet werden sollen, auf allen Vermarktungsstufen aufer auf der Einzelhandelsstufe eine schriftliche
Erklirung gemdf Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 beigefiigt ist, nach der sie den fiir sie geltenden
Vorschriften entsprechen (im Folgenden ,Konformitatserklarung®).

(2)  Die Konformititserklirung muss die in Anhang IIl aufgefithrten Angaben enthalten.

(3)  Es miissen geeignete Belege fiir die Einhaltung der Vorschriften bereitgehalten werden. Diese sind den zustindigen
Behorden auf Verlangen unverziiglich zur Verfugung zu stellen.

Artikel 9

Uberpriifung der Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung

(1) Zur Uberpriifung der Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung werden geeignete Testmethoden gemif
Artikel 34 der Verordnung (EU) 2017/625 des Europiischen Parlaments und des Rates ('?) ausgewdhlt.

(2)  Fiir die Auswahl der Methoden zur Uberpriifung, ob ein Lebensmittelkontaktmaterial oder -gegenstand weder BPA,
ein anderes gefahrliches Bisphenol oder ein gefdhrliches Bisphenolderivat enthilt, noch diese Stoffe oberhalb der
festgelegten Nachweisgrenze oder des spezifischen Migrationsgrenzwerts in Lebensmittel freisetzt, gelten die folgenden
zusitzlichen Vorschriften:

a) Hat das Referenzlaboratorium der Europiischen Union (im Folgenden ,EURL®) eine Methode fiir Lebensmittelkon-
taktmaterialien entwickelt oder empfohlen, so ist diese Methode anzuwenden.

b)  Die Nachweisgrenze einer Methode betrigt 1 pg/kg, sofern keine andere Nachweisgrenze in Anhang II oder als Teil
der empfohlenen Methode gemaf Buchstabe a festgelegt ist.

0) Um zu tberpriffen, ob ein Lebensmittelkontaktmaterial oder -gegenstand kein BPA, kein anderes gefihrliches
Bisphenol und kein gefihrliches Bisphenolderivat enthilt, ist eine Extraktionsmethode anzuwenden.

(3)  Das EURL fur Lebensmittelkontaktmaterialien konsultiert die nationalen Referenzlaboratorien und die einschldgigen
Interessentrager, um maogliche Methoden fiir die Zwecke von Absatz 2 zu ermitteln. Gelangt es zu dem Ergebnis, dass es auf
Unionsebene keine geeignete Methode fiir die Zwecke einer bestimmten Uberpriifung gemaf Absatz 2 gibt, schlieft sie die
Entwicklung einer solchen Methode innerhalb einer mit der Kommission vereinbarten Frist ab.

(4)  Fiir die Zwecke der Uberpriifung anhand spezifischer Nachweisgrenzen oder Migrationsgrenzwerte gelten folgende
Vorschriften:

a) Die Testergebnisse sind gemafs Artikel 17 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 auszudriicken.

(*) Verordnung (EU) 2017/625 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 iiber amtliche Kontrollen und andere
amtliche Titigkeiten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften iiber Tiergesundheit
und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel (ABL. L 95 vom 7.4.2017, S. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2017|
625/0j).
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b)  Die Einhaltung eines Migrationsgrenzwerts ist gemafd Artikel 18, Anhang III und Anhang V Kapitel 1 und 2 der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 festzustellen.

0) Ereignet sich der vorhersehbare Kontakt unter Bedingungen eines kontinuierlichen Durchflusses, z. B. in Rohr- oder
Filteranlagen, so entspricht die Priifzeit der durchschnittlichen Verweildauer des Lebensmittels in diesen Rohr- oder
Filteranlagen.

Artikel 10

Anderung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011

Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 6 wird folgender Absatz angefiigt:

,(6) Abweichend von Artikel 5 dirfen 2,2-Bis(4-hydroxyphenyl)propan (,Bisphenol A“ oder ,BPA“)
(CAS-Nr. 80-05-7) und andere gefahrliche Bisphenole oder gefihrliche Bisphenolderivate im Sinne der Verordnung
(EU) 2024/3190, die in deren Anwendungsbereich fallen, nur bei der Herstellung von Materialien und
Gegenstinden aus Kunststoff gemif§ der genannten Verordnung verwendet werden.”

2. In Anhang I Tabelle 1 werden die Eintrdge fir die Stoffe Nr. 151 (2,2-Bis(4-hydroxyphenyl)propan) und Nr. 154
(4,4'-Dihydroxydiphenylsulfon) gestrichen.

Artikel 11

Ubergangsbestimmungen fiir fertige Einweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde

(1)  Fertige Einweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, die unter Verwendung von BPA hergestellt wurden und den vor
dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung geltenden Vorschriften entsprechen, den Vorschriften der vorliegenden
Verordnung jedoch nicht entsprechen, diirfen bis zum 20. Juli 2026 in Verkehr gebracht werden.

(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen die folgenden fertigen Einweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, die den vor dem
Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung geltenden Vorschriften entsprechen, den Vorschriften der vorliegenden
Verordnung jedoch nicht entsprechen, bis zum 20. Januar 2028 in Verkehr gebracht werden:

a) fertige Einweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, die zur Haltbarmachung folgender Lebensmittel bestimmt sind:

i) Obst oder Gemiise, ausgenommen Erzeugnisse im Sinne des Anhangs I der Richtlinie 2001/112/EG des
Rates (V); oder

ii) Fischereierzeugnisse im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europiischen Parlaments und des
Rates (**);

b)  fertige Einweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, auf denen ein unter Verwendung von BPA hergestellter Lack oder
eine solche Beschichtung nur auf der duferen Metalloberfliche aufgebracht wurde.

(3)  Fertige Einweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, die gemdfl den Absidtzen 1 und 2 in Verkehr gebracht werden,
diirfen wihrend eines Zeitraums von 12 Monaten nach Ablauf der geltenden Ubergangsfrist mit Lebensmitteln befiillt und
verschlossen werden. Die so entstandenen verpackten Lebensmittel diirfen in Verkehr gebracht werden, bis die Bestinde
aufgebraucht sind.

() Richtlinie 2001/112/EG des Rates vom 20. Dezember 2001 iiber Fruchtsifte und bestimmte gleichartige Erzeugnisse fiir die
menschliche Erndhrung (ABL. L 10 vom 12.1.2002, S. 58, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/2001/112/oj).

(" Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften
fuir Lebensmittel tierischen Ursprungs (ABL. L 139 vom 30.4.2004, S. 55, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2004/853/0j).
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Artikel 12
Ubergangsbestimmungen fiir fertige Mehrweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde
(1)  Fertige Mehrweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, die unter Verwendung von BPA hergestellt wurden und den vor
dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung geltenden Vorschriften entsprechen, den Vorschriften der vorliegenden
Verordnung jedoch nicht entsprechen, diirfen bis zum 20. Juli 2026 erstmals in Verkehr gebracht werden.
(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen fertige Mehrweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, die als Ausriistung fir die
gewerbliche Lebensmittelherstellung verwendet werden und den vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung
geltenden Vorschriften entsprechen, den Vorschriften der vorliegenden Verordnung jedoch nicht entsprechen, bis zum

20. Januar 2028 erstmals in Verkehr gebracht werden:

(3)  Fertige Mehrweg-Lebensmittelkontaktgegenstinde, die gemifl den Absdtzen 1 und 2 erstmals in Verkehr gebracht
wurden, diirfen spitestens bis zum 20. Januar 2029 in Verkehr bleiben.
Artikel 13
Aufhebung

Die Verordnung (EU) 2018/213 wird aufgehoben.

Artikel 14
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Dezember 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG I

Die Stoffe, fiir die die Begriffsbestimmung von ,Bisphenol” und ,Bisphenolderivat® gilt, haben folgende chemische Struktur:

A)  Struktur von Bisphenol B)  Struktur eines Bisphenolderivats

R, R:Z Rh‘ Rs
R, R3 Ry Rd

Anmerkungen: X bezeichnet jede Briickengruppe, die die beiden Phenylringe durch ein einziges Atom trennt, das Atom
kann jedoch jegliche Substituenten aufweisen.

R, bis Ry, bezeichnen jeglichen Substituenten. Mindestens einer der Substituenten ist kein Wasserstoffatom (H).
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ANHANG II

Unionsliste von BPA und anderen gefihrlichen Bisphenolen sowie gefihrlichen Bisphenolderivaten,
die zur Verwendung bei der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden fiir

bestimmte Anwendungen zugelassen sind
Spalte 1 (FCM-Stoff-Nr.): FCM-Stoffnummer des Lebensmittelkontaktmaterials (FCM)
Spalte 2 (CAS-Nr.): Registriernummer des Chemical Abstracts Service (CAS)

Spalte 3 (Bezeichnung des Stoffs): Chemische Bezeichnung (IUPAC)

Spalte 4 (Art des Materials): Gruppen von Materialien und Gegenstidnden, fur die Einzelmafnahmen erlassen werden

konnen

Spalte 5 (Bestimmte Anwendung): Die bestimmte Anwendung, auf die die Verwendung des Stoffes beschrankt ist und fiir

die die Ausnahmeregelung gilt

Spalte 6 (Sonstige Beschrankungen): Sonstige geltende Beschrankungen

(1) ) &) 4 ©) (6)
FCM-Stoff-Nr. CAS-Nr. Bezelcs}tlg;lf;lg des I\/II\art tefizsls Bestimmte Anwendung Sonstige Beschrankungen
151 80-05-7 | 4,4-Isopropyliden- | Lacke und Zur Verwendung als Eine Migration in
diphenol Beschichtun- | Monomer oder Lebensmittel darf nicht
(Bisphenol A) gen Ausgangsstoft bei der nachweisbar sein.
Herstellung fliissiger Fertige
Epoxidharze, die auf Lebensmittelkontakt-
selbsttragende gegenstinde sind vor
Lebensmittelkontaktma- | dem ersten Kontakt mit
terialien oder Lebensmitteln zu
-gegenstinde mit einem | reinigen und zu spiilen.
Fassungsvermdgen von
mehr als 1 000 Litern
aufgebracht werden.
Kunststoffe Zur Verwendung als Eine Migration in
Monomer oder Lebensmittel darf nicht
Ausgangsstoft bei der nachweisbar sein.
Herstellung von Fertige
Filterbaugruppen mit Lebensmittelkontakt-
Polysulfonmembranen. | gegenstinde sind vor
dem ersten Kontakt mit
Lebensmitteln zu
reinigen und zu spiilen.
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ANHANG III

Die Konformititserklarung gemif$ Artikel 8 muss folgende Informationen enthalten:

(1) Name und Anschrift sowie Kontaktdaten, einschlieflich einer aktuellen Telefonnummer oder E-Mail-Adresse, des
Unternehmers, der die Konformititserklirung ausstellt;

(2) Name und Anschrift sowie Kontaktdaten, einschlieflich einer aktuellen Telefonnummer oder E-Mail-Adresse, des
Unternehmers, der das Lebensmittelkontaktmaterial oder den Lebensmittelkontaktgegenstand herstellt oder einfiihrt;

(3) Bezeichnung des Lebensmittelkontaktmaterials oder -gegenstands, einschlieflich sowohl halbfertiger Lebensmittelkon-
taktmaterialien als auch fertiger Lebensmittelkontaktgegenstinde;

(4) Datum der Erklirung;

(5) eine Liste aller Bisphenole oder Bisphenolderivate, die bei der Herstellung des Lebensmittelkontaktmaterials oder
-gegenstands verwendet wurden;

(6) eine Erklirung, dass das halbfertige Lebensmittelkontaktmaterial bzw. der halbfertige Lebensmittelkontaktgegenstand
oder der fertige Lebensmittelkontaktgegenstand der vorliegenden Verordnung und den Anforderungen der Artikel 3,
15 und 17 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entspricht.
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