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A BIZOTTSAG 2004/19/EK IRANYELVE

(2004. marcius 1.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil6 miianyagokrol és miianyag tirgyakrol sz616
2002/72[EK irdnyelv médositisirol

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehoz szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokra és
targyakra vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
1988. december 21-i 89/109/EGK tandcsi irdnyelvre (1), és kiilo-
nosen annak 3. cikkére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6saggal folytatott konzulta-
ciét kovetSen,

mivel:

(1)

A 2002/72[EK bizottsdgi irdnyelv (%) meghatdrozza az élel-
miszerekkel rendeltetésszerten érintkezésbe keriil6 mda-
nyagokra és mdanyag tdrgyakra vonatkozé szabdlyokat.

A 2002/72[EK irdnyelv meghatdrozza azon monomerek és
egyéb kiindulasi anyagok listdjat, amelyek miianyagok és
mtanyag targyak gydrtdsandl felhaszndlhatok. A legtjabb
tdjékoztatds alapjan egyes, nemzeti szinten ideiglenesen
elismert monomereket, valamint 4j monomereket kell fel-
venni az emlitett irdnyelvben szerepld engedélyezett
anyagok kozosségi listdjara.

A 2002/72[EK irdnyelv tartalmaz egy nem kimeritd listat
is azon adalékanyagokrdl, amelyek mdanyagok és mda-
nyag tdrgyak gydrtdsdndl felhaszndlhatok. Ezt a listdt tgy
kell médositani, hogy az az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatésdg (a tovabbiakban: Hatosag) altal értékelt egyéb ada-
lékanyagokat is magdban foglalja.

Egyes anyagok esetében a kozosségi szinten mdr megalla-
pitott korldtozdsokat a rendelkezésre llé 1j informéciok
alapjan médositani kell.

Az adalékanyagok jelenlegi listdja annyiban nem teljes,
hogy nem tartalmazza az egy vagy tobb tagallamban jelen-
leg elfogadott valamennyi anyagot. Ezen anyagokat tovab-
bra is nemzeti jogszabalyokkal kell szabalyozni mindaddig,
amig hatdrozat sziiletik a k6z0sségi listara torténd felvéte-
likr6l.

HL L 40., 1989.2.11,, 38. o. A legut6bb az 1882/2003/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelettel médositott irdnyelv (HL L 284.,
2003.10.31,, 1. o.).

HL L 220., 2002.8.15., 18. 0. A 2004/1JEK iranyelvvel (HL L 7.,
2004.1.13., 45. 0.) médositott irdnyelv.

(6)

(10)

(11)

Az adalékanyagok jelenlegi listdjdnak pozitiv listdvd kell
valnia ahhoz, hogy 0Ossze lehessen hangolni ezen
adalékanyagoknak a K6zosségben torténd felhasznaldsat.
Azon adalékanyagoknadl, amelyeket egy vagy tobb tagél-
lamban mar forgalomba hoztak, elegendd idét kell hagyni
a szitkséges adatoknak a Hatésdghoz val6 benytjtasahoz,
hogy az elvégezhesse azok biztonsdgossaganak értékelését.
Ezért az adatok benyujtdsdnak hatdridejét 2006. december
31-ig kell megallapitani.

Amennyiben az adatok megfelelnek a Hat6sdg kovetelmé-
nyeinek, lehet6vé kell tenni az emlitett adalékanyagok
nemzeti joggal 6sszhangban torténd felhasznaldsanak foly-
tatdsat addig, amig értékelésitk be nem fejez8dik. Amenny-
iben az adatok nem felelnek meg a Hat6sdg kovetelmé-
nyeinek vagy 2006. december 31. utdn nyujtjdk be azokat,
az emlitett adalékanyagok nem vehet6k fel az elsg pozitiv
listdra.

Legkésébb 2007. december 31-ig meg kell dllapitani azt a
hatdridét, ameddig az adalékanyagok listdjanak pozitiv lis-
tava kell vélnia, mivel nem ismeretes azon adalékanyagok
szama, amelyekre vonatkozdan a Hat6sdg altal eldirt ada-
tokat dtadjdk. A hatdridé rogzitésekor figyelembe kell
venni azt, hogy mennyi id§ sziikséges ahhoz, hogy a Haté-
sdg valamennyi, id6ben 4tadott kérelmet értékelhessen.

Az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild
manyagok és muanyag tdrgyak gydrtdsira felhaszndlt
anyagok egy részét kozvetleniil is hozzdadjak élelmisze-
rekhez. Ezen anyagok a mtanyagokbdl, illetve mdanyag
targyakbdl nem keriilhetnek at az élelmiszerekbe olyan
mennyiségben, amely meghaladja az élelmiszerekre vonat-
kozé megfelel§ jogszabalyokban, illetve — amennyiben ala-
csonyabb korldtozdst hatdroz meg — az ezen irdnyelvben
megallapitott hatdrértékeket. Ezen anyagok semmiképpen
sem keriilhetnek 4t mdanyagokbdl, illetve mtianyag tar-
gyakbol az élelmiszerekbe olyan mennyiségben, amely
révén az élelmiszer késztermékben technoldgiai funkciot
latnédnak el. Azon mtianyagok és méianyag targyak felhasz-
naloit, amelyek révén ezen anyagok élelmiszerekbe keriil-
hetnek, megfelelGen tdjékoztatni kell, hogy eleget tehesse-
nek mds megfelels, élelmiszerekkel —kapcsolatos

jogszabalyoknak.

A tagdllamoknak fenn kell tartaniuk azon jogukat, hogy
megéllapithassdk az élelmiszerekkel ténylegesen érintke-
zésbe keriil§ mtianyagokban és mianyag targyakban aktiv
osszetevéként felhaszndlt anyagokra vonatkozo szabélyo-
kat addig, amig kozosségi rendelkezések elfogaddsara sor
nem keriil.

A 2002/72[EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen médo-
sitani kell.
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(12) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések 6sszhangban van-

nak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2002/72[EK irdnyelv a kovetkezéképpen modosul:
1. A 3.cikk (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) Csak a II. melléklet A. cimében felsorolt monomerek és
egyéb kiinduldsi anyagok hasznédlhaték fel méanyagok és
manyag targyak gydrtisihoz, figyelemmel az abban megal-
lapitott korldtozasokra is.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a II. melléklet B. cimében felso-
rolt monomerek és egyéb kiinduldsi anyagok legkésébb
2004. december 31-ig tovdbbra is felhaszndlhatok, mindad-
dig, amig az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (tovabbi-
akban: a Hatdsdg) nem értékeli azokat.”

. A 4. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

4. cikk

(1) Azon adalékanyagok listdjit, amelyek méianyagok és mia-
nyag targyak elGallitasdra felhaszndlhatok, a felhaszndldsukra
vonatkozé korldtozdsokkal ésfvagy elGirdsokkal egyiitt a
IIL. melléklet tartalmazza.

Az adalékanyagok emlitett listdjat nem teljes listanak kell
tekinteni mindaddig, amig a Bizottsdg a 4a. cikkel 6sszhang-
ban gy nem hatdroz, hogy az az engedélyezett adalékanya-
gok kozosségi pozitiv listdjava valjék, az dsszes tobbi kizara-
saval.

A Bizottsdg legkésébb 2007. december 31-ig megallapitja azt
az idépontot, amikor az emlitett lista pozitiv listava valik.

(2) A L melléklet B. cimében felsorolt adalékanyagoknal a
82/711/EGK irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésének masodik albe-
kezdésében, és a 85/572EGK irdnyelv 1. cikkében meghatd-
rozott »D« élelmiszer-utdnzé modellanyagban, illetve a helyet-
tesits vizsgalatok vizsgélati kozegeiben megallapitott specialis
kioldodasi hatdrértékeknek valé megfelelés ellendrzését
2006. julius 1-jétdl kell alkalmazni.

(3) A IIL melléklet A. és B. cimében szerepld listdk még nem
tartalmazzdk a kovetkezd adalékanyagokat:

a) olyan adalékanyagok, amelyeket csak az alabbiak eldallitd-
sdra hasznalnak fel:

— gyantabdl, illetve polimerizalt termékekbdl nyert folyé-
kony allapotd, por vagy diszperzi6s formdju feliiletke-
zel6k, példaul lakkok, kencék, festékek,

— epoxigyantdk,
— ragasztok és promotereik,
- nyomdafestékek;

b) szinezékek;

¢) olddszerek.”

. Az irdnyelv a kovetkez§ 4a. és 4b. cikkel egésziil ki:

J4a. cikk

(1) A 4. cikk (1) bekezdésében emlitett anyagok listdjdra bar-
mikor fel lehet venni tij adalékanyagot, miutdn annak bizton-
sdgossdgat a Hatdsag értékelte.

(2) A tagallamok eléirjdk, hogy azon személyeknek, akik egy
vagy tobb tagdllamban madr forgalomba hozott 6ij adalékany-
agot kivannak felvetetni a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett lis-
tara, legkésébb 2006. december 31-ig be kell nytjtaniuk az
adalékanyag biztonsdgossaganak a Hatdsdg éltal torténd érté-
keléséhez sziikséges adatokat.

A sziikséges adatok benyujtasdhoz a kérelmezdének figyelembe
kell vennie az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésagnak az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban felhaszné-
land6 anyag engedélyezését megel6z8 biztonsagi értékelés
irdnti kérelem benyujtdsdra vonatkozé irdnymutatdsdt.

(3) Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett adatok vizsgalata
sordn a Hat6sdg kiegészit§ informdcidkat igényel, az adaléka-
nyag tovabbra is felhasznalhaté a nemzeti jogszabalyok sze-
rint mindaddig, amig a Hatdsdg véleményt nem mond, feltéve,
hogy az informaciokat a Hat6sdg dltal meghatarozott hatéri-
dén belil nydjtottdk be.

(4) A Bizottsdg legkésébb 2007. december 31-ig meghatd-
rozza azon adalékanyagok ideiglenes listdjdt, amelyek
2007. december 31. utdn tovabbra is felhaszndlhatok a nem-
zeti jogszabdlyok szerint addig, amig a Hat6sdg nem értékeli
azokat.

(5) Valamely adalékanyagnak az ideiglenes listdra torténd fel-
vétele az aldbbi feltételekhez kotott:

a) az adalékanyagot egy vagy tobb tagillamban legkésébb
2006. december 31-ig engedélyezték;

b) az adott adalékanyagra vonatkozd, a (2) bekezdésben emli-
tett adatokat a Hatdsdg kovetelményeivel Gsszhangban,
legkésébb 2006. december 31-ig benytjtottak.

4b. cikk

A 89/109/EGK irdnyelv 4. cikkének sérelme nélkil a
tagallamok 2006. december 31. utdn nem engedélyezhetik a
4. cikk (1) bekezdésében emlitett azon adalékanyagokat,
amelyeket az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg vagy a
Hatdsag egyéltalan nem értékelt.”
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4. A szoveg a kovetkezd 5a. cikkel egésziil ki: 6. A 8. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,5a. cikk

(5) A 4. cikkben emlitett azon adalékanyagok, amelyek a
89/107/EGK  tandcsi irdnyelv ()  dltal  élelmiszer-
adalékanyagként vagy a 88/388/EGK tandcsi irdnyelv () altal
izesit6ként engedélyezettek, nem keriilhetnek ét:

a) az ¢élelmiszerekbe olyan mennyiségben, amely az
élelmiszer-késztermékben technoldgiai funkciét tolt be;

b) azon élelmiszerekbe, amelyek felhaszndldsa élelmiszer-
adalékanyagként vagy izesit6ként olyan mennyiségben
engedélyezett, amely meghaladja a 89/107/EGK irdnyelv-
ben, illetve a 88/388/EGK irdnyelvben vagy — amennyiben
alacsonyabb — az ezen irdnyelvben meghatérozott korlato-
zasokat;

¢) azon élelmiszerekbe, amelyek élelmiszer-adalékanyagként
vagy {zesit6ként vald felhaszndldsa nem engedélyezett
olyan mennyiségben, amely meghaladja az ezen irdnyelv 4.
cikkében megallapitott korlatozasokat.

(2) A kiskereskedelmi fazisoktdl eltérd értékesitési fazisoknal
az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ és
az (1) bekezdésben emlitett adalékanyagokat tartalmazé mda-
nyagokhoz és mtianyag tdrgyakhoz a 9. cikk (1) bekezdésének
b) pontjiban emlitett informdcidkat tartalmazé irdsbeli nyilat-
kozatot kell csatolni.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, amennyiben az (1) bekezdés a)
pontjdban emlitett anyagokat élelmiszerrel érintkezésbe
keriil§ aktiv mifanyagok és méianyag targyak aktiv osszetevs-
jeként haszndljak fel, akkor azokra a kozosségi rendelkezések
elfogaddsdig a nemzeti elSirdsok vonatkozhatnak.

() HLL 40.,1989.2.11., 27. o.
() HLL 184., 1988.7.15., 61. 0.”

. A 7. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

7. cikk

AL és a III. mellékletben megallapitott listdn szerepld speci-
alis kioldodasi hatdrértékeket mg/kg-ban kell kifejezni. E hatdr-
értékeket azonban mg/dm?-ben kell kifejezni a kovetkez6 ese-
tekben:

a) 500 ml-nél kisebb vagy 10 l-nél nagyobb térfogatd tdro-
16edények, taroléedényhez hasonlé tirgyak vagy megtolt-
hetd targyak esetén;

b) lap, film vagy egyéb anyagok vagy tdrgyak esetén, amelyek
nem tolthet6k meg, vagy amelyeknél gyakorlatilag lehetet-
len felbecsiilni az ilyen anyag vagy targy feliiletének nagy-
saga és a vele érintkezésbe keriil§ élelmiszer-mennyiség
kozotti viszonyt.

Ezekben az esetekben a II. és a III. mellékletben megdllapitott,
mgfkg-ban kifejezett hatdrértékeket a mg/dm?-ben torténd
kifejezéshez 6-tal, mint egyezményes dtvaltdsi arannyal kell
osztani.”

8.

,(2) A specidlis kioldoddsi hatdrértékek betartdsanak az (1)
bekezdésben meghatarozott ellendrzése nem kotelezd akkor,
ha a mért osszkiold6dési értékbdl az kovetkezik, hogy az adott
bekezdésben emlitett specidlis kioldodasi hatdrértékeket nem
lépték tal.”

A 9. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A kiskereskedelmi fazisoktdl eltérd értékesitési fazi-
sokban az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil§ mtianyagokhoz és mtianyag targyakhoz olyan irds-
beli nyilatkozatot kell csatolni, amely:

a) osszhangban van a 89/109/EGK irdnyelv 6. cikkének
(5) bekezdésével;

b) az ilyen anyagok és targyak felhaszndldi szdmdra ele-
gendd informdcidt nyijt az élelmiszerben korldtozot-
tan haszndlhat6 anyagok tapasztalati adatok vagy elmé-
leti szdmitds alapjan megdllapitott specidlis kioldoddsi
szintjérdl és adott esetben a 95/31/EK (*), 95/45/EK (™)
és 2002/82[EK (™) bizottsagi irdnyelvvel dsszhangban
all6 tisztasagi kovetelményekrdl, hogy eleget tudjanak
tenni az alkalmazandé kozosségi rendelkezéseknek,
illetve ezek hidnydban az élelmiszerekre alkalmazandé
nemzeti rendelkezéseknek.

() HLL 178.,1995.7.28., 1. o.

(") HL L 226., 1995.9.22, 1. o.

(") HL L 292., 2002.10.28., 1. 0.”
b) a (2) bekezdést el kell hagyni.

A TI-VL. melléklet ezen irdnyelv I-V. mellékletével 6sszhang-
ban médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok legkésbb 2005. szeptember 1-jéig elfogadjik
és kihirdetik azon rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz,
hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szove-
gét, valamint a rendelkezések és ezen irdnyelv kozotti megfelelési
tabldzatot haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal.

Az emlitett rendelkezéseket tgy kell alkalmazni, hogy:

a)

az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ és az
ezen irdnyelvnek megfelel§ mtianyagok és mianyag targyak
kereskedelmét és felhaszndldsat 2005. szeptember 1-jétdl
engedélyezzék;

az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ és
ezen irdnyelvnek meg nem felel§ mdianyagok és méianyag tar-
gyak gydrtasat és Kozosségbe torténd behozataldt 2006. mar-
cius 1-jét6l megtiltsak.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozdst kell fiizni. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzak meg.
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(2) A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat a {6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2004. mércius 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



13/34. kotet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

23

I. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv II. melléklete a kovetkezdképpen mddosul:

1. a 8. pontban az MM meghatdrozdsdnak helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

»MM = a »maradékanyag« maximdlis engedélyezett mennyisége a mdanyagban vagy a mdanyagbdl késziilt
targyban. Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a mtianyagban vagy mtianyag targyban lév6 anyag mennyiségét
validdlt vizsgdlati modszerrel kell meghatdrozni. Amennyiben ilyen médszer jelenleg nem létezik, a
validalt modszer kifejlesztéséig alkalmazhaté az el6irt hatdrértéknél kielégits teljesitmény-jellemzékkel
rendelkez§ vizsgélati médszer;”;

2. az A. cim alatt taldlhat6 tdbldzat — a megfelel§ szdmsorrend szerint — a kdvetkezd monomerekkel és egyéb
kiinduldsi anyagokkal egésziil ki:

Hivatkozdsi szdm CAS szdm Megnevezés Korldtozasok ésfvagy el6irasok
1 ) G) (4)
,13323 000102-40-9 | 1,3-bisz(2-hidroxietoxi)benzol SKH = 0,05 mg/kg
16540 000102-09-0 | Difenil-karbonat SKH = 0,05 mg/kg
18896 001679-51-2 | 4-(Hidroximetil)-1-ciklohexén SKH = 0,05 mg/kg
20440 000097-90-5 | Metakrilsav, etilénglikol-diészter SKH = 0,05 mg/kg
22775 000144-62-7 | Oxalsav SKH(E) = 6 mg/kg (%)
23070 000102-39-6 | (1,3-Feniléndioxi)diecetsav MMF = 0,05 mg/6 dm?”

3. az A. cim alatt taldlhaté tdbldzatban felsorolt kovetkez8 monomereknél és egyéb kiinduldsi anyagoknal a
,Megnevezés”, illetve ,CAS-szdm”, illetve ,Korldtozdsok és/vagy elSirdsok” oszlop tartalmanak helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

Hivatkozdsi szdm CAS szdm Megnevezés Korlatozdsok ésfvagy el6irdsok
1) ) () (4)

,11530 00999-61-1 | Akrilsav, 2-hidroxipropil-észter MMF = 0,05 mg/6 dm? az akril-
sav, 2-hidroxipropil-észter és az
akrilsav, 2-hidroxiizopropil-
észter Osszmennyiségére vonat-
kozdéan, az V. mellékletben
megallapitott eldirdsok szerint.

13480 000080-05-7 | 2,2-bisz(4-hiroxifenil)-propan SKH(E) = 0,6 mg/kg (*5)

14950 003173-53-3 | Ciklohexil-izociandt MM(E) = 1 mglkg a végtermék-

ben (ICE-ben kifejezve) (*)

18898 000103-90-2 | N-(4-Hidroxifenil)-acetamid SKH = 0,05 mg/kg

22150 000691-37-2 | 4-metil-1-pentén SKH = 0,05 mg/kg

22331 025513-64-8 | (35-45 % m/m) 1,6-diamino-2,2,4- MMF = 5 mg/6 dm?
trimetil-hexdn és (55-65 % m/m) 1,6-
diamino-2,4,4-trimetil-hexan keveréke

22332 - (40 % m/m) 2,2,4-trimetil-hexdn-1,6- MM(E) = 1 mg/kg (ICE-ben kife-
diizocianét és (60 % m/m) 2,4,4- jezve) (%)
trimetil-hexdn-1,6-diizociandt keveréke

24190 065997-05-9 | Természetes fenySgyanta”
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4. aB. cim alatt 1év§ tablazatbdl a kovetkezé monomereket és egyéb kiinduldsi anyagokat el kell hagyni és azokkal
— megfelel§ szamsorrend szerint — ki kell egésziteni az A. cim alatt szerepl§ tdblazatot:

Hivatkozdsi szdim CAS szdm Megnevezés Korlétozdsok és/vagy elSirdsok
1) ) 3) (4)
,10599/90A 061788-89-4 | Telitetlen (C, ) zsirsavak dimerjei, desz- | MMF(E) = 0,05 mg/6 dm? (*')
tilldlva
10599/91 061788-89-4 | Telitetlen zsirsavak (C,5) dimerjei, desz- | MMF(E) = 0,05 mg/6 dm? (*')
tilldlds nélkiil
10599/92A 068783-41-5 | Hidrogénezett telitetlen (C,g) zsirsavak | MMF(E) = 0,05 mg/6 dm? (*')
dimerjei, desztilldlva
10599/93 068783-41-5 | Hidrogénezett telitetlen (C,g) zsirsavak | MMF(E) = 0,05 mg/6 dm? (*')
dimerjei, desztilldlds nélkil
14800 003724-65-0 | Krotonsav MME(E) = 0,05 mg/6 dm? (*%)
16210 006864-37-5 | 3,3-Dimetil-4,4-diaminodiciklohexil- | SKH = 0,05 mg/kg (*?). Csak
metdn poliamidokban hasznalhat6 fel.
17110 016219-75-3 5-Etilidéndiciklo[2,2,1]hept-2-én MMF = 0,05 mg/6 dm? A
feltlet/élelmiszermennyiség
ardnynak 2 dm?[kg-ndl
kisebbnek kell lennie
18700 000629-11-8 | 1,6-hexdndiol SKH = 0,05 mg/kg
21400 054276-35-6 | Metakrilsav, szulfopropil-észter MMF = 0,05 mg/6 dm*”

5. Az A. cim alatt taldlhaté tdblazatbdl a kovetkezd monomereket és egyéb kiinduldsi anyagokat el kell hagyni:

Hivatkozdsi szdm CAS szdm Megnevezés Korldtozdsok és/vagy el6irdsok
1 ) 6) (4)
,15370 003236-53-1 1,6-diamino-2,2,4-trimetil-hexdn MMF = 5 mg/6 dm?
15400 003236-54-2 | 1,6-diamino-2,4,4-trimetil-hexan MMF = 5 mg/6 dm?”
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II. MELLEKLET

A TII. melléklet a kovetkez8képpen médosul:

1. az 1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1. Ez a melléklet a kovetkez$ anyagok listdjat tartalmazza:

a) olyan anyagok, amelyeket azért alkalmaznak a mdanyagokban, hogy a kivant mszaki célt elérjék a
késztermékben, ideértve a »polimeradalékokatt« is. Ezek rendeltetésszertien a késztermékekben
maradnak;

b) olyan anyagok, amelyek megfelel§ kozeget biztositanak a polimerizdcidhoz.

E melléklet alkalmazdsdban az a) és a b) pontban emlitett anyagok a tovabbiakban: adalékanyagok.

E melléklet alkalmazdsdban a polimeradalékok olyan polimerek ésfvagy prepolimerek és/vagy oligomerek,

amelyeket meghatdrozott mszaki cél elérése érdekében adhatnak a mianyagokhoz, azonban mds polimerek

nélkiil nem haszndlhatok a késztermékek és tirgyak {6 szerkezeti alkotorészeiként. Ide tartoznak azon
anyagok is, amelyeket a polimerizdcids folyamathoz hasznélt kozeghez adhatnak.

A lista nem tartalmazza az aldbbiakat:
a) a polimerek képz8dését kozvetleniil befolydsolé anyagok;
b) szinezékek;
¢) oldoszerek;
2. az A. cim a kovetkezSképpen mddosul:

a) a tabldzatba — a megfeleld szdmsorrend szerint — be kell illeszteni a kovetkezd adalékanyagokat:

Hivatkozdsi szdm CAS szam Megnevezés Korldtozdsok és[vagy el6irdsok
(1) ) 3) (4)
,34850 143925-92-2 Aminok,  bisz(hidrogénezett | MM = Csak a kovetkezd alkalma-
tallolaj-alkil), oxiddlva z4si teriiletekre:

a) poliolefinekben 0,1 % m/m
koncentraciéban, de LDPE-
ben nem, ha olyan élelmisze-
rekkel keriil érintkezésbe,
amelyekre a 85/572[/EGK
irdnyelv 3-ndl kisebb reduk-
cids tényezdt hatdroz meg;

b) PET-ben 0,25 % m/m kon-
centrdcidban, ha a mdanyag
nem olyan élelmiszerekkel
érintkezik, amelyekre a
85/572/EGK irdnyelv  a
D-modellanyagot ir el8

34895 000088-68-6 2-aminobenzamid SKH = 0,05 mg[kg. Csak vizhez

és italokhoz szdnt PET-hez hasz-
nalhat6 fel

39680 000080-05-7 2,2-bisz(4-hiroxifenil)-propdn | SKH(E) = 0,6 mg/kg (**)
42880 008001-79-4 Ricinusolaj
45600 003724-65-0 Krotonsav MME(E) = 0,05 mg/6 dm? (*?)
45640 005232-99-5 2-Ciano-3,3-difenil-akrilsav, SKH = 0,05 mg/kg

etilészter
46700 - 5,7-di-terc-butil-3-(3,4- és 2,3- | SKH = 5 mg/kg

dimetil-fenil)-3H-
benzofurdn-2-on, a) 5,7-di-
terc-butil-3-
(3,4-dimetil-fenil)-3H-
benzofurdn-2-on (80-100 %
m/m) és b) 5,7-di-terc-butil-3-
(2,3-dimetil-fenil)-3H-
benzofurdn-2-on  (0-20 %
m/m) tartalommal
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Hivatkozdsi szam CAS szam Megnevezés Korldtozdsok és[vagy el6irdsok

46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butil-4-etil-fenol MMF = 4,8 mg/6 dm?

56535 - Glicerin, észterei nonansavval

59280 000100-97-0 Hexametilén-tetramin SKH(E) = 15 mg/kg (*?) (formal-
dehidben kifejezve)

68078 027253-31-2 Neodekansav, kobaltsé SKH(E) = 0,05 mg/kg (neodekdn-
savban kifejezve) és  SKH(E)
= 0,05 mglkg (**) (kobaltban
kifejezve). Nem alkalmazhato
olyan ¢élelmiszerrel érintkezd
polimerekben, —amelyekre a
85/572/EGK irdnyelv a
D-modellanyagot hatdrozza
meg.

69920 000144-62-7 | Oxdlsav SKH(E) = 6 mg/kg (*°)

76866 - Adipinsav  propén-1,2-diollal | SKH = 30 mg/kg

és[vagy butdn-1,3-diollal
és[vagy butdn-1,4-diollal
és/vagy  polipropilénglikollal
alkotott poliészterei, a lincok
végén ecetsavval vagy C,,-Cig
zsirsavakkal vagy n-oktanollal
ésvagy n-dekanollal lezdrva

85601 - Természetes szilikdtok (azbeszt

kivételével)

95000 028931-67-1 Trimetilol-propén -

trimetakrildt-metil-metakrildt
kopolimer”

b) a kovetkezd adalékanyagokndl a tdbldzat ,Korldtozdsok és/vagy el6irdsok” oszlopa tartalmanak helyébe a

kovetkezd szoveg 1ép:

Hivatkozdsi szdim CAS szdm Megnevezés Korldtozdsok és|vagy el6irdsok
1) 2 6) 4
45450 068610-51-5 p-krezol-diciklopentadién- SKH = 5 mg/kg
izobutilén kopolimer
77895 068439-49-6 Poletilénglikol (EO = 2-6) [ SKH = 0,05 mg/kg és az V. mel-

monoalkil-(C, 4-Cy g)éter

lékletben megéllapitott el6ird-
soknak megfelelGen”

¢) a tdbldzatbol a kovetkezd adalékanyagokat el kell hagyni:

Hivatkozdsi szdm CAS szém Megnevezés Korlétozdsok és/vagy el6irdsok
(1) 2 3) (4)
,56565 - Glicerin, észterei nonansavval
67170 - 5,7-di-(terc-butil)-3- SML = 5 mg/kg
(3,4-dimetil-fenil)-benzfurdn-
2(3H)-on (80-100 % m/m) és
az 5,7-di-(terc-
butil)-3-(2,3-dimetil-fenil)
benzfurdn-
2(3H)-on (0-20 % m/m) keve-
réke
76865 - Adipinsav  propén-1,2-diollal | SKH = 30 mg/kg

85600

és[vagy butdn-1,3-diollal
és[vagy butdn-1,4-diollal
ésfvagy  polipropilénglikollal
alkotott poliészterei, a lincok
végén ecetsavval vagy C,-C;q
zsirsavakkal vagy n-oktanollal
és[vagy n-dekanollal lezdrva

Természetes szilikdtok”
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3. a B. c¢im a kovetkez8képpen médosul:

a) a tabldzatba — a megfelel§ szdmsorrend szerint — be kell illeszteni a kovetkezd adalékanyagokat:

Hivatkozasi szdm CAS szdm Megnevezés Korlatozasok ésfvagy el6irdsok
1) ) 3) (4)
34650 151841-65-5 Aluminium-hidroxibisz SKH = 5 mg/kg
[2,2"-metilénbisz(4,6-di-terc-
butilfenil)-foszfat
38000 000553-54-8 Benzoesav, litiumso SKH(E) = 0,6 mg/kg (%) (litium-
ban kifejezve)
40720 025013-16-5 terc-butil-4-hidroxianizol SKH = 30 mg/kg
(= BHA)
46640 000128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-krezol SKH = 3,0 mg/kg
(= BHT)
54880 000050-00-0 | Formaldehid SKH(E) = 15 mgkg?2
55200 001166-52-5 Galluszsav, dodecil-észter SKH(E) = 30 mg/kg (*%)
55280 001034-01-1 Galluszsav, oktil-észter SKH(E) = 30 mg/kg (*%)
55360 000121-79-9 Galluszsav, propil-észter SKH(E) = 30 mg/kg (*%
67896 020336-96-3 Mirisztinsav, litiumsé SKH(E) = 0,6 mg/kg (%) (litium-
ban kifejezve)
71935 007601-89-0 Perklorsav, nétriumsé | SKH = 0,05 mgfkg (*")
monohidrat
76680 068132-00-3 Policiklopentadién, SKH = 5 mg/kg ()
hidrogénezett
86480 007631-90-5 Nétrium-biszulfit SKH(E) = 10 mglkg (*) (kén-
dioxidban kifejezve)
86920 007632-00-0 Natrium-nitrit SKH = 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 Natrium-szulfit SKH(E) = 10 mgfkg (*°) (kén-
dioxidban kifejezve)
87120 007772-98-7 Natrium-tioszulfat SKH(E) = 10 mgfkg (*°) (kén-
dioxidban kifejezve)
94400 036443-68-2 Trietilénglikol-bisz[3-(terc- SKH = 9 mg/kg”

butil-4-hidroxi-5-
metilfenil)-propiondt]

b) a tabldzatbdl a kovetkezd adalékanyagokat el kell hagyni:

Hivatkozdsi szdm CAS szdm Megnevezés Korlatozasok ésfvagy el6irdsok
1) ) &) 4)
,46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butil-4-etil-fenol MMF = 4,8 mg/6 dm?

68078 027253-31-2 Neodekdnsav, kobalts6 SKH(E) = 0,05 mg/kg (neodekdn-
savban kifejezve) és SKH(E)
= 0,05 mg/kg (**) (kobaltban
kifejezve). Nem alkalmazhaté
olyan élelmiszerrel érintkezd
polimerekben, —amelyekre a
85/572[EGK irdnyelv a
D-modellanyagot hatdrozza meg

95000 028931-67-1 Trimetilol-propan -

trimetakrildt-metil-metakrildt
kopolimer”
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[II. MELLEKLET

A IV. melléklet helyébe a kovetkezd szoveg lép:
JIV. MELLEKLET

BAKTERIALIS FERMENTACIOVAL ELOALLITOTT TERMEKEK

Hivatkozdsi szdm CAS szdm Megnevezés Korldtozasok ésfvagy el6irdsok
(1) (2) G) (4)
18888 080181-31-3 3-hidroxibutdnsav-3- Az V. mellékletben meghatdrozott
hidroxipentansav kopolimer el6irdsoknak megfelelen”
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IV. MELLEKLET

Az V. mellékletben, a B. részben szereplé kordbbi elSirdsok helyébe a 16690 és a 18888 hivatkozdsi szdmndl a
kovetkezSk 1épnek, tovabbd a 11530 és a 77895 hivatkozdsi szdm 4j el6irdsokkal egésziil ki

Hivatkozdsi szdm

EGYEB ELOIRASOK

»11530

16690

18888

Akrilsav, 2-hidroxipropil-észter.
Legfeljebb 25 % (m/m) akrilsav, 2-hidroxiizopropil-észtert (CAS szdm 002918-23-2) tartalmazhat

Divinilbenzol

Legfeljebb 45 % (m/m) etilvinilbenzolt tartalmazhat

3-hidroxibutdnsav 3-hidroxi-pentdnsav kopolimer

Meghatarozas

Kémiai név
CAS szam

Szerkezeti képlet

Atlagos molekulatomeg

Teszt

Megnevezés
Jellemzdk
Azonositd vizsgélatok:

Oldékonysag

Korldtozas

Tisztasdg

— nitrogén
- cink

- réz

— 6lom

— arzén

— krém

A kopolimereket Alcaligenes eutrophus ellendrzott fermentaci-
djaval dllitjak el6, amelyhez szénforrasként gliikoz és propansav
keverékét alkalmazzdk. Az alkalmazott organizmus genetikailag
nem modositott és egyetlen vadtipust organizmusb6l szdrma-
zik, az Alcaligenes eutrophus HI6 NCIMB 10442 torzsébdl. Az
organizmus mestertorzseit liofilizdlva ampulldkban taroljak. Az
almestertorzseket/munkatorzseket a mestertorzsekbdl allitjak
elg, és folyékony nitrogénben tdroljdk; ebbdl késziilnek a fer-
mentorhoz haszndlt inokulumok. A fermentorbdl vett mintdkat
naponta vizsgaljdk mikroszk6p alatt, valamint kilonb6zd
tipust agarokon és kiilonboz6 hémérsékleteken tenyésztett tele-
peik esetleges morfoldgiai valtozdsai szempontjabol. A kopoli-
mereket hékezelt baktériumokbdl kiilonitik el a tobbi sejtalkotd
ellendrzott feltdrdsdval és az azt kovetS mosdssal és szdritdssal.
Az ilyen kopolimereket dltaldban olvasztdssal nyert, formuld-
zott, az dltaldnos és egyedi elSirdsokat kielégitd adaléka-
nyagokat, pl. oltéanyagokat, ldgyitokat, toltGanyagokat, stabili-
zdtorokat és pigmenteket is tartalmazé granuldtumként hozzak
forgalomba

Poli(3-D-hidroxibutanodt-ko-3-D-hidroxipentanodt)
080181-31-3

(-0-CH-CH»-C-)m - (O-CH-CH,-C-)n

ahol n/(m + n) nagyobb mint 0 és kevesebb vagy egyenld 0,25
Legaldbb 150 000 Dalton (gélkromatografids méréssel)

Legaldbb 98 % poli(3-D-hidroxibutanodt-ko-3-D-
hidroxipentanodt), amelyet hidrolizis utdn 3-D-hidroxibutdnsav
és 3-D-hidroxipentdnsav keverékeként hatdroznak meg

Izolalds utdn fehér—tortfehér szind por

Oldhat¢ klérozott szénhidrogénekben, példaul kloroformban
vagy diklérmetdnban, de gyakorlatilag oldhatatlan etanolban,
alifds alkdnokban és vizben

MMF a krotonsav esetében 0,05 mg/6 dm?

A nyersanyag granuldldsa el6tt a kopolimer porok el8irt dssze-
tétele:

Legfeljebb 2 500 mg/kg mtanyag
Legfeljebb 100 mg/kg mianyag
Legfeljebb 5 mg/kg mifanyag
Legfeljebb 2 mg/kg miianyag
Legfeljebb 1 mg/kg mifanyag
Legfeljebb 1 mg/kg miianyag
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Hivatkozdsi szdm

EGYEB ELOIRASOK

77895

Polietilénglikol(EO = 2-6)-monoalkil(C, 4-C, ¢)-6ter
E keverék osszetétele a kovetkezd:

- polietilénglikol(EO = 2-6)-monoalkil(C, 4-C, ¢)-éter (kb. 28 %)
- zsiralkoholok (C,4-Cy) (kb. 48 %)
- etilénglikol-monoalkil(C, ¢-C, g)-éter (kb. 24 %)”
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V. MELLEKLET
A VI melléklet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,VI. MELLEKLET

A »KORLATOZASOK ES/VAGY ELOIRASOK« OSZLOPHOZ TARTOZO MEGJEGYZESEK
(") Figyelmeztetés: fenndll annak a veszélye, hogy az SKH-t tdllépik a zsiros élelmiszer-utdnzé modellanyagokban.

(%) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 10060 és 23920 hivatkozdsi szdm alatt szerepl6 anyagok kiold6d4si
hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(%) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 15760, 16990, 47680, 53650 és 89440 hivatkozdsi szdm alatt
szerepld anyagok kioldodasi hatérértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozdst.

(*) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 19540, 19960 és 64800 hivatkozasi szdm alatt szerepld anyagok
kioldodasi hatdrértékének Gsszege nem haladhatja meg a korldtozdst.

(°) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 14200, 14230 és 41840 hivatkozdsi szdm alatt szerepl8 anyagok
kioldédasi hatdrértékének 6sszege nem haladhatja meg a korlatozast.

(°) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 66560 és 66580 hivatkozdsi szdm alatt szerepld anyagok kiold6dasi
hatarértékének 6sszege nem haladhatja meg a korldtozést.

(’) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 és 92030
hivatkozdsi szam alatt szereplS anyagok kiold6ddsi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korltozast.

(*) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 38000, 42400, 64320, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920 és
95725 hivatkozdsi szdm alatt szerepld anyagok kioldoddsi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a
korlatozast.

(°) Figyelmeztetés: fenndll a veszély, hogy az anyag kioldéddsa rontja a vele érintkezs élelmiszer érzékszervi
tulajdonsagait és igy a késztermék nem felel meg a 89/109/EGK irdnyelv 2. cikke mdsodik franciabekezdésének.

(*°) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440
és 73120 hivatkozdsi szdm alatt szerepl$ anyagok kiold6ddsi hatdrértékének Gsszege nem haladhatja meg a
korldtozast.

(*!) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 45200, 64320, 81680 és 86800 hivatkozdasi szm alatt szerepls
anyagok kiold6ddsi hatdrértékeinek (jodként kifejezett) 0sszege nem haladhatja meg a korldtozast.

('?) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 36720, 36800, 36840 és 92000 hivatkozdsi sz4m alatt szerepld
anyagok kiold6dési hatdrértékének sszege nem haladhatja meg a korldtozdst.

(*?) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 39090 és 39120 hivatkozdsi szém alatt szerepl§ anyagok
kiold6ddsi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(**) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 44960, 68078, 82020 és 89170 hivatkozasi szdm alatt szerepl§
anyagok kiold6ddsi hatdrértékének 0sszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(*°) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360, és 61600
hivatkozdsi szam alatt szerepl§ anyagok kioldodasi hatdrértékének 6sszege nem haladhatja meg a korldtozdst.

(*®) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 49600, 67520 és 83599 hivatkozdsi szdm alatt szerepld anyagok
kioldédasi hatarértékének 6sszege nem haladhatja meg a korlatozast.

(*”) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy az 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640,
50720, 50800, 50880, 50960, 51040 és 51120 hivatkozdsi szdm alatt szerepld anyagok kioldoddsi
hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(*®) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 67600, 67680 és 67760 hivatkozdsi szdm alatt szerepld anyagok
kiold6ddsi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(*°) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 60400, 60480 és 61440 hivatkozdsi sz4m alatt szerepl8 anyagok
kiold6ddsi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(*°) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 66400 és 66480 hivatkozdsi szém alatt szerepl§ anyagok
kiold6ddsi hatarértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(*') Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 93120 és 93280 hivatkozdsi szdm alatt szereplé anyagok
kiold6ddsi hatarértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.
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(*?) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 17260, 18670, 54880 és 59280 hivatkozdsi szdm alatt szerepld
anyagok kiold6ddsi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korlatozast.

23) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 13620, 36840, 40320 és 87040 hivatkozasi szam alatt szerepld
) gy p
anyagok kiold6dési hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(**) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 13720 és 40580 hivatkozdsi szdm alatt szerepld anyagok
kioldéddsi hatdrértékének sszege nem haladhatja meg a korldtozést.

(*°) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 16650 és 51570 hivatkozdsi szdm alatt szerepl anyagok
kioldodasi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozdst.

(*) Ebben az esetben az MM(E) azt jelenti, hogy a 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110,
22332, 22420, 22570, 25210, 25240 és 25270 hivatkozdsi szdm alatt szerepld anyagok
maradékmennyiségének Gsszege nem haladhatja meg a korldtozdst.

(*’) Ebben az esetben az MMF(E) azt jelenti, hogy a 10599/90A, 10599/91, 10599/92A és 10599/93 hivatkozdsi
szdm alatt szerepl§ anyagok maradékmennyiségének 6sszege nem haladhatja meg a korldtozést.

(*®) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 13480 és 39680 hivatkozdsi szdm alatt szerepl anyagok
kioldodasi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozdst.

(*%) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 22775 és 69920 hivatkozdsi szdm alatt szerepl§ anyagok
kioldodasi hatérértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozdst.

(*°) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 86480, 86960 és 87120 hivatkozasi szdm alatt szerepld anyagok
kioldéddsi hatdrértékének sszege nem haladhatja meg a korldtozést.

(*") Zsirral érintkez6 mtanyagok esetén a megfelel§ségi vizsgdlathoz D-modell oldészerként telitett zsir
élelmiszer-modellanyagot célszert haszndlni.

(*?) Zsirral érintkez8 miianyagok esetén a megfelel§ségi vizsgalathoz izooktant célszer(i haszndlni a (nem stabil)
D-modell oldészer helyett.

(*®) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 14800 és 45600 hivatkozdsi szdm alatt szerepld anyagok
maradékmennyiségének osszege nem haladhatja meg a korldtozast.

(**) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy az 55200, 55280 és 55360 hivatkoz4si szdm alatt szerepld anyagok
kioldodasi hatdrértékének osszege nem haladhatja meg a korldtozdst.”



