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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2011/8/EU
ze dne 28. ledna 2011,

kterou se méni smérnice 2002/72[ES, pokud jde o omezeni pouZivini bisfenolu A v plastovych
kojeneckych ldhvich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech
a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruSeni
smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a zejména na ¢l. 18
odst. 3 uvedeného nafizent,

po konzultaci s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin,
vzhledem k témto diivodim:

(1) Smérnice Komise 2002/72[ES ze dne 6. srpna 2002
o materidlech a predmétech z plasti urCenych pro styk
s potravinami () povoluje pouzivat 2,2-bis(4-hydro-
xyfenyl)propan, obecné zndmy jako bisfenol A (dile jen
,BPAY), jako monomer k vyrobé materidlti a pfedméta
z plastd urCenych pro styk s potravinami v souladu se
stanovisky Védeckého vyboru pro potraviny (dile jen
,VVP) (%) a Evropského tfadu pro bezpecnost potravin
(dale jen ,EFSA®) (4.

(2)  BPA se pouzivéd jako monomer k vyrobé polykarbonato-
vych plasti. Polykarbondtové plasty se pouzivaji mimo
jiné k vyrobé kojeneckych lahvi. Pfi zahtati se mohou
mald mnozstvi BPA za urcitych podminek vyluhovat
z potravindiskych nddob do potravin a ndpoji a mtize
dojit k jejich poziti.

(1) UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

(@) Ut vést. L 220, 15.8.2002, s. 18.

(}) Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny k bisfenolu A vyjadrené
dne 17. dubna 2002. SCF/CS[PM/3936, v kone¢ném znéni ze dne
3. kvétna 2002. http:/[ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout]128_en.pdf
Stanovisko védecké komise pro potravindiské piidatné latky, latky
ur¢ené k aromatizaci, pomocné ldtky a materidly pfichdzejici do
styku s potravinami vydané na zddost Komise k 2,2-BIS(4-HYDRO-
XYFENYL)PROPANU (bisfenol A), otdzka ¢ EFSA-Q-2005-100,
pfijaté dne 29. listopadu 2006, The EFSA Journal (2006) 428, s. 1,
a toxikokinetika bisfenolu A, védecké stanovisko komise pro potra-
vindfské piidatné latky, litky urcené k aromatizaci, pomocné latky
a materidly pfichdzejici do styku s potravinami (AFC) (otdzka ¢.
EFSA-Q-2008-382), pfijaté dne 9. Cervence 2008, The EFSA Journal
(2008) 759, s. 1.

—
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(3)  Dne 29. biezna 2010 informovala ddnskd vldda Komisi
a Clenské stity, Ze se rozhodla uplatnit bezpe¢nostni
opatfeni stanovend v {lanku 18 nafizeni (ES)
¢ 1935/2004 a docasné zakdzat pouzivini BPA
k vyrobé materidld z plastd, které jsou ve styku
s potravinami uréenymi pro déti ve véku do 3 let (°).

(4)  Diénskd vlida zdtvodnila své bezpecnostni opatieni
posouzenim rizik, které dne 22. bfezna 2010 vydal
Nérodni potravinovy institut pti danské technické univer-
zit¢ (National Food Institute at the Technical University
of Denmark) (déle jen ,NPI“). Soudésti pfislusného posou-
zeni rizika je vyhodnoceni obsidhlé studie, kterd byla
provedena na zvifatech vystavenych nizkym ddvkdm
BPA, pificemz se sledoval vyvoj nervového systému
a chovéni u Cerstvé narozenych krys. Institut NPI rovnéz
hodnotil, zda nové tdaje méni jeho predchizejici hodno-
ceni toxickych w¢inkd na vyvoj nervového systému
a chovdni, které mohou byt zptsobeny BPA.

(5)  Postupem podle ¢ldnku 18 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004
pozadala Komise dne 30. bfezna 2010 ufad EFSA, aby
vydal stanovisko k zdvérim odtvodnéni poskytnutého
Déanskem, podle kterého pouziti materidlu ohrozuje
lidské zdravi, tiebaze materidl vyhovuje pfislusnym zvld-
$tnim opatfenim.

(6)  Dne 6. cervence 2010 informovala francouzskd vldda
Komisi a dne 9. Cervence 2010 clenské stity, Ze se
rozhodla uplatnil bezpecnostni opatfeni stanovend
v clanku 18 nafizeni (ES) ¢ 1935/2004 a docasné
zakdzat vyrobu, dovoz a vyvoz kojeneckych 1dhvi obsa-
hujicich BPA a jejich uvaddéni na trh (9).

