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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2011/8/EU IRANYELVE
(2011. janudr 28.)

a biszfenol A csecsemGknek szint cumisiivegekben val6 felhaszndldsinak korldtozdsa tekintetében a
2002/72[EK irdnyelv médositisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil anyagokrél és tdrgyakrol, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2004.
oktéber 27-i 1935/2004EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 18. cikke (3) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6siggal folytatott konzulta-
ciét kovetden,

mivel:

(1) Az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§
mianyagokrél és mdanyag tdrgyakr6l sz6lo, 2002.
augusztus 6-i 2002/72[EK bizottsdgi irdnyelv (?) engedé-
lyezi a 2,2-bisz(4-hidroxifenil)propant — kozismert nevén
biszfenol A-t (a tovdbbiakban: BPA) — az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ mtanyagok és
mtianyag targyak elGdllitdséhoz felhasznalt monomer-
ként, az Elelmiszeriigyi Tudomanyos Bizottsdg () és az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban:
EFSA) (*) véleményének megfelelGen.

() A BPA-t a polikarbondt miianyagok el6éllitdsa sordn
monomerként alkalmazzdk. A polikarbondt mtianyagokat
tobbek kozott a csecsemdknek szdnt cumisiivegek gydr-
tisa sordn haszndljdk fel. Bizonyos koriilmények kozott
torténd melegités sordn az élelmiszer tiroléedényébdl kis
mennyiségli BPA oldédhat ki az ételekbe vagy italokba,
és ily moédon bekeriilhet a szervezetbe.

() HL L 338, 2004.11.13, 4. o.

() HL L 220, 2002.8.15., 18. o.

() Az Elelmiszeriigyi Tudomdnyos Bizottsdg véleménye a biszfenol A-
16l (késziilt: 2002. dprilis 17-én). SCF/CS[PM/[3936 végleges, 2002.
méjus 3., http:/[ec.europa.eu/food|fs/sc/scf[out128_en.pdf

() Az élelmiszer-adalékanyagok, aromdk, technoldgiai segédanyagok és
az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok tudomdnyos testiile-
tének a Bizottsdg dltal kért véleménye a 2,2-bisz(4-hidroxi-
fenil)propdnnal (biszfenol A) kapcsolatban. Kérdés szdma: EFSA-Q-
2005-100. Elfogadds id6pontja: 2006. november 29., The EFSA
Journal (2006) 428., 1. o., és Toxicokinetics of Bisphenol A (A
biszfenol A toxikinetikdja), az élelmiszer-adalékanyagok, aromdk,
technoldgiai segédanyagok és az élelmiszerekkel érintkezésbe keriils
anyagok tudomdnyos testiiletének szakvéleménye (kérdés szdma:
EFSA-Q-2008-382). Elfogadds idépontja: 2008. julius 9., The EFSA
Journal (2008) 759., 1. o.

) A din kormény 2010. maércius 29-én tdjékoztatta a
Bizottsagot és a tagallamokat, hogy az 1935/2004/EK
rendelet 18. cikkében szerepl§ védintézkedések alkalma-
zdsa mellett dontott, és ideiglenesen betiltotta a BPA
haszndlatit a 0-3 év kozotti gyermekeknek szdnt, élel-
miszerekkel érintkezésbe keriil6 mdanyagok gyérta-
séban (°).

4 A din kormdny a védintézkedést kockdzatértékeléssel
tdmasztotta ald, amelyet a ddniai Mdszaki Egyetem
Nemzeti Elelmiszeriigyi Intézete nydjtott be 2010.
maércius 22-én. A kockdzatértékelés egy atfogobb vizs-
gilat értékelését foglalja magdban, amelyet alacsony
dézisi BPA-nak Kkitett allatokon hajtottak végre, és
amely Gjsziilott patkdnyok idegrendszerének és viselkedé-
sének megfigyelésével jart. A ddniai Mdszaki Egyetem
Nemzeti Elelmiszeriigyi Intézete azt is megvizsgélta,
hogy az 1j adatok megvaltoztatjdk-e a BPA dltal elSidé-
zett, az idegrendszer fejlédésére gyakorolt mérgezd hatd-
sokra, valamint viselkedési zavarokra vonatkozd korabbi
megallapitdsokat.

(5) Az 1935/2004/EK rendelet 18. cikkében eldirt eljardsnak
megfelelden a Bizottsig 2010. mércius 30-dn felkérte az
EFSA-t, hogy nyilvanitsa ki véleményét a Ddnia dltal
benytjtott azon indokokrél, melyek alapjan a din haté-
sdgok azt a kovetkeztetést vontdk le, hogy a szdban
forgd anyag hasznalata — annak ellenére, hogy megfelel
a vonatkoz egyedi el6irdsoknak — veszélyes az emberi
egészségre.

(6) A francia kormédny 2010. jdlius 6-dn tdjékoztatta a
Bizottsagot és 2010. julius 9-én a tagallamokat, hogy
az 1935/2004/EK rendelet 18. cikkében szerepl§ védin-
tézkedések alkalmazdsa mellett dontott, és ideiglenesen
betiltotta a BPA-t tartalmazd cumisiivegek gydrtasat,
behozataldt, kivitelét és forgalomba hozatalt (°).

(7) A francia kormany a védintézkedéseket a Francia Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatosdg (AFSSA) altal 2010. janudr 29-én
és 2010. janius 7-én kibocsdtott 2 véleménnyel, valamint
az Orszdgos Egészségligyi és Orvosi Kutatdintézet
(IMSERM) dltal 2010. junius 3-dn kozzétett jelentéssel
tdmasztotta ald.

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

genstande bestemt til kontakt med fedevarer, Lovtidende A, Nr.286,
2010.3.27.

(°) 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, 2010. jalius 1., 11857. o.
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(8) A Bizottsdg 2010. madrcius 30-i felkérésére, valamint a
ddn kockazatértékelésben értékelt specifikus, idegrend-
szerrel Osszefiiggd viselkedési tanulmédnyra és a BPA-val
kapcsolatban a kozelmdltban kozzétett mds tanulma-
nyokra valaszul az EFSA 2010. szeptember 23-dn elfo-
gadta az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil anyagokkal,
enzimekkel, aromaanyagokkal és technoldgiai segédanya-
gokkal foglakozé testiiletének (a tovdbbiakban: testiilet)
véleményét a BPA-rdl ().

(9 A testillet véleményében arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a legtijabb emberi és allati toxicitdsi adatok atfogd
értékelése alapjan nincs olyan 4 vizsgdlati eredmény,
amely sziikségessé tenné a jelenlegi napi 0,05 mg/testto-
megkilogramm tolerdlhaté napi bevitel (a tovdbbiakban:
TDI) moédositdsit. Ez a TDI-érték patkdnyokon végzett
tobbgeneracids reproduktiv toxicitdsi vizsgalatok alapjan
megallapitott, kdros hatdst ki nem fejt§ 5 mg/testtomeg-
kilogramm napi beviteli szinten alapul 100-as bizonyta-
lansdgi tényez§ alkalmazdsdval, amely a BPA-val kapcso-
latos toxikokinetikai adatok alapjdn konzervativ megko-
zelitésnek tekinthetS. A testillet egyik tagja azonban
kisebbségi véleményként arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az egyes vizsgélatokban megfigyelt hatdsok olyan
bizonytalansdgokat jeleznek, amelyeket a jelenlegi TDI-
érték nem vesz figyelembe, amit, ezért ideiglenesnek
kell tekinteni, amig a bizonytalan adatokkal kapcsolatos
teriiletek tekintetében megbizhatobb adatok nem éllnak
rendelkezésre.

(10) A testiilet megjegyezte, hogy egyes, fejlédésben 1évé dlla-
tokon végzett vizsgdlatok a BPA-val Osszefiiggd mds,
potencidlisan  toxikoldgiai ~ vonatkozdsti  hatdsokra
engednek kovetkeztetni; mindenekelétt ilyenek az agyban
bekovetkezd biokémiai véltozdsok, az immunmodulatori
hatdsok és az emlGrakra valé6 megnovekedett hajlam. E
tanulmdnyokban tobb hidnyossdg fedezhet fel. Jelenleg
nem mérhet§ fel, hogy a benniik foglalt megéllapitdsok
milyen mértékben vonatkoznak az emberi egészségre. Ha
a jovében 0 adatok fognak rendelkezésre dllni, a testiilet
felilvizsgdlja a véleményét.

(11) Az anyatej-helyettesité tdpszer vagy az anyatej a
csecsemSk egyetlen tdpldlékforrdsa 4 hoénapos korukig,
azt kovetGen pedig tovabbi hénapokra tdpldlkozdsuk
egyik legfontosabb forrdsa marad. Az EFSA 2006. évi
véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy polikar-
bondt cumisiivegb8l etetett 3-6 hénapos csecsemdk
BPA-expoziciéja a legnagyobb, habar alatta marad a
TDI-értéknek. A csecsemdk e csoportjdban a BPA-expo-
zici6 szintje csokken a polikarbondt cumisiiveg haszna-
latinak mell6zésével, miutdin mds tdpanyagforrasok
valnak meghatdrozova.

(") Tudomdnyos vélemény a biszfenol A-rdl: evaluation of a study
investigating its neurodevelopmental toxicity, review of recent scien-
tific literature on its toxicity and advice on the Danish risk assess-
ment of Bisphenol A. Az EFSA az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil§ anyagokkal, enzimekkel, aromaanyagokkal és technoldgiai
segédanyagokkal foglakozé testiilete (CEF). (A kérdés szdma: EFSA-
Q-2009-00864, EFSA-Q-2010-01023 és EFSA-Q-2010-00709), az
elfogadds idépontja: 2010. szeptember 23., EFSA Journal 2010;
8(9):1829.

(12) Még abban az esetben is, ha a csecsemd szervezete képes

a BPA-t semlegesiteni a legrosszabb esetben bekovetkezd
expoziciondl, az EFSA szakvéleménye rdmutatott arra,
hogy a BPA semlegesitését tekintve a csecsemd szervezete
egy feln6tt szervezeténél kevésbé fejlett, és a felnbtt szer-
vezet ehhez szitkséges kapacitasat csak fokozatosan, élete
els6 hat honapja alatt éri el.

(13) A potencidlis toxikoldgiai hatdsok nagyobb mértékben

befolyasolhatjak a fejl6d6 szervezetet. Az Elelmiszeriigyi
Tudomdnyos Bizottsdg 1997-es (3) és 1998-as véle-
ménye (°) alapjan egyes, kiilonosen az endokrin rend-
szerre és a reprodukcidra, az immunrendszerre és az
idegrendszeri fejl6désre gyakorolt hatdsok kiilonosen
jelentések a csecsemdk esetében. A BPA-nak a reproduk-
ciora és az idegrendszeri fejlédésre gyakorolt hatdsait
széles korben vizsgaltdk szabvdnyositott tobbgenerdcios
toxikoldgiai vizsgalatok és mds tanulmdnyok keretében,
amelyek figyelembe vették a fejl6ds szervezetet, és a TDI-
érték alatt maradé dozis esetében nem jeleztek hatdst.
Ugyanakkor egyes tanulmanyok, amelyeket szdmos
hidnyossdguk miatt nem lehetett figyelembe venni a
TDI meghatdrozdsihoz, potencidlisan toxikoldgiai vonat-
kozdsti, BPA-val kapcsolatos hatdsokat jeleztek. Ezek a
hatdsok — kiilonosen az agyban végbemend, az idegrend-
szer fejlédésére esetlegesen hatdst gyakorlé biokémiai
valtozdsok és az immunmoduldciét befolydsolé hatdsok
— megegyeznek az Elelmiszeriigyi Tudomanyos Bizottsdg
1997-es és 1998-as véleményében szerepld, a csecsemdk
tekintetében kiilonosen problematikusnak tartott terii-
lettel. Emellett az EFSA 2010-es szakvéleménye emliti,
hogy a BPA-nak valé korai kitettség novelheti annak
val6szintiségét, hogy késébbi életkorban a szervezet
rakkelt6 anyagnak valé kitettsége sordn tumor alakuljon
ki. Ebben az esetben is a fejlédésben 1évS szervezetet az
érzékeny pont. Ezért e megallapitdsok vonatkozdsiban —
amelyeket még nem lehetett teljes mértékben értékelni
annak tekintetében, hogy mennyire vonatkoznak az
emberi egészségre is — a csecsemdk a lakossag kiilonosen
veszélyeztetett részének tekintenddk.

(14) Az EFSA 2006. évi véleménye szerint a csecsemd&k BPA-

expozicidjanak legfontosabb forrdsit a polikarbondt
cumisiivegek jelentik. Az unids piacon jelen vannak a
polikarbondt anyagok — BPA-t nem tartalmazd — alter-
nativ anyagai, mindenekelStt az tiveg és mds mtanyag
cumisiivegek. Ezeknek az anyagoknak az élelmiszerrel
érintkezésbe keriil6 anyagokra el6irt szigor biztonsagi
kovetelményeknek kell megfelelnitik. Ezért nem sziik-
séges, hogy a csecsem@knek szdnt cumisiivegek gydrtd-
sara tovabbra is BPA-t tartalmazd polikarbondtot hasz-
naljanak.

() Az Elelmiszeriigyi Tudomdnyos Bizottsg véleménye: A maximum

residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended
for infants and young children (1997. szeptember 19.). (A csecse-
mdknek és gyermekeknek szant élelmiszerekben 1év6 szermaradvany
0,01 mg/kg-ban megdllapitott hatdrértékre vonatkoz6 vélemény).
Tovébbi szakvélemény az Elelmiszeriigyi Tudomdnyos Bizottsdg
1997. szeptember 19-i, a csecsem@knek és gyermekeknek szant
élelmiszerekben 1év6 szermaradvany 0,01 mglkg-ban megdllapitott
hatérértékre vonatkozé véleményével kapcsolatban (az Elelmiszer-
tigyi Tudomanyos Bizottsdg dltal 1998. jinius 4-én elfogadva).
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(15)  Mivel fenndll a lehet8sége, hogy a csecsemdk kiilonosen
érzékenyek a BPA potencidlis hatdsaira — jollehet a
csecsemdket is képeseknek tartjak a BPA méregtelenité-
sére, és az emberi egészséget fenyegets veszélyt még nem
lehetett teljes mértékben aldtdmasztani —, helyénval6 a
szintre torténd csokkentése mindaddig, amig tovabbi
tudomdnyos adatok nem dllnak rendelkezésre a BPA
egyes megfigyelt hatdsai toxikoldgiai vonatkozdsinak
pontositdsira, mindenekelStt az agyban végbemend
biokémiai valtozdsok, az immunmodulatori hatdsok és
az eml6rdkra valé hajlam novekedése tekintetében.

(16) Az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg létrehozdsarol
és az €élelmiszer-biztonsagra vonatkozd eljarasok megalla-
pitasarél sz6lo, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (1) 7. cikkében emlitett
elévigyazatossagi elv lehet6vé teszi az Unidnak, hogy
az adott teriileten rendelkezésre 4ll6 informécidk alapjin
ideiglenes intézkedéseket fogadjon el a veszély tovdbbi
értékelésének rendelkezésre dlldsdig és az intézkedés feliil-
vizsgdlatanak ésszeri hatdridén belilli végrehajtasdig.

(17)  Figyelembe véve, hogy a tudomdnyos kutatds jelenlegi
dlldsa szerint a csecsemdk polikarbondt cumisiivegeken
keresztiili BPA-expozicidja kdros voltanak tekintetében (%)
pontositdst igényl6 bizonytalansdgok dllnak fenn, a
Bizottsagnak jogaban dll megel6z6 intézkedést hozni a
BPA polikarbondt cumisiivegekben torténd felhasznéld-
sardl az elGvigydzatossdg elve alapjan, amelyet tudoma-
nyos bizonytalansdg fenndlldsa esetén kell alkalmazni
abban az esetben is, ha az emberi egészséget fenyeget§
veszély meglétét nem tdmasztottdk ald teljes mértékben.

(18) Ezért az emberi egészség magas szintli védelmére
irdnyul6 alapvetd célkitlizés megvaldsitdsa érdekében
sziikséges és helyénvald a fizikai és mentdlis egészséget
fenyegetd azon veszélyforrdsok kikiiszobolése, amelyeket
a csecsemSk cumisiivegen keresztiili BPA-kitettsége
idézhet el6.

(19) A Bizottsag értékelte a csecsem@knek szdnt cumisiivegek
piacdt, és az érintett gyartoktol értesiilt arrdl, hogy az
dgazatban Onkéntes alapon folyamatban van a széban
forgd termék felvdltdsa, a javasolt intézkedés gazdasdgi
hatdsa pedig korlatozott. Ezért az unids piacon 2011
kozepére valdszintileg mds termék véltja fel a BPA-
tartalmd cumisiivegeket.

(20) A BPA egyes megfigyelt hatdsai — kiilonosen az agyban
végbemend biokémiai véltozdsok, az immunmoduldtori
hatdsok és az eml6rdkra valé hajlam novekedése tekinte-
tében — toxikoldgiai vonatkozdsainak pontositdst szol-
gal6 tovabbi tudomdnyos adatok rendelkezésre dlldsdig a
BPA haszndlatira a csecsemdknek szdnt polikarbondt
cumisiivegek gyartdsiban, tovdbbd a BPA-t tartalmaz,

() HL L 31, 2002.2.1., 1. o.
() A Bizottsdg 2006/141[EK irdnyelvében (HL L 401., 2006.12.30.,
1. 0.) meghatdrozottaknak megfelelGen.

csecsemBknek szdnt polikarbondt cumisiivegek forga-
lomba hozataldra ideiglenesen tilalmat kell bevezetni. A
2002/72[EK irdnyelvet ezért ennek megfelelSen modosi-
tani kell. A hat6sag feladata, hogy a bizonytalan teriiletek
tisztdzdsa érdekében figyelemmel kisérje az Gj vizsgéla-
tokat.

(21) A javasolt intézkedés végrehajtasinak miiszaki és gazda-
sdgi megvalosithatdsigdval kapcsolatos értékelést kove-
téen levonhat6 az a kovetkeztetés, hogy az intézkedés
az Unidban megvalésitandé magas szintl egészségvé-
delem érdekében a szitkségesnél nem jelent nagyobb
korldtozast a kereskedelemben.

(22) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2002/72[EK irdnyelv II. melléklete A. cimében, a 4.
oszlopban a 13480. hivatkozdsi szdm alatt a 2,2-Bisz(4-hidro-
xifenil)propan monomer tekintetében a széveg helyébe az aldbbi
szoveg lép:

,SKH(E) = 0,6 mg/kg. Csecsemdknek (*) szdnt polikarbondt
cumisiiveg gydrtdsdra nem haszndlhato.

() A csecsemd definicidja tekintetében ldsd a 2006/141/EK
iranyelv fogalommeghatdrozasat (HL L 401., 2006.12.30.,
1. 0.)”

2. cikk

(1) A tagallamok legkés6bb 2011. februdr 15-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E  rendelkezések  szovegét  haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdgnak.

Amikor a tagdllamok elfogadjak az (1) bekezdésben emlitett
rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre,
vagy azokhoz hivatalos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatko-
zdst kell ftizni. A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzak
meg.

(2) A tagdllamok ugy alkalmazzdk az (1) bekezdésben emli-
tett rendelkezéseket, hogy 2011. maércius 1-jét6l megtiltsdk
azon mianyagok és mdanyag tdrgyak gydrtdsat, 2011. junius
1-jét6] pedig forgalomba hozataldt és az Unidba torténd beho-
zataldt, amelyek élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriilnek, és nem felelnek meg ezen irdnyelv rendelkezéseinek.

(3) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabalyozott teriileten fogadnak el.
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3. cikk
Ez az irdnyelv 2011. februdr 1-jén lép hatdlyba.

4. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. janudr 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO




