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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2007/19/EK IRANYELVE
(2007. maércius 30.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil6 miianyagokrél és miianyag tdrgyakrol
sz616 2002/72[EK irinyelv és az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe Kkeriild

mifanyagok és miianyag

tirgyak komponensei

kioldéddsdnak vizsgdlatdhoz alkalmazndé

élelmiszer-utinz6 modellanyagok listdjinak megéllapitisir6l sz6l6 85/572[EGK tandcsi irdnyelv

modositdsarol

(EGT vonatkozésd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil§ anyagokrol és tdrgyakrdl, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2004.
oktéber 27-i 1935/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (1), és killonosen annak 5. cikke (2) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6siggal (a tovabbiakban: a
Hat6sdg) folytatott konzultdciot kovetGen,

mivel:

()
)

HL
HL

A 2002/72[EK bizottsdgi irdnyelv () az 1935/2004/EK
rendelet értelmében egyedi irdnyelv, amely az élelmisze-
rekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§
manyagokra és mtanyag targyakra vonatkozé szaba-
lyokat hangolja Ossze.

A 2002/72[EK irdnyelv létrehoz egy listdt, amely tartal-
mazza az ilyen mianyagok és mianyag targyak gyartd-
sdhoz engedélyezett anyagokrdl, kilonosen az adalé-
kokrél és monomerekrdl, ezek hasznélatdnak korlatoza-
sair6l, a cimkézésrdl sz616, valamint az ezen anyagok és
targyak helyes haszndlatdnak el@segitésére a fogyasz-
toknak vagy az élelmiszer-ipari vallalkozéknak nytjtandé
informadcidkat.

A Bizottsighoz érkezett informdciék szerint példdul a
fedelekben 1évé polivinil-klorid (PVC) tomitésekhez hasz-
nalt lagyitok olyan mennyiségben oldédhatnak dt a zsiros
élelmiszerekbe, ami veszélyeztetheti az emberi egészséget
vagy elfogadhatatlanul megvaltoztathatja az élelmiszer

L 338, 2004.11.13,, 4. o.
L 220., 2002.8.15., 18. o. A legutébb a 2005/79[EK irdnyelvvel

(HL L 302., 2005.11.19., 35. 0.) médositott irdnyelv.

osszetételét. Egyértelmiivé kell tenni ezért, hogy a tomi-
tések a 2002/72[EK irdnyelv hatdlya ald esnek még akkor
is, ha példaul fém fedél részét képezik. Ugyanakkor kiilon
szabdlyokat kell alkotni az ilyen tomitések gyartdsdhoz
haszndlt adalékok tekintetében. Indokolt a fedélgyartok
igényeinek figyelembevétele, hogy elegendé idejik legyen
alkalmazkodni a 2002/72[EK irdnyelv egyes rendelkezé-
seihez. Figyelembe véve a fedéltomitések gydrtdsahoz
haszndlt adott adalékok értékelése irdnti kérelem elkészi-
téséhez szitkséges id6t, ma még nem lehet meghatdrozni
ezek értékelésének menetrendjét. Az elsG szakaszban
ezért a mianyagokhoz és mtanyag targyakhoz engedé-
lyezett adalékok késébb elfogadand6 engedélyezd jegy-
zéke nem vonatkozhat fedéltomitések gydrtdsdra, hogy
fennmaradjon a lehetéség mas adalékok haszndlatira, a
nemzeti jog rendelkezéseitSl figgSen. A helyzetet késébb
tjra meg kell vizsgdlni.

A Hatdsdg dltal értékelt anyagok kockdzatelemzésébdl
szarmazd 1j informdcidk és a kioldodas kiszdmitdsahoz
jelenleg haszndlt szabdlyoknak a miiszaki fejlédéshez
val6 hozzdigazitdsa irdnti igény alapjan a 2002/72[EK
irdnyelvet frissiteni kell. Pontositdsi céllal be kell vezetni
a haszndlt mszaki kifejezések fogalommeghatdrozasat.

Az osszkioldoddsra és az egyedi kioldddasra vonatkozd
szabélyoknak ugyanazon az elven kell alapulniuk. Ezeket
a szabdlyokat ezért ossze kell hangolni.

Kilon szabalyokat kell bevezetni a csecsemdk védel-
mének javitdsdra, mivel a csecsemdk sajat testsulyukhoz
képest tobb élelmiszert fogyasztanak, mint a felnSttek.

A 2002/72[EK iranyelv III. mellékletének B. részében
felsorolt adalékok ,D” modellanyagra vonatkoz6 egyedi
kioldédasi hatarértékeinek (Specifikus Kioldéddsi Hatar-
érték-SKH) valé megfelelést ugyanakkor kell ellendrizni,
mint az irdnyelvben az emlitett adalékoknak a fogyasz-
tokra gyakorolt valés hatdsdnak jobb becslése érdekében
bevezetett, a kioldodds kiszdmitdsdra szolgdlé mds
rendelkezéseket. A megfeleldség fenti ellen6rzésének
hatéridejét ezért meg kell hosszabbitani.
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Pontositani kell az adalékként is miikodS polimerizacios
segédanyagok (PSA) helyzetét. Az adalékként is hasznd-
latos polimerizcidés segédanyagokat értékelni kell, és
ezeket fel kell venni az adalékok késdbbi pozitiv listdjdra.
Ezek kozil néhdny mdr szerepel az adalékok jelenlegi,
részleges listdjan. A tobbi, kizdrélag polimerizacids segéd-
anyagként haszndlt adalék tekintetében, amelyek rendel-
tetésszertien nem maradnak bent a késztermékben, egyér-
telm@vé kell tenni, hogy haszndlatuk a nemzeti jog
rendelkezéseitdl fiiggden tovabbra is lehetséges marad,
az adalékok késdbbi végleges, pozitiv listdjanak elfoga-
désa utdn is. A helyzetet kés6bb djra meg kell vizsgilni.

Kisérletek kimutattdk, hogy az azodikarbonamid magas
hémérsékleten szemikarbazidra bomlik. 2003-ban a
Bizottsdg felkérte a Hatdsdgot, hogy gytijtson adatokat
és értékelje az élelmiszerben 1év6 szemikarbazid miatti
kockédzatokat. Az informaciok beérkezéséig és az élelmi-
szerjog dltalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg létrehozasardl és az élelmi-
szer-biztonsdgra vonatkozd eljdrdsok megdllapitdsarol
sz616, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendelet (1) 7. cikkével osszhangban a
muanyagokban és muanyag tdrgyakban az azodikarbon-
amid haszndlatit a 2004/1/EK bizottsdgi irdnyelv (?)
felfuggesztette. 2005. junius 21-i véleményében (}) a
Hatdsdg megéllapitotta, hogy az élelmiszerben eléforduld
koncentraciokban a szemikarbazid rakkelt§ hatdsa nem
jelent kockdzatot az emberi egészségre, ha az azodikar-
bonamid mint a szemikarbazid forrdsat kiiktatjdk. Indo-
kolt ezért az azodikarbonamid mianyagokban és
manyag targyakban torténd haszndlatira vonatkozd
tilalmat fenntartani.

Be kell vezetni a funkciondlis manyag zaréréteg
fogalmat, ami a mdanyagon vagy mfanyag tdrgyakon
beliil 1év6 olyan zdréréteg, amely megakadilyozza vagy
csokkenti az élelmiszerbe a zdrdréteg mogiil torténd kiol-
dédést. Csak az iiveg, illetve néhany fémfajta képes a
kioldodds tokéletes megakaddlyozdsdra. Mianyagok
lehetnek részleges tulajdonsagt és hatdst funkcionalis
zarérétegek, és ezek segithetik, hogy egy adott anyag
kioldéddsa a vonatkozé egyedi kioldoddsi hatdrérték
(SKH) vagy kimutatasi hatar ald csokkenjen. Funkcionlis
manyag zdréréteg mogott hasznalhatok nem engedélye-
zett anyagok is, feltéve, hogy megfelelnek bizonyos krité-
riumoknak, és kiolddddsuk adott kimutatdsi hatarérték
alatt marad. Figyelembe véve a csecsemdknek és mds
kiilonosen érzékeny személyeknek szant élelmiszereket,
valamint az ilyen tipust, nagy analitikai hibahatdri elem-
zések nehézségeit, 0,01 mglkg fels6 hatarértéket kell
megallapitani élelmiszerre vagy élelmiszer-utinzé model-
lanyagra a nem engedélyezett anyag funkcionalis
manyag zdrérétegen keresztiili kioldoddsa tekintetében.

() HL L 31, 2002.2.1,, 1. o. A legutébb az 575/2006/EK bizottsagi
rendelettel (HL L 100., 2006.4.8., 3. 0.) méodositott rendelet.

() HLL 7., 2004.1.13., 45. o.

(%) The EFSA Journal (2005) 219., 1-36. o.

(11)

(13)

(14)

A 2002/72[EK irdnyelv 9. cikke el8irja, hogy a
manyagokat és miianyag tdrgyakat irdsos nyilatkozatnak
kell kisérnie, amely igazolja, hogy megfelelnek a rdjuk
vonatkozé elGirdsoknak. Az 1935/2004/EK rendelet 5.
cikke (1) bekezdésének h) és i) pontjdval dsszhangban a
széllitok egytittmikodésének és felelgsségének novelése
céljabdl a gyartds minden szakaszdban, beleértve a kiin-
dulasi anyagok gyartasat is, a felel@soknek a fogyasztok
szamdra elérhet megfelelGségi nyilatkozatban dokumen-
talniuk kell a vonatkozé szabalyok betartdsat. Ezenkiviil a
gyartds minden szakaszdban a végrehajtaté hatdsdgok
rendelkezésére kell tartani a megfelelGségi nyilatkozatot
aldtdmaszté dokumentdciot.

A 178/2002[EK rendelet 17. cikkének (1) bekezdése
el6irja, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozénak ellendriznie
kell, hogy az élelmiszerek megfelelnek-e a rdjuk vonat-
koz6 el8irdsoknak. Az élelmiszer-ipari vallalkozoknak
ezért — szem el6tt tartva ugyanakkor a titoktartdsi kove-
telményeket is — rendelkezniiik kell arra vonatkozé infor-
méciéval, hogy a miianyagokbdl és mtianyag targyakbol
val6 kiold6das biztosan megfelel az élelmiszerekre vonat-
kozé el6irdsoknak és korldtozasoknak.

Az 1935/2004/EK rendelet 3. cikke elirdsainak teljesii-
lését a 2002/72[EK irdnyelv IL és III. mellékletében nem
felsorolt anyagok (mint példdul a 2002/72/EK irdnyelv IL
mellékletének 3. pontjdban és III. mellékletének 3. pont-
jaban emlitett szennyezdk és reakcidtermékek) vonatko-
zdsdban az érintett vallalkozénak kell megitélnie, nemzet-
kozileg elismert tudoményos elvek alapjan.

A fogyasztok expozicidjanak megfelel6bb becslése érde-
kében 1j redukcids faktort kell bevezetni a kioldoddsi
vizsgdlatokndl, a zsirredukcids faktort (ZSRF). A féleg
zsiros élelmiszerekbe kiold6d6 anyagok (lipofil anyagok)
hatdsdnak értékelése eddig azon az dltaldnos feltétele-
zésen alapult, hogy egy ember napi élelmiszer-bevitele
1 kg. Egy ember azonban naponta legfeljebb 200
gramm zsirt fogyaszt. Ezt az Elelmiszeriigyi Tudomanyos
Bizottsdg (SCF) véleményével (*) és a Hatdsdg vélemé-
nyével (°) osszhangban figyelembe kell venni az egyedi
kioldédasnak a lipofil anyagokra vonatkozd oszt6ténye-
z8vel torténd korrekcidja révén.

() Az Elelmiszeriigyi Tudomdnyos Bizottsig 2002. december 4-i szak-

véleménye az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokbdl kiol-
d6dé anyag hatdsbecslésébe egy zsir(fogyasztdsi) osztotényezd
(ZSFR) bevezetésérdl.
http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout149_en.pdf

(°) A Bizottsdg kérésére az élelmiszer-adalékanyagok, aromdk, technolé-
giai segédanyagok és az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil anyagok
tudomdnyos testiilete altal készitett szakvélemény egy zsirfogyasztdsi
osztotényezs bevezetésérdl csecsemdk és gyermekek esetében. The
EFSA Journal (2004) 103., 1-8. o.
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(15) A Hatésdg altal értékelt monomerek és mads kiinduldsi egyes ftalatokrdl sz6l6, 2005 szeptemberében kiadott

(16)

17)

(20)

anyagok kockdzatbecslésébdl szarmazd 1) informéciok (1)
alapjdn a nemzeti szinten ideiglenesen engedélyezett
egyes monomereket, valamint az j monomereket fel
kell venni az engedélyezett anyagokat tartalmazé kozos-
ségi listdra. Mds anyagok esetében a kozdsségi szinten
mér megdllapitott korldtozdsokat ésfvagy el6irdsokat a
rendelkezésre all6 Gj informdciok alapjan modositani kell.

A mianyagok és mianyag tdrgyak gydrtdsaban felhasz-
nalhaté adalékok részleges listdjat modositani kell a
Hatésdg altal értékelt mds adalékok felvétele céljabol.
Egyes adalékok esetében a kozosségi szinten mar megdl-
lapitott korldtozdsokat és/vagy el6irdsokat a rendelkezésre
allé 4j informdciok alapjan moédositani kell.

A 2005/79[EK bizottsdgi irdnyelv (}) a 35760 EGK-
szdmd mdanyagra a 2002/72[EK irdnyelv III. mellékle-
tének B. része helyett a Il melléklet A. részben valtoz-
tatta meg a ,Korldtozdsok ésfvagy elSirdsok” oszlop
tartalmdt, a 67180 EGK-szdmui anyagra pedig a melléklet
A. része helyett annak B. részében. Ezenkivil a 43480,
45200, 81760 és 88640 EGK-szdmil anyagokndl a
2002/72[EK iranyelv IIl. mellékletben 1év6 korlatoza-
sokra, illetve el8irdsokra val6 hivatkozds nem egyértelmd.
A jogbiztonsdg érdekében ezért a 35760 és 67180 EGK-
szdmil anyagokat at kell vinni az adalékok listdjanak
megfelel§ szakaszaba, és ismét fel kell venni a 43480,
45200, 81760 és 88640 EGK-szama anyagok korlatoza-
sait és elSirdsait.

Kimutattdk, hogy a jelenleg hasznalt desztillalt viz nem
megfelel6 modellanyag néhdny tejtermék utdnzdsira. A
desztilldlt vizet ezért fel kell valtani 50 %-os etanollal,
mert az jobban utdnozza ezek zsiros jellegét.

Lagyitoként haszndlnak epoxidalt széjaolajat (ESBO)
tomitésekhez. Figyelembe véve a Hat6sdg dltal a feln6tt-
eknek az élelmiszerrel érintkezésbe keriil§ anyagokban
hasznélt epoxiddlt szdjaolajjal szembeni expozici6jardl
2006. marcius 16-dn elfogadott véleményt (}), indokolt
rovidebb hatdrid6t megallapitani arra, hogy a fedéltomi-
tések megfeleljenek a 2002/72[EK irdnyelvben az epoxi-
délt szdjaolajra és helyettesitdikre elirt korlatozasoknak.
Ugyanennek a hatdridének kell vonatkoznia az azodikar-
bonamid hasznalatinak betiltdsat illetGen is.

Lagyitoként hasznilnak egyes ftaldtokat fedéltomité-
sekhez és mds manyagoknal is. A Hatdsdg dltal az

() The EFSA Journal (2005) 218., 1-9. o.
The EFSA Journal (2005) 248., 1-16. o.
273., 1-26. o.

The EFSA Journal (2006) 316-318., 1-10. o.
The EFSA Journal (2006) 395-401., 1-21. o.
(3 HL L 302, 2005.11.19., 35. o.
(®) The EFSA Journal (2006) 332., 1-9. o.

(2005)
(

The EFSA Journal (2005;
(2006)
(2006)

(21)

(22)

véleményeiben () megengedhet$ napi bevitelt (TDI) élla-
pitott meg egyes ftaldtokra, és a Hatdsdg becslése szerint
az emberek egyes ftalitokkal szembeni expozicidja ugya-
nabba a tartomdnyba esik, mint a megengedhetd napi
bevitel. Indokolt ezért rovidebb hatdrid6t megéllapitani
arra, hogy a mfanyagok és mdanyag tdrgyak megfelel-
jenek a 2002/72[EK irdnyelvben ezekre az anyagokra
megéllapitott korldtozdsoknak.

A 85/572[EGK tandcsi irdnyelvet (°) és a 2002/72[EK
irdnyelvet ezért megfeleléen moédositani kell.

Az ezen irdnyelvben meghatdrozott intézkedések ossz-
hangban vannak az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2002/72[EK irdnyelv a kovetkez8képpen modosul:

1. Az 1. cikk a kovetkezSképpen mddosul:

(% The EFSA Journal (2005) 244., 1-18.
The EFSA Journal (2005) 245.,
The EFSA Journal (2005) 243,
The EFSA Journal (2005) 242., 1-17.
The EFSA Journal (2005) 241., 1-14.

a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(2) Ez az irdnyelv az aldbbi, olyan anyagokra és
targyakra alkalmazandd, amelyek késztermékként élelmi-
szerekkel rendeltetésszertien vagy mésként érintkezésbe
keriilnek, és ez kifejezetten a rendeltetésiik (a tovab-
biakban: mtianyagok és mtanyag targyak):

a) kizdrolag mtanyagbdl all6 anyagok és tdrgyak, és
azok részei;

b) tobbrétegli mifanyagok és mtianyag tdrgyak;

) fedéltomitést alkoté mianyag rétegek vagy mianyag
bevonatok, amelyek egyiitt kiillonb6z  tipusi
anyagok kett§ vagy tobb rétegébdl allnak”;

1-14.
1-20.

©e oo

() HL L 372, 1985.12.31,, 14. o.
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b) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) A (2) bekezdés c) pontjinak sérelme nélkiil, ez az
iranyelv nem vonatkozik a két vagy tobb mdanyag
rétegbdl dll6 olyan anyagokra és tdrgyakra, ahol egy
vagy tobb réteg nem kizdrélag mdanyag, még akkor
sem, ha az élelmiszerekkel rendeltetésszerien érintke-
zésbe keriill§ réteg kizdrolag miianyag.”

2. A szoveg a kovetkezd la. cikkel egésziil ki:

L1a. cikk

Az irdnyelv alkalmazasdban:

a) »tobbrétegli mianyagok vagy mtanyag tdrgyak« kett§
vagy tobb anyagrétegbdl all6 miianyagok vagy mianyag
targyak, amelyek mindegyike kizdrélag mdanyagbdl
késziil, és amelyek ragasztoval vagy mdsként vannak
egymdshoz rogzitve;

b) »funkciondlis manyag zdrérétege egy vagy tobb
mianyag rétegbdl allé zdréréteg, amely biztositja, hogy
a kész anyag vagy termék megfeleljen az 1935/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 3. cikkének és
ezen irdnyelvnek;

c) »zsirszegény élelmiszer« olyan élelmiszer, amelynél a
kiold6ddsi vizsgdlathoz a 85/572/EGK irdnyelv a »D«
modellanyagtdl kiilonboz6 modellanyagokat ir eld.

(*) HL L 338., 2004.11.13., 4. 0.”

. A 2. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.2. cikk

(1) A manyagokbdl és mianyag tirgyakbol az élelmi-
szerekbe kiold6d6 osszetev6k mennyisége nem haladhatja
meg a 60 milligrammot az élelmiszer vagy a modellanyag
egy kilogrammjdra szdmitva (mg/kg) (6sszkioldodasi hatar-
érték).

Ez a hatdrérték a kovetkezd esetekben azonban a méanyag
vagy manyag tirgy felszinének egy négyzetdeciméterére
szdmitva 10 milligramm (mg/dm?):

a) tartdlyok vagy tartdlyként haszndlhat6 edények, illetve
megtolthets tirgyak esetén, ha azok térfogata 500 milli-
liternél (ml) kisebb vagy 10 liternél (1) nagyobb;

b) lap, folia vagy mds olyan mdanyagok vagy mdanyag
tirgyak esetén, amelyek nem tolthet6k meg, vagy
amelyeknél gyakorlatilag lehetetlen felbecsiilni az ilyen

anyag vagy targy felszine és a vele érintkezésbe keriil§
élelmiszer mennyisége kozotti ardnyt.

(2) A 91/321/EGK bizottsigi irdnyelv (*) és a 96/5/EK
bizottsagi irdnyelv (**) szerint csecsemdknek és kisgyerme-
keknek szant élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintke-
zésbe kerills, vagy ilyenekkel mdr érintkezésben 1évs
miianyagok és méanyag trgyak esetében az Osszkioldodasi
hatdrérték mindig 60 mg/kg.

(*) HL L 175., 1991.7.4., 35. o.
(**) HL L 49., 1996.2.28., 17. 0.”

. A 4. cikk (2) bekezdésében a ,2006. jalius 1.” datum

helyébe a kovetkezd 1ép: ,2008. dprilis 1.

. Az irdnyelv a kovetkez§ 4c., 4d. és 4e. cikkekkel egésziil ki:

JAc. cikk

Az 1. cikk (2) bekezdésének c) pontjaban emlitett, fede-
lekben haszndlt méianyag rétegek vagy miianyag bevonatok
gyartasahoz hasznalt adalékok tekintetében a kovetkezd
szabélyok vonatkoznak:

a) A 4. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, a III. mellék-
letben felsorolt adalékok haszndlatdra az e mellékletben
megallapitott korldtozdsok, illetve el8irdsok vonat-
koznak.

b) A 4. cikk (1) bekezdésétdl, valamint a 4a. cikk (1) és (5)
bekezdésétdl eltérden a III. mellékletben 1évé jegyzéken
nem szerepl§ adalékok tjabb feliilvizsgalatig tovabbra is
haszndlhatdk, a nemzeti jog rendelkezéseitdl fiigg8en.

o) A 4b. cikktdl eltérSen a tagallamok nemzeti szinten
tovabbra is engedélyezhetik az 1. cikk (2) bekezdésének
¢) pontjdban emlitett, fedelekben haszndlt mdanyag
rétegek vagy mianyag bevonatok gydrtdsahoz haszndlt
adalékokat.

4d. cikk

A mitianyagok és mtanyag trgyak gydrtdsahoz kizdrolag
polimerizacids segédanyagként haszndlt adalékok tekinte-
tében, amelyek rendeltetésszerlien nem maradnak bent a
késztermékben (a tovabbiakban: PSA), a kovetkez$ szaba-
lyok vonatkoznak:

a) A 4. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, a III. mellék-
letben felsorolt PSA hasznélatéra az e IIl. mellékletben
megallapitott korldtozdsok, illetve el8irdsok vonat-
koznak.
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b) A 4. cikk (1) bekezdésétdl, valamint a 4a. cikk (1) és (5)
bekezdésétdl eltérden a IMI. mellékletben 1évé jegyzéken
nem szerepl6 PSA djabb feliilvizsgdlatig tovabbra is
hasznalhatdk, a nemzeti jog rendelkezéseitdl fiigg8en.

c) A 4b. cikktdl eltér8en a tagillamok nemzeti szinten
tovabbra is engedélyezhetik a PSA-t.

4e. cikk

Mtanyagok és mdanyag tdrgyak gyartdsihoz az azodikar-
bonamid (EGK-szdm: 36640 [CAS-szdm: 000123-77-3])
hasznélata tilos.”

. Az 5a. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

2) A kiskereskedelmi szakasz kivételével az értékesitési
szakaszokban az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintke-
zésbe keriil6 és az (1) bekezdésben emlitett adalékokat
tartalmazé mdanyagokat és mdanyag tdrgyakat a 9.
cikkben el6irt informdcidkat tartalmazé irdsos nyilatkozat
kiséri.”

. A 7. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

LA 91/321/EGK irdnyelv és a 96/5/EK irdnyelv szerinti,
csecsemSknek és kisgyermekeknek szént élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriils, vagy ilyenekkel
mér érintkezésben 1év6 mianyagok és mianyag targyak
esetében az egyedi kioldoddsi hatdrérték mértékegysége
mindig mg/kg.”

. A szoveg a kovetkezd 7a. cikkel egésziil ki:

,7a. cikk

(1)  Tobbrétegli miianyagban vagy mtianyag tdrgyban az
egyes milanyag rétegek Osszetételének meg kell felelnie
ezen irdnyelv el6irdsainak.

(2)  Amennyiben a végtermékként kapott mtianyag vagy
manyag tirgy megfelel az irdnyelvben el6irt egyedi kiol-
dddasi és osszkiolddddsi hatarértékeknek, az (1) bekezdéstdl
eltéréen az élelmiszerrel kozvetlenill nem érintkezd és att6l
funkciondlis mtianyag zaroréteggel elvélasztott réteg:

a) nem szitkséges, hogy megfeleljen az irdnyelvben el6irt
korlatozasoknak és elSirdsoknak; illetve

b) gyartdsa torténhet olyan anyagokkal, melyek nem szere-
pelnek ebben az irdnyelvben vagy az élelmiszerekkel
reneltetésszerien érintkezésbe kerill6 mianyagok vagy
manyag tdrgyak nemzeti listdin.

10.

(3) A (2) bekezdés b) pontjdban szerepl§ anyagok kiol-
déddsa az élelmiszerbe vagy modellanyagba nem haladja
meg a 0,01 mglkg értéket, a 882/2004/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet () 11. cikke szerinti elemzési
modszerrel, statisztikai biztonsdggal mérve. A hatdrérték
mindig az élelmiszerben vagy modellanyagban 1évg
koncentracioként értendd. Ez vonatkozik vegyiiletcsoportra
is, ha a vegyiletek szerkezeti vagy toxikoldgiai szem-
pontbdl rokonok, példdul ugyanazon meghatirozé funk-
ciés csoporttal rendelkez§ izomerek vagy vegyiletek, és
ide tartozik az esetleges nem kivdnatos festékdtkenddés is.

(4) A (2) bekezdés b) pontjdban emlitett anyagok nem
tartozhatnak a kovetkez8 kategéridba:

a) a 67/548/EGK tandcsi irdnyelv (**) I mellékletében
igazoltan vagy feltehetGen rdkkelt§, mutagén vagy
szaporoddsgatlé anyagokként besorolt anyagok; vagy

b) a 67/548/EGK irdnyelv VI mellékletében elSirt szabd-
lyok szerint a sajt felelGsségre vonatkozé kritériumok
alapjan rakkelt8, mutagén vagy szaporoddsgdtld anyag-
okként besorolt anyagok.

* HL L 165., 2004.4.30., 1. o., helyesbitre: HL L 191,
y
2004.5.28., 1. o.
(**) HL 196., 1967.8.16., 1. 0.”

. A 8. cikk a kovetkezS (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az (1) bekezdéstdl fiiggetleniil a I melléklet B.
részében emlitett ftalitok (EGK-szdmok: 74640, 74880,
74560, 75100, 75105) esetében az egyedi kioldodasi
hatdrérték ellendrzése csak élelmiszer-utinzé modella-
nyaggal torténik. Az egyedi kioldéddsi hatdrérték ellendr-
zése azonban torténhet élelmiszerrel is, ha az élelmiszer
kordbban még nem keriilt érintkezésbe az anyaggal vagy
targgyal, el6zetesen megvizsgdltdk ftaldtokra és a ftaldtkon-
centraci6 statisztikailag nem volt szignifikdns, illetve a
kimutatdsi hatdrérték alatt volt.”

A 9. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9. cikk

(1) A kiskereskedelmi szakasz kivételével az értékesitési
szakaszokban a mtanyagokat és mifanyag tdrgyakat, vala-
mint az ezen manyagok és mianyag targyak gydrtdsdra
szant anyagokat az 1935/2004/EK rendelet 16. cikke
szerinti irdsos nyilatkozat kiséri.

(2) Az (1) szerinti nyilatkozatot a vallalkozé bocsétja ki,
és az tartalmazza az irdnyelv VIa. mellékletében leirt infor-
mécidkat.
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(3) Kérésre a wvillalkozé a nemzeti illetékes hatdsdg
rendelkezésére bocsdtja azokat a megfeleld dokumentu-
mokat, amelyek igazoljak, hogy a mtanyagok és mdanyag
targyak, valamint az ezen mdanyagok és mdanyag tdrgyak
gyartdsira szant anyagok megfelelnek az irdnyelv el6ird-
sainak. A dokumentdci6 tartalmazza a vizsgdlatok, szdmi-
tasok, és mds elemzések koriilményeit és eredményeit, vala-
mint bizonyitékot a biztonsigossigrol vagy a megfelelést
bemutaté indokoldst.”

11. Az L, IL és IIL. melléklet ezen irdnyelv L, IL és III. melléklete
szerint médosul.

12. Az irdnyelv kiegésziil az ezen irdnyelv IV. melléklete
szerinti [Va. melléklettel.

13. Az V. és VL. melléklet ezen irdnyelv V. és VI melléklete
szerint médosul.

14. Az irdnyelv kiegésziil az ezen irdnyelv VIL melléklete
szerinti VIa. melléklettel.

2. cikk

A 85/572[EGK irdnyelv melléklete ezen irdnyelv VIII. melléklete
szerint médosul.

3. cikk

(I) A tagdllamok legkésébb 2008. 4prilis 1-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint e rendelke-
zések és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutaté tablazatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsignak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiikkor ilyen
hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds médjit a
tagallamok hatdrozzdk meg.

A rendelkezéseket oly mdédon alkalmazzak, hogy:

a) 2008. dprilis 1-t8l lehetséges legyen az ezen irdnyelvvel
modositott 2002/72[EK irdnyelvnek megfeleld, az élelmisze-
rekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ mianyagok és
mdanyag tdrgyak kereskedelme és hasznlata;

b) 2008. jinius 1-tdl tilos legyen az ezen irdnyelvvel modosi-
tott 2002/72[EK irdnyelvben a 30340, 30401, 36640,
56800, 76815, 76866, 88640 és 93760 EGK-szdmu anya-
gokra megdllapitott korldtozdsoknak és el8irdsoknak nem
megfelel§ tomitést tartalmazé fedelek gydrtdsa és a Kozos-
ségbe torténd behozatala;

¢) 2008. junius 1-t8l tilos legyen az ezen irdnyelv altal médo-
sitott 2002/72[EK irdnyelvben a ftaldtokra (EGK-szdmok:
74560, 74640, 74880, 75100, 75105) megéllapitott korla-
tozdsoknak és elSirdsoknak nem megfelels, az élelmisze-
rekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild mdanyagok és
manyag tdrgyak gyartdsa és a Kozosségbe torténd behoza-
tala;

d) a b) és ¢) pontok sérelme nélkiil, 2009. dprilis 1-t8l tilos
legyen az ezen irdnyelvvel médositott 2002/72[EK irdny-
elvnek nem megfelels, az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil6 mtianyagok és mtianyag targyak gydrtdsa
és a Kozosségbe torténd behozatala.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kozzétét-
elét kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2007. mdrcius 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv I. melléklete a kovetkezSképpen modosul:

1. A melléklet a kovetkez$ 2a. és 2b. ponttal egésziil ki.

»2a. A 20 %-ndl tobb zsirt tartalmazé élelmiszereknél az egyedi kioldodas korrekcidja a zsirredukcids faktorral:

2b.

»zsirredukeids faktor« egy 1 és 5 kozotti szdm, amellyel az egyedi kioldoddsi hatdrértékkel valé osszehasonlitds
el6tt el kell osztani a lipofil anyagoknak zsiros élelmiszerbe vagy »D« modellanyagba és annak helyettesitdibe
torténd kioldodds mért értékét.

Altaldnos szabdlyok

A zsirredukcids faktor alkalmazdsa szempontjdbdl lipofilnak tekintett anyagokat a IVa. melléklet sorolja fel. A
lipofil anyagok mg/kg mértékegységben kapott egyedi kioldéddsit (M) az 1 és 5 kozotti értéket felvev zsirre-
dukcids faktorral (ZSRF) kell korrigdlni (Mzggp). A jogszabdly dltal el6irt hatdrértékkel val6 osszehasonlitds el6tt a
kovetkezd egyenleteket kell alkalmazni:

Myrr = M/ZSRF

és

ZSRF = (g zsir az élelmiszerben/kg élelmiszer)/200 = (% zsir x 5)/100

A zsirredukcids faktorral valé korrekcié nem alkalmazandé a kovetkezd esetekben:

a) ha a manyag vagy mdanyag tdrgy rendeltetésszertien 20 %-ndl kevesebb zsirt tartalmazé élelmiszerrel keriil
vagy ilyennel kertilhet érintkezésbe;

b) ha a mdanyag vagy méianyag tirgy a 91/321/EGK irdnyelv és a 96/5[EK irdnyelv szerinti, csecsemSknek és
kisgyermekeknek szdnt élelmiszerekkel érintkezésbe kerill6 vagy rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§
mianyag és mifanyag tdrgy;

o) aIL és IL melléklet szerinti kozosségi listdkon szerepld olyan anyagok esetében, amelyeknél a (4) oszlopban
SKH = NK (egyedi kioldodési hatdrérték = nem kimutathatd) korldtozas szerepel vagy a 0,01 mg/kg-os kiold6-
dési hatarértékd fuciondlis mifanyag zaréréteg mogott 1évd, listin nem szereplS anyagok esetében;

&

olyan mtianyagok és mtanyag targyak esetében, ahol példdul az alak vagy a haszndlat miatt gyakorlatilag
lehetetlen felbecsiilni az ilyen anyag vagy tdrgy felszine és a vele érintkezésbe keriil§ élelmiszer mennyisége
kozotti aranyt, és a kioldodds kiszdmitdsa a hagyoméanyos 6 dm?[kg felszin/térfogat 4tvaltdsi tényezd segitsé-
gével torténik.

A zsirredukcids faktorral valé ilyen korrekcié a kovetkezd esetben bizonyos feltételekkel alkalmazhaté:

tartdlyok vagy mds olyan tirgyak esetében, amelyeket meg lehet tolteni, és amelyek térfogata 500 milliliternél
kisebb vagy 10 liternél nagyobb, valamint 20 %-ndl tobb zsirt tartalmazé élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
lapok és folidk esetében vagy ki kell szdmitani a kioldoddst mint az élelmiszerben vagy modellanyagban 1évé
koncentréciét (mgfkg), korrigdlva a zsirredukciods faktorral, vagy pedig a redukcids faktor alkalmazdsa nélkil 4t
kell szdmitani mg/dm2-re. Ha a két érték koziil egyik kisebb, mint az egyedi kioldéddsi hatdrérték, akkor a
mianyag vagy mianyag tdrgy megfelelének tekintendd.

A zsirredukcids faktor alkalmazdsa nem eredményezheti azt, hogy valamely egyedi kioldédds nagyobb legyen,
mint az Gsszkioldoddsi hatdrérték.

A »Dc élelmiszer-utdinz6é modellanyagba torténd egyedi kioldédds korrekcidja:

Lipofil anyagoknak »D« modellanyagba vagy annak helyettesitSibe valé egyedi kioldodasit a kovetkezs ténye-
z8kkel kell korrigdlni:

a) A 85/572[EGK irdnyelv mellékletének 3. pontjdban emlitett redukcids faktor, a tovabbiakban: »D modellanyag«
redukciés faktor (DRF).

A »D modellanyag« redukcids faktor nem alkalmazhatd, ha a »D« modellanyagba t6rténd egyedi kiold6dds
nagyobb, mint a végtermékként haszndlt mtanyagban vagy mtanyag tdrgyban (példdul vékony félia) 1évé
anyag 80 %-a. Tudomdnyos vagy kisérleti bizonyitds (példaul kisérletek a legkritikusabb élelmiszerekkel) sziik-
séges annak meghatdrozdsihoz, hogy a »D modellanyag« redukcids faktor alkalmazandé-e. Nem alkalmazandd
tovabbd a kozosségi jegyzékeken szerepl§ olyan anyagok esetében, amelyeknél a (4) oszlopban SKH = NK
(egyedi kiold6ddsi hatdrérték = nem kimutathat6) korldtozds szerepel vagy 0,01 mg/kg-os kioldéddsi hatdrér-
tékii funkciondlis méanyag zdréréteg mogott 1évd, listdn nem szerepl anyagok esetében.
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b) A zsirredukcids faktor alkalmazandé a modellanyagokba torténd kiolddddsra, ha a csomagolandé élelmiszer
zsirtartalma ismert, és a 2a. pontban emlitett el8irdsok teljesiilnek.

o) A teljes redukcids faktor (TRF) az a tényez$ (legnagyobb értéke 5 lehet), amellyel a »D modellanyagba« vagy
egy helyettesit6be tortént mért egyedi kioldoddst el kell osztani az elSirt hatdrértékkel valé Gsszehasonlitds
el6tt. A teljes redukcids faktort a »D modellanyag« redukcids faktor és a zsirredukcios faktor szorzata adja, ha
mindkét tényezd alkalmazandd.”

2. A melléklet a kovetkez8 5a. ponttal egészil ki.
,5a. Kupakok, fedelek, tomitések, dugdk és hasonld zdrdeszkozok:

a) Ha a rendeltetésszerti hasznélat ismert, az ilyen tdrgyakat a rendeltetésszerti vagy elSreldthaté haszndlatnak
megfeleld zdrasi korilmények kozott kell vizsgélni tigy, hogy felhelyezik Gket azokra az edényekre, amelyekhez
késziiltek. Feltételezett, hogy ezek a tirgyak az edényt kitolt§ élelmiszer adott mennyiségével keriilnek érint-
kezésbe. Az eredményt mgfkg vagy mg/dm? mértékegységben kell kifejezni a 2. és 7. cikkben leirt szabalyok
szerint, figyelembe véve a tomités és az edény teljes érintkezési feliiletét.

b) Ha a tdrgyak rendeltetésszer haszndlata nem ismert, akkor ezeket kiilon teszttel kell vizsgdlni és az eredményt
mg/targy értékben kell megadni. A kapott értéket adott esetben hozzd kell adni abbdl az edénybdl szarmazo
kioldéd6 mennyiséghez, amelyhez a hasznilatot tervezték.”
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II. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv II. melléklete a kovetkezdképpen modosul:
1. Az A. rész a kovetkez8képpen médosul:

a) A tdbldzat — a megfelel§ szdmsorrend szerint — a kovetkez8 monomerekkel és kiinduldsi anyagokkal egésziil ki:

EGK-szdm CAS-szdm Név Korldtozdsok ésjvagy el6irdsok
) ) G) 4
,15267 000080-08-0 | 4,4'-Diaminodifenil-szulfon SKH = 5 mg/kg
21970 000923-02-4 | N-(Hidroximetil)metakrilamid SKH = 0,05 mg/kg
24886 046728-75-0 | 5-Szulfoizoftdlsav, monolitiumsé SKH = 5 mg/kg, és litiumra
SKH(E) = 0,6 mg/kg (%) (littumban
kifejezve).”

b) Az alabbi monomerek és egyéb kiinduldsi anyagok esetében a tdbldzat (4) ,Korldtozdsok és/vagy elGirdsok” oszlo-
pénak tartalma helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

EGK-szdm CAS-szdm Név Korldtozésok és|vagy elSirdsok
) ) 3) )
,12786 000919-30-2 | 3-Aminopropil-trietoxiszilin A 3-aminopropil-trietoxiszilin kiold-

haté maradéka kevesebb mint 3 mg/kg
toltGanyag a szervetlen toltGanyagok
reaktiv felilletkezelésére valé haszndlat
esetén, és SKH = 0,05 mg/kg
manyagok és mtanyag tirgyak
felilletkezelésére valé haszndlat esetén.

16450 000646-06-0 | 1,3-Dioxoldn SKH = 5 mg/kg

25900 000110-88-3 | Trioxdn SKH = 5 mg/kg.”

2. A B. részbdl a kovetkez6 monomereket és mds kiinduldsi anyagokat el kell hagyni:

EGK-szdm CAS-szdm Név Korldtozasok és|vagy el6irdsok

M @ G) (4)

,21970 000923-02-4 | N-(Hidroximetil)metakrilamid”
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1. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv III. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. Az A. rész a kovetkezSképpen médosul:

a) A tabldzat — a megfelel§ szdmsorrend szerint — a kovetkez$ adalékokkal egésziil ki:

EGK-szdm

CAS-szam

Név

Korldtozdsok és|vagy el6irdsok

(1)

)

3)

)

.38885

002725-22-6

2,4-Bisz(2,4-dimetilfenil)-6-(2-hidroxi-
4-n-oktiloxifenil)-1,3,5-triazin

SKH = 0,05 mgfkg. Csak vizes
élelmiszerek esetében.

42080

001333-86-4

Szénpigment

Az V. mellékletben megallapitott
el6irdsoknak megfelelGen.

45705

166412-78-8

1,2-ciklohexdnkarbonsav, diizononil-
észter

62020

007620-77-1

12-Hidroxisztearinsav, litiumso

SKH(E) = 0,6 mgfkg () (littumban
kifejezve).

67180

(Decil-oktil)-ftaldt (50 %(m/m)),
didecil-ftaldt (25 %(m/m)) és dioktil-
ftaldt (25 %(m/m)) keveréke

SKH = 5 mgfkg ().

71960

003825-26-1

Perfluoroktdnsav, ammoniumsé

Csak nagy hémérsékleten szinterezett,
tobbszor haszndlatos tdrgyakban hasz-
nélando.

74560

000085-68-7

Benzil-butil-ftaldt

Csak a kovetkezdkként haszndlando:

a) lagyité tobbszor haszndlatos
mtanyagokhoz és mtianyag
targyakhoz;

b) lagyitd olyan egyszer haszndlatos
manyagokhoz és mtanyag
targyakhoz, melyek zsirszegény
élelmiszerekkel érintkeznek, kivéve a
91/321/EGK irdnyelvben meghata-
rozott anyatej-helyettesits és -kiegé-
szit§ tapszereket, és a 96/5/EK
irdnyelv szerinti termékeket;

¢) technoldgiai segédanyag, legfeljebb
0,1 %-os koncentrédcié a végter-
mékben.

SKH = 30 mg/kg élelmiszer-utinzé
modellanyag.

74640

000117-81-7

Bisz(2-etilhexil)-ftalat

Csak a kovetkezdkként haszndlando:

a) ldgyité zsirszegény élelmiszerckkel
érintkezésbe keriils, tobbszor hasz-
nélatos mifanyagokhoz és mtanyag
targyakhoz;

b) technoldgiai segédanyag, legfeljebb
0,1 %-os koncentracié a végter-
mékben.

SKH = 1,5 mgfkg élelmiszer-utinzé
modellanyag.
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74880

000084-74-2

Dibutil-ftaldt

Csak a kovetkezSkként hasznaland6:

a)

=

lagyitd zsirszegény élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil8, tobbszor hasz-
nalatos mifanyagokhoz és mdanyag
targyakhoz;

technoldgiai segédanyag, legfeljebb
0,05 %-os koncentricié a végter-
mékben.

SKH = 0,3 mgfkg élelmiszer-utdnzé
modellanyag.

75100

068515-48-0
028553-12-0

Telitett primer Cg—Cyq eldgazé lanct
alkoholok t6bb mint 60 % C, fatlat
diészterek

Csak a kovetkezSkként hasznaland6:

a)

=

lagyité tobbszor haszndlatos
mtianyagokhoz és mdanyag
targyakhoz;

ldgyité olyan egyszer haszndlatos
mtanyagokhoz és mdanyag
targyakhoz, melyek zsirszegény
élelmiszerekkel érintkeznek, kivéve a
91/321/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott anyatej-helyettesits és -kiegé-
szit6 tépszereket és a 96/5/EK
irdnyelv szerinti termékeket;

technoldgiai segédanyag, legfeljebb
0,1 %-os koncentraci6 a végter-
mékben.

SKH(E) = 9 mg/kg élelmiszer-utdnzo
modellanyag. (+?)

75105

068515-49-1
026761-40-0

Telitett primer Co—Cy; alkoholok tobb
mint 90 % Cy ftaldt diészterek

Csak a kovetkezSkként hasznalando:

a)

=z

lagyité tobbszor hasznalatos
mianyagokhoz és miianyag
targyakhoz;

lagyité olyan egyszer haszndlatos
mianyagokhoz és mtanyag
targyakhoz, melyek zsirszegény
élelmiszerekkel érintkeznek, kivéve a
91/321/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott anyatej-helyettesits és -kiegé-
szitd tdpszereket és a 96/5/EK
irdnyelv szerinti termékeket;

technoldgiai segédanyag, legfeljebb
0,1 %-os koncentrdci6 a végter-
mékben.

SKH(E) = 9 mglkg élelmiszer-utinzo6
modellanyag. (+?)

79920

009003-11-6
106392-12-5

Poli(etilén-propilén)glikol

81500

9003-39-8

Polivinilpirrolidon

Az V. mellékletben megallapitott
eldirasoknak megfelelGen.

93760

000077-90-7

Tri-n-butil-acetil-citrdt

95020

6846-50-0

2,2,4-Trimetil-1,3-pentdndiol-diizobu-
tirdt

SKH = 5 mg/kg élelmiszer. Csak
egyszer hasznalatos kesztytikhoz
hasznalhaté.

95420

745070-61-5

1,3,5-Trisz(2,2-dimetilpropdnamido)-
benzol

SKH = 0,05 mgfkg élelmiszer.”
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b) A kovetkezd adalékokndl a tabldzat ,(3) Név” és ,(4) Korldtozdsok és|vagy el6irdsok” oszlopa tartalmdnak helyébe a

kovetkezd szoveg 1ép:

EGK-szdm CAS-szdm Név Korldtozésok és|vagy el6irdsok
1 ) (€) 4

,43480 064365-11-3 | Aktiv szén, aktivalt Az V. mellékletben megallapitott
el6irdsoknak megfelelGen.

45200 001335-23-5 | Réz-jodid SKH(E) = 5 mg/kg () (rézben kifejezve)
és SKH = 1 mglkg (1) (jodként kife-
jezve).

76845 031831-53-5 | 1,4-Butdndiol kaprolaktimmal képzett | A 14260 és 13720 EGK-szdmui

poliésztere anyagokra vonatkozé korldtozést
figyelembe kell venni.
Az V. mellékletben megéllapitott
el6irdsoknak megfelelGen.

81760 — Sargaréz, bronz, vorosréz, savéllo acél, | SKH(E) = 5 mglkg () (vorosrézben

6n porok, lemezkék és szdlak, és kifejezve),
vorosréz-, 6n- és vasotvozetek )
SKH = 48 mg/kg (vasban kifejezve).

88640 008013-07-8 | Epoxidalt széjaolaj SKH = 60 mg/kg. A 91/321/EGK

irdnyelvben meghatdrozott anyatej-
helyettesit§ és -kiegészits tdpszereket,
vagy a 96/5[EK irdnyelvben meghata-
rozott, csecsemSknek és kisgyerme-
keknek szént feldolgozott gabonaalapii
élelmiszereket és bébiételeket tartal-
mazé iivegedények lezdrdsira haszni-
latos PVC-tomitések esetében azonban
az SKH 30 mg/kg-ra csokken. Az V.
mellékletben megéllapitott elSirdsoknak
megfelelGen.”

) A tdbldzatbdl a kovetkezd adalékot el kell hagyni:

EGK-szdm CAS-szam Név Korldtozdsok és[vagy el6irasok
(1) ) (€) 4
,35760 001309-64-4 | Antimon-trioxid SKH = 0,04 mg/kg (39) (antimonban

kifejezve).”

2. A B. rész a kovetkez8képpen mddosul:

a) A tdbldzat — a megfelel§ szdmsorrend szerint — a kovetkezd adalékokkal egésziil ki:

EGK-szdm CAS-szdm Név Korldtozdsok és|vagy el6irdsok
ey ) () 4
,35760 001309-64-4 | Antimon-trioxid SKH = 0,04 mg/kg (*%) (antimonban
kifejezve).
47500 153250-52-3 | N,N’-Diciklohexil-2,6-naftalin-dikarbo- | SKH = 5 mg/kg.

xamid
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72081/10

Kdolajalapt szénhidrogén gyantdk
(hidrogénezett)

SKH = 5 mgfkg (1) és az V. mellék-
letben megéllapitott elirdsoknak
megfelelden

93970

Triciklodekdimetanol-bisz(hexahidro-
ftalat)

SKH = 0,05 mglkg”

b) fA kovetkezs adalékokndl a tdblézat ,(3) Név” és ,(4) Korldtozasok és|vagy elSirdsok” oszlopa tartalmédnak helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

EGK-szdm

CAS-szam

Név

Korlétozasok és|vagy el6irdsok

O]

)

&)

(4)

»47600

084030-61-5

Di-n-dodecil-6n-bisz(izooktil-merkap-
toacetat)

SKH(E) = 0,05 mglkg élelmiszer (+1)
(mono-n-dodecil-6n-trisz(izooktil-
merkaptoacetdt), di-n-dodecil-6n-bisz(i-
zooktil-merkaptoacetdt), mono-dodecil-
6n-triklorid és di-dodecil-6n-diklorid
osszegeként), a mono- és di-dodecil-6n-
klorid 6sszegeként kifejezve.

67360

067649-65-4

Mono-n-dodecil-6n-trisz(izooktil-
merkaptoacetat)

SKH(E) = 0,05 mglkg élelmiszer (+1)
(mono-n-dodecil-6n-trisz(izooktil-
merkaptoacetdt), di-n-dodecil-6n-bisz(i-
zooktil-merkaptoacetdt), mono-dodecil-
on-triklorid és di-dodecil-6n-diklorid
osszegeként), a mono- és di-dodecil-6n-
klorid osszegeként kifejezve.”

¢) A tdbldzatbdl a kovetkezd adalékokat el kell hagyni:

EGK-szdm

CAS-szam

Név

Korlétozasok és|vagy el6irdsok

1

@

&)

(4)

,07180

(Decil-oktil)-ftaldt (50 %(m/m)),
didecil-ftalat (25 %(m/m) és dioktil-
ftalat (25 %(m/m) ) keveréke

SKH = 5 mglkg (1)

76681

Policiklopentadién

SKH = 5 mg/kg (1)’
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IV. MELLEKLET

JIVa. MELLEKLET

OLYAN LIPOFIL ANYAGOK, AMELYEKNEL HASZNALNI KELL A ZS[RREDUKCIOS FAKTORT

EGK-szdm CAS-szam Név

31520 061167-58-6 Akrilsav, 2-terc-butil-6-(3-terc-butil-2-hidroxi-5-metilbenzil)-4-metilfenil-észter
31530 123968-25-2 Akrilsav, 2,4-di-terc-pentil-6-[1-(3,5-di-terc-pentil-2-hidroxifenil)etil]fenil-észter
31920 000103-23-1 Adipinsav, bisz(2-etilhexil)-észter

38240 000119-61-9 Benzofenon

38515 001533-45-5 4,4'-Bisz(2-benzoxazolil)sztilbén

38560 007128-64-5 2,5-Bisz(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofén

38700 063397-60-4 Bisz(2-karbobutoxietil)on-bisz(izooktil-merkaptoacetat)

38800 032687-78-8 N,N’-Bisz(3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionil)hidrazid

38810 080693-00-1 Bisz(2,6-di-terc-butil-4-metilfenil) pentaeritritol-difoszfit

38820 026741-53-7 Bisz(2,4-di-terc-butilfenil)pentaeritritol-difoszfit

38840 154862-43-8 Bisz(2,4-dikumilfenil)pentaeritritol-difoszfit

39060 035958-30-6 1,1-Bisz(2-hidroxi-3,5-di-terc-butilfenil)etdn

39925 129228-21-3 3,3-Bisz(metoximetil)-2,5-dimetilhexdn

40000 000991-84-4 2,4-Bisz(oktilmerkapto)-6-(4-hidroxi-3,5-di-terc-butilanilin)-1,3,5-triazin
40020 110553-27-0 2,4-Bisz(oktiltiometil)-6-metilfenol

40800 013003-12-8 4,4’ -Butilidén-bisz(6-terc-butil-3-metilfenil-ditridecil-foszfit)

42000 063438-80-2 (2-Karbobutoxietil)on-trisz(izooktil-merkaptoacetat)

45450 068610-51-5 p-Krezol-diciklopentadién-izobutilén, kopolimer

45705 166412-78-8 1,2-ciklohex4dndikarbonsav, diizononil-észter

46720 004130-42-1 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol

47540 027458-90-8 Di-terc-dodecil-diszulfid

47600 084030-61-5 Di-n-dodecil-6n-bisz(izooktil-merkaptoacett)

48800 000097-23-4 2,2'-Dihidroxi-5,5’-dikl6r-difenilmetdn

48880 000131-53-3 2,2'-Dihidroxi-4-metoxibenzofenon

49485 134701-20-5 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentadecil)-fenol

49840 002500-88-1 Dioktadecil-diszulfid

51680 000102-08-9 N,N’-Difeniltiokarbamid

52320 052047-59-3 2-(4-Dodecilfenil)indol
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EGK-szdm CAS-szam Név
53200 023949-66-8 2-Etoxi-2'-etiloxanilid
54300 118337-09-0 2,2'-Etilidén-bisz(4,6-di-terc-butil-fenil)fluor-foszfonit
59120 023128-74-7 1,6-Hexametilén-bisz(3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionamid)
59200 035074-77-2 1,6-Hexametilén-bisz(3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionat)
60320 070321-86-7 2-[2-Hidroxi-3,5-bisz(1,1-dimetilbenzil)fenil]benzotriazol
60400 003896-11-5 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5'-metilfenil)-5-kl6rbenzotriazol
60480 003864-99-1 2-(2'-Hidroxi-3,5’-di-terc-butilfenil)- 5-klérbenzotriazol
61280 003293-97-8 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenon
61360 000131-57-7 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenon
61600 001843-05-6 2-Hidroxi-4-n-oktiloxibenzofenon
66360 085209-91-2 2,2'-Metilén-bisz(4,6-di-terc-butilfenil)-ndtrium-foszfat
66400 000088-24-4 2,2’ -Metilén-bisz(4-etil-6-terc-butilfenol)
66480 000119-47-1 2,2’-Metilén-bisz(4-metil-6-terc-butilfenol)
66560 004066-02-8 2,2’ -Metilén-bisz(4-metil-6-ciklohexilfenol)
66580 000077-62-3 2,2'-Metilén-bisz(4-metil-6-(1-metil-ciklohexil)fenol)
68145 080410-33-9 2,2',2"-Nitrilo[trietil-trisz(3,3’,5,5 -tetra-terc-butil-1,1'-bi-fenil-2,2'-diil)foszfit]
68320 002082-79-3 Oktadecil-3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propiondt
68400 010094-45-8 Oktadecilerukamid
69840 016260-09-6 Oleilpalmitamid
71670 178671-58-4 Pentaeritritol-tetrakisz(2-ciano- 3, 3-difenilakrildt)
72081/10 — K&olajalapti szénhidrogén gyantdk (hidrogénezett)
72160 000948-65-2 2-Fenilindol
72800 001241-94-7 Foszforsav, difenil-2-etilhexil-észter
73160 — Foszforsav, mono- és di-n-alkil(C;4 és C;g)-észterek
74010 145650-60-8 Foszforsav, bisz(2,4-di-terc-butil-6-metilfenil)-etil-észter
74400 — Foszforsav, trisz(nonil-és/vagy dinonilfenil)-észter
76866 — 1,2-propéndiol ésfvagy 1,3- és|vagy 1,4-butindiol éslvagy polipropilénglikol
adipinsavval képzett poliészterei, ecetsav vagy C;,-C;g zsirsavak vagy n-oktanol
és[vagy n-dekanol végcsoporttal
77440 — Polietilénglikol-diricinoleat
78320 009004-97-1 Polietilénglikol-monoricinoledt
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EGK-szdm CAS-szdm Név
81200 071878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil)amino]-1,3,5-triazin-2,4-diil]-[(2,2,6,6-tetrametil-
4-piperidil)-imino]hexametilén[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)imino]
83599 068442-12-6 Olajsav, 2-merkaptoetil-észter reakciétermékei diklor-dimetil-6nnal, nétrium-
szulfiddal és triklor-metil-6nnal
83700 000141-22-0 Ricinolsav
84800 000087-18-3 Szalicilsav, 4-terc-butilfenil-észter
92320 — Glikolsav tetradecil-polietilénglikol(EO = 3-8)-étere
92560 038613-77-3 Tetrakisz(2,4-di-terc-butil-fenil)-4,4’-bifenililén-difoszfonit
92700 078301-43-6 2,2,4,4-Tetrametil-20-(2, 3-epoxipropil)-7-oxa- 3,20-diazadispiro[ 5.1.11.2]-henei-
kozan-21-on, polimer
92800 000096-69-5 4,4'-Tio-bisz(6-terc-butil-3-metilfenol)
92880 041484-35-9 Tiodietanol-bisz(3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propiondt)
93120 000123-28-4 Tiodipropionsav, didodecil-észter
93280 000693-36-7 Tiodipropionsav, dioktadecil-észter
95270 161717-32-4 2,4,6-Trisz(terc-butil)fenil-2-butil-2-etil-1,3-propandiol-foszfit
95280 040601-76-1 1,3,5-Trisz(4-terc-butil-3-hidroxi-2,6-dimetilbenzil)-1,3, 5-triazin-
2,4,6(1H,3H,5H)-trion
95360 027676-62-6 1,3,5-Trisz(3,5-di-terc-butil-4-hidroxibenzil)-1,3,5-triazin-2,4,6(1H, 3H, 5H)-trion
95600 001843-03-4 1,1,3-Trisz(2-metil-4-hidroxi-5-terc-butilfenil)-butdn”
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V. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv V. melléklete a kovetkezSképpen moddosul:
1. Az A. rész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
LA. 1ész; Altaldnos elirdsok
Az mitanyagokbdl és mianyag tdrgyakbol nem oldédhatnak ki kimutathaté mennyiségli primer aromds aminok

(kimutatdsi hatdr: 0,01 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag). A 1L és IIl. melléklet szerinti listdkon
szerepl6 primer aromds aminok kioldodédsira ez a korldtozds nem vonatkozik.”

2. A B. rész — megfelels szdmsorrendben — a kovetkezd 0j el8irdsokkal egésziil ki:

EGK-szdm TOVABBI ELOIRASOK

,42080 Szénpigment
El6irdsok:

— kioldhat6 toluolvegyiiletek: legfeljebb 0,1 % az ISO 6209 sz. mddszerrel
meghatdrozva,

— ciklohexdn-kivonat UV-abszorpciéja 386 nm-en: < 0,02 abszorpcids egység 1
cm-es kiivettdval vagy < 0,1 abszorpcids egység 5 cm-es kiivettdval dltald-
nosan elismert analitikai mddszer segitségével meghatérozva,

— benzola]pirén: legfeljebb 0,25 mgfkg szénpigment,

— szénpigment legnagyobb felhaszndlatkoncentrdciéja a polimerben: 2,5 %
(m/m).

72081/10 Kdolajalapt szénhidrogén gyantdk (hidrogénezett)
ElGirdsok:

A kdolajalapti hidrogénezett szénhidrogéngyantdk eldéllitdsa 220 °C-nél kisebb
forrdspontd krakkolt kSolaj desztillitumédbdl szdrmazé alifds, aliciklusos ésfvagy
monobenzenoid arilalkének diénjeibdl és olefinjeibdl, valamint az ilyen desztilld-
ciés termékekben taldlhaté tiszta monomerekbdl torténik katalitikus vagy
termikus polimerizdciéval, amit desztillici, hidrogénezés és tovabbi feldolgozas
kovet.

Tulajdonsdgok:

Viszkozitds: > 3 Pa.s 120 °C-on

Lagyuldsi pont: > 95 °C az ASTM E 28-67 médszerrel meghatdrozva
Bromszdm: < 40 (ASTM D1159)

50 %-os toluolos oldat szine: < 11 a Gardner skdldn

Maradék aromds monomer < 50 ppm

76845 1,4-Butdndiol kaprolaktdimmal képzett poliésztere
Az 1000 daltonndl kisebb molekulastlyt frakcié kisebb mint 0,5 % (m/m).

81500 Polivinilpirrolidon

Az anyagnak meg kell felelnie a 96/77/EK bizottsagi irdnyelvben (*) megallapitott
tisztasagi kritériumoknak.

88640 Epoxidilt szdjaolaj
Epoxid < 8 %, jodszdm < 6

(%) HL L 339. 1996.12.30,, 1. 0.”
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VI. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv VI. melléklete a kovetkezSképpen modosul:
1. A 8. megjegyzés helyébe a kovetkez$ szoveg 1ép:

.(§) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896, 73040,
85760, 85840, 85920 és 95725 EGK-szdmi anyagok kiold6dési értékének az Gsszege nem haladja meg a
korldtozast.”

2. A melléklet az aldbbi 41. és 42. megjegyzésekkel egésziil ki

,(*1) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 47600 és 67360 EGK-szdm alatt szereplé anyagok kiold6ddsi
értékének az Gsszege nem haladja meg a korldtozast.

(*?) Ebben az esetben az SKH(E) azt jelenti, hogy a 75100 és 75105 EGK-szdmt anyagok kiold6dasi értékének az
osszege nem haladja meg a korlatozast.”
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VII. MELLEKLET

,VIa. MELLEKLET

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A 9. cikkben emlitett irdsos nyilatkozatnak a kovetkezSket kell tartalmaznia:

1.

a mianyagokat vagy mdanyag tdrgyakat, vagy az ilyenek gyartdsdra szolgilé anyagokat gyart6 vagy importdlé véllal-
kozé neve és cime;

. a mianyagok, mdanyag tirgyak vagy az ilyenek gydrtdsira szolgilé anyagok megnevezése;
. a nyilatkozat ddtuma;

. annak megerdsitése, hogy a mtianyagok vagy mtanyag tirgyak megfelelnek az ezen irdnyelvben és az 1935/2004/EK

rendeletben szerepld el6irdsoknak;

. a felhaszndlt olyan anyagokra vonatkozé informdcidk, amelyekre ezen irdnyelv korldtozdsokat és/vagy elSirdsokat ir

el8, hogy a tovdbbi gazdasdgi szereplSk biztositani tudjék a korldtozdsok betartasat;

. olyan informdcidk az élelmiszert illetGen korldtozds ald es§ anyagokrdl, melyek ezek kisérleti adatok vagy elméleti

szdmitds alapjin megdllapitott egyedi kiolddddsdt és adott esetben a 95/31/EK irdnyelv, a 95/45[EK irdnyelv és a
96/77[EK irdnyelv szerinti tisztasdgi kritériumait adjak meg, hogy ezen mdanyagok vagy mtanyag tdrgyak felhasznaléi
eleget tudjanak tenni az alkalmazandé kozosségi rendelkezéseknek, illetve ezek hidnydban az élelmiszerekre alkalma-
zand6 nemzeti rendelkezéseknek;

. a mianyagok vagy mtanyag tdrgyak hasznélati el6irdsi, mint példdul:

i. azok az élelmiszertipusok, amelyekkel rendeltetésszertien érintkezésbe fognak keriilni;

ii. kezelési és tdroldsi id6 és hémérséklet tgy, hogy a miianyagok vagy mifanyag tdrgyak élelmiszerrel érintkezésben
vannak;

iii. az anyag vagy tdrgy megfelelGségének megallapitdsakor haszndlt felszin/térfogat ardny (az élelmiszerre);

. ha tobbrétegli mtianyagban fuciondlis mtianyag zdréréteg van, annak igazoldsa, hogy a mianyag vagy mtanyag tirgy

megfelel az irdnyelv 7a. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésében szerepl$ elSirdsoknak.

Az irdsos nyilatkozat lehetdvé teszi a targyat képez8 mianyagok, miianyag tdrgyak és anyagok egyszerii azonositdsit, és
meg kell djitani, ha az elGdllitds 1ényeges megvéltoztatdsa megvaltoztatja a kiolddddsi viselkedést vagy ha 4j tudomédnyos
ismeretek ldtnak napvildgot.”
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VIII. MELLEKLET

A 85/572[EGK irdnyelv melléklete a kovetkezdképpen modosul:
1. A 3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,3. Ha az »X« jelet egy ferde vonal és egy szdm koveti, ott a kioldoddsi vizsgdlatok eredményét a feltiintetett szdmmal
el kell osztani. Zsios élelmiszerek egyes tipusai esetében ennek az egyezményes szdmnak, az tn. »D modellanyag«
redukcids faktornak (DRF) a célja, hogy figyelembe lehessen venni azt, hogy az élelmiszerhez képest a modellanyag
extrakcids képessége jobb.”

2. A melléklet a kovetkez8 4a. ponttal egészil ki:

»4a. Ha az »X« utdn zdrjelben egy (b) betdi dll, az azt jelzi, hogy a megadott elemzést 50 térfogatszdzalékos etanollal
kell elvégezni.”

3. A tdbldzatban a 07 szakasz helyébe a kovetkezd 1ép:

,07 Tejtermékek

07.01 | Tej:
A. Teljes X(b)
B. Stiritett X(b)
C. Lefolozott vagy részben lefolozott X(b)
D. Tejpor

07.02 Fermentdlt tej, példdul joghurt, ir6 és hasonld X X(b)
termékek

07.03 Tejszin és tejfol X(a) X(b)

07.04 | Sajt:

A. Egész, ehet6 héj nélkil

B. Osszes tobbi X(a) X(a) X/3*

07.05 Tejoltd

A. Folyékony vagy stird formdban X(a) X(a)

B. Por formaban vagy széritva”