(7)  Francouzskd vldda zdtvodnila své bezpecnostni opatieni
dvéma stanovisky vydanymi francouzskym tfadem pro
bezpecnost potravin (AFSSA) dne 29. ledna 2010
a 7. Cervna 2010 a zprdvou, kterou 3. Cervna 2010
zvefejnil ndrodni dstav pro zdravi a lékafsky vyzkum
(INSERIM).

(°) Bekendtgorelse om @ndring af bekendtgerelse om materialer og

genstande bestemt til kontakt med fedevarer, Lovtidende A, Nr.286,
27.3.2010.

(°) LOI n® 2010-729 du 30 juin 2010 tendant a suspendre la commer-
cialisation de biberons produits a base de bisphénol A, JORF n°
0150 du 1¢ juillet 2010, page 11857.


http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out128_en.pdf
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(8)  Dne 23. zafi 2010 pfijal ufad EFSA stanovisko védecké BPA  snizuje, jakmile pfestanou byt  krmeni

(10)

(11)

komise pro materidly pfichdzejici do styku s potravinami,
enzymy, litky uréené k aromatizaci a pomocné latky
(dale jen ,komise“) k BPA, které reaguje na zadost Komise
ze dne 30. bfezna 2010 a zahrnuje také hodnoceni
zvlastni neurobehaviordlni studie, kterd byla vyhodno-
cena v danském posouzeni rizika, a pfezkum
a hodnoceni jinych studii o BPA, které byly v posledni
dobé zvefejnény (1).

Ve stanovisku dospéla komise k zdvéru, ze na zdkladé
uceleného vyhodnoceni nejnovéjsich dajli o toxicité pro
lidi a zvifata neni mozné urcit Zddnou novou studii,
kterd by vyzyvala k ptehodnoceni stdvajictho tolerovatel-
ného denniho pifjmu (dale jen ,TDI) ve vysi 0,05 mg/kg
télesné hmotnosti za den. Tento TDI vychazi z hodnoty,
pii které nedochdzi k nepfiznivym G¢inkéim a kterd ¢ini
5mglkg télesné hmotnosti za den, vyplyvajici
z vicegeneralni studie reprodukéni toxicity u krys a z
faktoru nejistoty 100, ktery je na zakladé vSech informaci
o toxikokinetice BPA povazovan za konzervativni. Jeden
¢len komise nicméné vyjadiil mensinové stanovisko, Zze
U¢inky  pozorované v ur¢itych studiich  vedou
k nejistotdm, které nemohou byt odstranény stdvajicim
tolerovatelnym dennim piijmem, a Ze by tento TDI tudiz
mél byt povazovin za docasny, dokud nebudou
k dispozici spolehlivéjsi tidaje v oblastech nejistoty.

Komise poznamenala, Ze nékteré studie u zvifat, které
byly provedeny na vyvijejicich se zvifatech, poukazuji
na dal3i acinky spojené s BPA, které mohou mit toxiko-
logicky vyznam, zejména na biochemické zmény
v mozku, G¢inky ovliviiujici imunitu a zvySenou néchyl-
nost k nddorim prsu. Tyto studie maji mnoho nedo-
statkdl. Vyznam téchto zjisténi ve vztahu k lidskému
zdravi nelze v soucasnosti posoudit. Pokud budou
v budoucnosti k dispozici nové relevantni tdaje, komise
své stanovisko prehodnoti.

Pocate¢ni kojeneckd vyziva nebo matefské mléko jsou
pro kojence az do véku 4 mésici jedinym zdrojem
vyzZivy a jesté nékolik dalsich mésict ztstavaji hlavnim
zdrojem vyZivy. Ve stanovisku z roku 2006 afad EFSA
formuloval zavér, ze kojenci ve véku 3 az 6 mésict, ktefi
jsou krmeni pomoci polykarbondtovych kojeneckych
lahvi, jsou nejvice vystaveni BPA, ackoli je jeho mnozstvi
niz8{ nez TDL U této skupiny kojencli se mira vystaveni

(") Védecké stanovisko k bisfenolu A: hodnoceni studie, kterd Seti{
toxicitu bisfenolu A z hlediska neurologického vyvoje, pfezkum

soucasné

odborné literatury  zabyvajici se jeho toxicitou

a stanovisko k ddnskému posouzeni rizik bisfenolu A, Komise
EFSA pro materidly pfichdzejici do styku s potravinami, enzymy,
latky urcené k aromatizaci a pomocné latky (CEF) (otizky ¢.:
EFSA-Q-2009-00864, EFSA-Q-2010-01023 a EFSA-Q-2010-00709)
piijaté dne 23. zdf{ 2010, The EFSA Journal 2010; 8(9):1829.

(12)

(13)

(14)

z polykarbondtovych ldhvi a za¢nou u nich ptevazovat
jiné zdroje vyzivy.

[ kdyz je kojenec schopen i v pfipadé nejvyssiho
mozného vystaveni BPA eliminovat, ifad EFSA ve svém
stanovisku poukdzal na to, Ze systém ditéte, ktery
umoziuje eliminaci BPA, jesté neni stejné vyvinuty jako
u dospélého clovéka a Ze tato schopnost se jen postupné
vyviji béhem prvnich 6 mésich.

Mozné toxikologické ucinky mohou mit na vyvijejici se
organismus silnéjsi dopad. Podle stanovisek Védeckého
vyboru pro potraviny z let 1997 (3 a 1998 (*) jsou
nékteré acinky, zejména Gcinky na  endokrinni
a reprodukéni systém, na imunitni systém a na rozvoj
nervového systému pro kojence obzvlasté vyznamné.
Ucinky BPA na reprodukci a rozvoj nervového systému
byly dikladné studovany pfi standardnich vicegenerac-
nich toxikologickych testech a i v jinych studiich, které
zohlednily vyvijejici se organismus, aniz by byly odha-
leny G¢inky v davkich nizsich nez TDI. Nicméné studie,
které nebylo mozné kvili fadé nedostatki zohlednit pfi
stanoveni{ TDI, poukazaly na uc¢inky souvisejici s BPA,
které by mohly byt vyznamné z toxikologického
hlediska. Tyto Gcinky, zejména takové, které vyvoldvaji
biochemické zmény v mozku, jez mohou ovlivnit rozvoj
nervového systému, a zmény imunity, jsou pro kojence
obzvldsté vyznamné, jak zdaraziuji stanoviska Védec-
kého vyboru pro potraviny z let 1997 a 1998. Kromé
toho tfad EFSA ve stanovisku z roku 2010 poukazuje na
ucinek raného vystaveni BPA na tvorbu nddort ve vyss$im
véku v pfipadé, ze dojde k vystaveni karcinogenu. I v
tomto piipadé je citlivym stadiem vyvijejici se orga-
nismus. Z toho dvodu lze kojence oznacit za obzvlasté
zranitelnou ¢ast populace, pokud jde o zjisténi, u nichz
nelze jesté v plném rozsahu posoudit vyznam pro lidské
zdravi.

Podle stanoviska dfadu EFSA z roku 2006 jsou polykar-
bondtové kojenecké ldhve hlavnim zdrojem vystaveni
kojencti BPA. Na trhu EU existuji alternativni materidly
k polykarbondtu, které BPA neobsahuji, zejména sklo
a jiné plastové kojenecké ldhve. Tyto alternativni mate-
ridly musi splilovat piisné bezpecnostni pozadavky
stanovené pro materidly prichdzejici do  styku
s potravinami. Proto neni nutné nadédle pouzivat pro
kojenecké ldhve polykarbondt obsahujici BPA.

(%) Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny k maximdlnimu limitu

rezidui (MLR) ve vysi 0,01 mg/kg pro pesticidy v potravinich urce-
nych pro kojence a malé déti (vyjadfené dne 19. zaf{ 1997).

(}) Dalsi doporuceni ke stanovisku Védeckého vyboru pro potraviny
vyjadfenému dne 19. zdff 1997 k maximdlnimu limitu reziduf
(MLR) ve vysi 0,01 mg/kg pro pesticidy v potravinich uréenych
pro kojence a malé déti (pfijaté Védeckym vyborem pro potraviny
dne 4. cervna 1998).
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(15)  Vzhledem k tomu, Ze kojenci mohou byt obzvldsté citlivi
vidi moznym déinktim BPA, tiebaze se md za to, Ze také
oni jsou schopni BPA eliminovat, a i kdyz nebylo riziko,
zejména pro lidské zdravi, jesté plné prokdzano, je
vhodné v nejvétsi rozumné mife snizit jejich vystaveni
BPA, dokud nebudou k dispozici dalsi védecké ddaje,
které by objasnily toxikologicky vyznam nékterych pozo-
rovanych  G¢inkd  BPA, zejména v  souvislosti
s biochemickymi zménami v mozku, G¢inky ovliviiuji-
cimi imunitu a zvySenou ndchylnosti k nddortim prsu.

(16)  Zasada piedbézné opatrnosti uvedend v ¢lanku 7 nafizen{
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpecnosti potravin ('), umoziuje Unii, aby na
zdkladé dostupnych relevantnich informaci piijala proza-
timni opatieni, dokud neni v pfiméfené hité provedeno
dodate¢né posouzeni rizik a pfezkoumdno dané opatien.

(17)  Vzhledem k tomu, Ze za soucasného stavu védeckého
vyzkumu existuji urcité nejistoty ohledné skodlivosti
vystaveni kojenci BPA (%) prostiednictvim polykarbona-
tovych kojeneckych ldhvi, které bude tfeba objasnit, je
Komise oprdvnéna pfijmout preventivni opatfeni ohledné
pouzivaini BPA v polykarbondtovych kojeneckych
ldhvich, a to na zdkladé zdsady pfedbéiné opatrnosti,
ktera je pouzitelnd v situaci, v niz existuje védeckd nejis-
tota, a to i v piipadé, kdy riziko, zejména pro lidské
zdravi, nebylo plné prokazéano.

(18)  Aby bylo dosazeno zdkladniho cile, tedy zarucena vysokd
trovenn ochrany lidského zdravi, je tudiz nezbytné
a vhodné odstranit zdroje nebezpedi pro fyzické
a duSevni zdravi, které mdzZe kojenciim hrozit, jsou-li
prostiednictvim kojeneckych 1ahvi vystaveni BPA.

(19)  Komise provedla hodnoceni trhu s kojeneckymi ldhvemi
a od piislusnych vyrobci obdrzela informaci, Ze se
vyrobni odvétvi dobrovolné rozhodlo nevyhovujici
ldhve nahradit a Ze ekonomicky dopad navrzeného
opatieni je omezeny. Vsechny kojenecké lahve obsahujici
BPA na trhu EU by tudiz mély byt do poloviny roku
2011 nahrazeny.

(20)  Dokud nebudou k dispozici dalsi védecké tdaje, které by
objasnily toxikologicky vyznam nékterych pozorovanych
Gc¢inkd BPA, zejména v souvislosti s biochemickymi
zménami v mozku, a¢inky ovliviiujicimi  imunitu
a zvySenou ndachylnosti k nddorim prsu, mélo by byt
docasné zakdzdno pouzivat BPA k vyrobé polykarbona-

() Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. )
(%) Podle definice ve smérnici Komise 2006/141/ES (Uf. vést. L 401,
30.12.20006, s. 1).

tovych kojeneckych ldhvi a uvadét tyto ldhve na trh.
Smérnice 2002/72[ES by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna. Utad je povéfen, aby sledoval nové
studie, které umozni uvedené hodnoty objasnit.

(21)  Na zdkladé hodnoceni technické a ekonomické provedi-
telnosti navrhovaného opatieni je vyvozen zavér, Ze
opatfeni neomezuje obchod vice, nez je nezbytné pro
dosazeni vysoké trovné ochrany zdravi zvolené v Unii.

(22)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

V piiloze IT oddilu A smérnice 2002/72[ES se text ve sloupci 4
pod referenénim ¢&islem 13480, ktery se tykd 2,2-bis(4-hydro-
xyfenyl)propanu, nahrazuje timto:

,SML (T) = 0,6 mg/kg. Neni urcen k pouziti pfi vyrobé poly-
karbondtovych kojeneckych (*) lahvi.

*) Kojenec podle definice ve smérnici Komise 2006/141/ES
9) p
(UF. vést. L 401, 30.12.2006, s. 1).“

Clanek 2

1. Clenské stty piijmou a zvefejni pravn{ a sprévni piedpisy
nezbytné pro dosaZzeni souladu s touto smérnici do 15. nora
2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto piedpisy ptijaté ¢lenskymi stity podle odstavce 1 musi
obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy
odkaz u¢inén pii jejich dfednim vyhldSeni. Zpusob odkazu si
stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty pouziji ustanoveni uvedend v odstavci 1 tak,
aby od 1. bfezna 2011 zakdzaly vyrobu materidld a pfedmétt
z plastd uréenych pro styk s potravinami, které nejsou
v souladu s touto smérnici, a od 1. Cervna 2011 zakdzaly
uvadéni téchto materidlt na trh a jejich dovoz do Unie.

3. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoven{ vnit-
rostatnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.
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Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dne 1. inora 2011.
Cldnek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 28. ledna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda




