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A BIZOTTSAG 1895/2005/EK RENDELETE
(2005. november 18.)

egyes epoxiszirmazékok élelmiszerrel rendeltetésszeriien érintkezésbe Kkeriil6 anyagokban és
tdrgyakban valé felhasznéldsinak korlitozasirél

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil§ anyagokrdl és tdrgyakrdl, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szol6, 2004.
oktdber 27-i 1935/04/EK eurdpai parlamenti és tandcs rende-
letre (1) és kiillonosen annak 5. cikke (1) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésdggal folytatott konzulta-
ci6t kovetSen,

mivel:

Elkeriilend§ az emberi egészséget veszélyeztetS kockdza-
tokat és megszintetend§ az druk szabad mozgdsinak
korlatjait, az egyes epoxiszarmazékoknak az élelmisze-
rekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokban
és targyakban val6 felhasznalasirdl sz6l6, 2002. februdr
20-i 2002/16/EK bizottsagi irdnyelv (%) specifikus kioldo-
dési hatarértékeket dllapit meg a 2,2-bisz(4-hidroxifenil)p-
ropén-bisz(2,3-epoxipropil)-éterre (,BADGE", azaz bisz-
fenol-A-diglicidil-éter), a bisz(hidroxifenil)metdn-bisz(2,3-
epoxipropil)-éterekre (,BFDGE”, azaz biszfenol-F-digli-
cidil-éter) és a novolak-glicidil-éterekre (,NOGE”) és
néhdny szarmazékukra.

A 2002/16[EK irdnyelv el6irja, hogy a BFDGE és az
NOGE haszndlata, illetve jelenléte legfeliebb 2004.
december 31-ig engedhet6 meg. A BADGE esetében az
dtmeneti idGszak meghosszabbitdsra keriilt  2005.
december 31-ig, az 4j toxikoldgiai adatok vért beérkezé-
séig, és ezeknek az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hat6sig
(a Hatdsag) altal torténd értékeléséig.

A BADGE-re kért toxikol6giai adatok dtaddsa megtortént.
A Hat6sag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a BADGE, a
BADGE.H,0 és a BADGE. 2H,0 in vivo rdkkeltd hatas és
genotoxicitds szempontjdbdl nem jelentenek problémat,
és hogy 0,15 mg/testsily-kg-os megengedhet6 napi
bevitel hatdrozhat6 meg a BADGE-re, a BADGE.H,0-ra
és a BADGE.2H,O-ra. Ezért nagyobb specifikus kioldé-

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

() HL

L 51, 2002.2.22,, 27. o. A 2004/13[EK irdnyelvvel (HL L 27.,

2004.1.30., 46. 0.) mddositott rendelet.

dési hatarérték (SKH(E)) allapithaté meg a BADGE-re, a
BADGE.H,0-ra és a BADGE.2 H,0-ra. A BADGE klor-
hidrinek tekintetében, figyelembe véve az in vivo genoto-
xicitdsra vonatkoz6 adatok hidnydt, a Hat6sdg tgy véli,
hogy az 1 mglkg élelmiszer vagy élelmiszer-utdnzd
modellanyag koncentrdcioban meghatdrozott jelenlegi
specifikus kiolddddsi hatdrérték tovdbbra is megfeleld.

A BADGE-t tartalmazé anyagok és tirgyak e rendelet
szerinti kereskedelme és haszndlata ezért mindentitt
megengedett a Kozosségben 2006. janudr 1-jét6l.

Az NOGE-re é a BFDGE-re kért toxikoldgiai adatok
4taddsa nem tortént meg idében ahhoz, hogy az adatokat
a hatbsag értékelni tudja, és hogy ezen anyagokat
tovdbbra is haszndlni lehessen. Igy a BFDGE és az
NOGE hasznalatdnak, illetve jelenlétének engedélyezése
a 2002/16[EK irdnyelvnek megfeleléen 2005. janudr 1-
jével megszlinik. A meglévd készletek kimeritését ugya-
nakkor lehet6vé kell tenni.

Nagy taroléedények esetében a BADGE, az NOGE és a
BFDGE hasznélata, illetve jelenléte megengedett. Az e
taroloedények nagy térfogat/feliilet ardnya, hossza élettar-
tamuk sordn a migraciot csokkentd ismételt haszndlatuk
és az élelmiszerekkel a legtobb alkalmazdsban szobahd-
mérsékleten valé érintkezésitk azt vonja maga utdn, hogy
az ilyen tdroléedények esetén nem szitkséges a BADGE-
re, az NOGE-re és a BFDGE-re vonatkozdan kioldoddsi
hatérértéket megéllapitani.

Az 1935/2004[EK rendelet 16. cikke szerint a kiilon
intézkedések hatdlya ald tartoz6 anyagokhoz és
targyakhoz {rdsbeli nyilatkozatot kell csatolni, amely
jelzi, hogy ezek megfelelnek a rdjuk alkalmazandé szaba-
lyoknak. Ez a kovetelmény még nem szerepel a
2002/16/EK irdnyelvben. Ezért be kell vezetni ezt a kote-
lezettséget, és biztositani kell egy dtmeneti id@szakot.

Tekintettel a szitkséges modositdsokra és az egyértel-
mség érdekében a 2002/16/EK irdnyelv helyébe egy uj
rendeletnek kell lépnie.
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(99 A 2002/16[EK irdnyelv rendelkezik arrdl, hogy a
BADGE-t, a BFDGE-t és az NOGE-t illet6 kovetelményei
ne vonatkozzanak az élelmiszerekkel 2003. madrcius 1.
el6tt érintkezésbe keriilt anyagokra és tirgyakra. Ezek az
anyagok és tdrgyak tovdbbra is forgalomba keriilhetnek,
feltéve hogy a toltés idSpontja fel van tiintetve rajtuk. Ezt
az id6pontot helyettesitheti az élelmiszerek cimkézésére,
kiszerelésére és rekldmozdsira vonatkozd tagdllami
jogszabdlyok kozelitésérdl sz6ld, 2000. maércius 20-i
2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (')
meghatdrozott minGségmeglrzési id6 vagy mds megje-
16lés, mint példdul az egyes drutételekhez tartozd élelmi-
szereket azonositd jelzésekrdl és jelolésekrdl szolo, 1989.
jinius 14-i 89/396/EGK tandcsi irdnyelv (%) az ilyen
anyagokba és tdrgyakba csomagolt élelmiszer esetén,
feltéve hogy kapcsolat van ezen megjelolés és a toltés
id8pontja kozott oly mddon, hogy ez utdbbi barmikor
meghatdrozhat6 legyen.

(10) Ezért a 2002/16/EK irdnyelvet hatdlyon kiviil kell
helyezni.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségligyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Alkalmazdsi kor

(1)  E rendelet az 1935/2004/EK rendelet 1. cikke (2) bekez-
désében megadottak szerinti olyan anyagokra és tdrgyakra
vonatkozik, ideértve az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
aktiv és intelligens anyagokat és targyakat is, amelyeket a kovet-
kez§ anyagok koziil eggyel vagy tobbel gyartottak, illetve azok
kozill egyet vagy tobbet tartalmaznak:

a) 2,2-bisz(4-hidroxifenil)propan-bisz(2,3-epoxipropil)-éter,  a
tovdbbiakban: ,BADGE”, (CAS-szdm: 001675-54-3) és
néhdny szdrmazéka;

b) bisz(hidroxifenil)metan-bisz(2,3-epoxipropil)-éterek, a tovab-
biakban: ,BFDGE”, (CAS-szdm: 039817-09-9);

¢) mas novolak-glicidil-éterek, a tovdbbiakban: ,NOGE".

(2) E rendelet értelmezésében az ,anyagok és tdrgyak” a
kovetkez6t jelentik:

a) barmilyen tipusi mdanyagbdl késziilt anyagok és targyak;
b) felilletbevonattal elldtott anyagok és targyak; valamint

¢) ragasztbanyagok.

(') HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutébb a 2003/89[EK irdnyelvvel
(HL L 308., 2003.11.25., 15. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 186., 1989.6.30., 21. 0. A legutdbb a 92/11/EGK irnyelvvel
(HL L 65., 1992.3.11., 32. 0.) médositott irdnyelv.

(3) E rendelet nem vonatkozik a 10 000 liternél nagyobb
befogad6képességii  tdroléedényekre vagy tdroldtartdlyokra,
illetve az ezekhez tartozé vagy csatlakozd csGvezetékekre,
amelyeket ,erds igénybevételre tervezett bevonatok™nak neve-
zett killonleges bevonatokkal lattak el.

2. cikk
BADGE

Az anyagokbdl és targyakbol nem oldédhatnak ki az I mellék-
letben felsorolt anyagok az ugyanebben a mellékletben mega-
dott hatérértékeket meghaladé mennyiségben.

3. cikk
BFDGE

A BFDGE haszndlata, illetve jelenléte az anyagok és tdrgyak
gyartasdban tilos.

4. cikk
NOGE

Az NOGE haszndlata, illetve jelenléte az anyagok és tdrgyak
gyartasaban tilos.

5. cikk
[résbeli nyilatkozat

A kiskereskedelmi fazis kivételével a forgalomba hozatal fazi-
saiban a BADGE-t és szdrmazékait tartalmazé anyagokhoz és
targyakhoz az 1935/2004/EK rendelet 16. cikke szerinti irdsbeli
nyilatkozatot kell csatolni.

Ezen el6irds betartdsinak igazoldsira megfelel6 dokumentaci-
6nak kell rendelkezésre dllnia. A dokumentdciét kérésre az ille-
tékes hatdsdg rendelkezésére kell bocsétani.

6. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1) A 2, 3. és 4. cikk nem vonatkozik az 1. cikk (2) bekez-
désének b) és c) pontjdban megnevezett olyan anyagokra és
targyakra, amelyek 2003. mdrcius 1. el6tt keriiltek érintkezésbe
élelmiszerrel.

(2) A 3. é 4. cikk nem vonatkozik olyan anyagokra és
targyakra, amelyek megfelelnek a 2002/16/EK irdnyelvnek, és
amelyek 2005. janudr 1. el6tt keriiltek érintkezésbe élelmi-
szerrel.
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(3) A 5. cikk nem vonatkozik az 1. cikk (2) bekezdésének a),
b) és ¢) pontjdban megnevezett olyan anyagokra és tdrgyakra,
amelyek 2007. janudr 1. el6tt keriilnek érintkezésbe élelmi-
szerrel.

(40 Az (1), (2) és (3) bekezdésben megnevezett tirgyak és
arucikkek forgalomba hozhaték, feltéve hogy a toltés id6pontja
fel van tiintetve az anyagokon és tdrgyakon. A toltés idSpontjat
helyettesitheti mds megjelolés, feltéve hogy az lehet6vé teszi a
toltés id6pontjanak meghatdrozasat. Kérésik esetén a toltés
id6pontjat az illetékes hatdsdgok és az ezen irdnyelv kovetelmé-
nyeit érvényesiteni kiviné valamennyi személy rendelkezésére
kell bocsatani.

(5) Az (1)-(4) bekezdést a 2000/13/EK irdnyelv kovetelmé-
nyeinek sérelme nélkiil kell alkalmazni.

7. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
A 2002/16/EK irdnyelv hatalyat veszti.

A hatdlyon kivill helyezett irdnyelvre torténd hivatkozdsokat
tgy kell értelmezni, mint az e rendeletre torténd hivatkozdsokat,
és azokat a II. mellékletben megadott megfelelési tdbldzat szerint
kell olvasni.

8. cikk
Hatéilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2006. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd, és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2005. november 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A BADGE-re és egyes szdrmazékaira vonatkozo6 specifikus kioldodasi hatdrérték

1. A kovetkez$ anyagok kioldédott mennyiségeinek Osszege:

a) BADGE [= 2,2-bisz(4-hidroxifenil)propan-bisz(2,3-epoxipropil)-éter] (CAS-szdm = 001675-54-3)
b) BADGE.H,0 (CAS-szdm = 076002-91-0)

¢) BADGE.2H,0 (CAS-szdm = 005581-32-8)

nem haladhatja meg az aldbbi hatérértékeket:

— 9 mg/kg élelmiszerben vagy élelmiszer-utinzé modellanyagokban, vagy

— 9 mg/6 dm? a 2002/72[EK bizottsdgi irdnyelv (1) 7. cikkében megadott esetekkel dsszhangban.

. A kovetkezd anyagok kioldodott mennyiségeinek Osszege:

4) BADGEHCI (CAS-szdm = 013836-48-1)

b) BADGE.2HCI (CAS-szdm = 004809-35-2)

¢) BADGE.H,0.HCl (CAS-szdm = 227947-06-0)

nem haladhatja meg az aldbbi hatdrértékeket:

— 1 mg/kg élelmiszerben vagy élelmiszer-utinzé modellanyagokban, vagy

— 1 mg/6 dm? a 2002/72[EK bizottsdgi irdnyelv 7. cikkében megadott esetekkel &sszhangban.

. A kioldoddsi vizsgalatokat a 82/711/EGK tandcsi irdnyelvben (?) és a 2002/72[EK irdnyelvben megdllapitott szabdlyok

szerint kell elvégezni.

() HL L 39, 2003.2.13,, 1. o.
() HL L 297., 1982.10.23., 26. o.
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II. MELLEKLET

Megfelelési tablizat

A 2004/13[EK irdnyelvvel médositott 2002/16[EK irdnyely E rendelet

1. cikk 1. cikk

2. cikk 2. cikk

3. cikk 3. cikk

4. cikk 4. cikk

— 5. cikk

5. cikk 6. cikk

6. cikk 7. cikk

7. cikk 8. cikk

8. cikk 8. cikk

9. cikk —

L. melléklet L. melléklet
II. melléklet —

I1I. melléklet II. melléklet




