
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/1/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 6ης Ιανουαρίου 2004
για τροποποίηση της οδηγίας 2002/72/ΕΚ όσον αφορά την αναστολή της χρήσης αζωδικαρβοναµιδίου

ως διογκωτικού µέσου

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 89/109/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου
1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχε-
τικά µε τα υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε
επαφή µε τρόφιµα (1), και ιδίως το άρθρο 3,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 2002/72/EK της Επιτροπής, της 6ης Αυγούστου
2002, σχετικά µε τα πλαστικά υλικά και αντικείµενα που
προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα (2) εγκρίνει τη
χρήση του αζωδικαρβοναµιδίου ως διογκωτικού µέσου σε
πλαστικά υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν
σε επαφή µε τρόφιµα σύµφωνα µε τη γνώµη της επιστηµο-
νικής επιτροπής τροφίµων (ΕΕΤ).

(2) Το αζωδικαρβοναµίδιο χρησιµοποιείται ως διογκωτικό µέσο
στην κατασκευή πλαστικών παρεµβυσµάτων σε µεταλλικά
καπάκια που χρησιµοποιούνται για το κλείσιµο γυάλινων
βάζων. Νέα ευρήµατα έδειξαν ότι το αζωδικαρβοναµίδιο
αποσυντίθεται σε σεµικαρβαζίδιο (SEM) όταν θερµανθεί
κατά τη διάρκεια της παραγωγής της αφρώδους επένδυσης
και κατά τη διάρκεια της αποστείρωσης του σφραγισµένου
γυάλινου βάζου.

(3) Στις 8 Ιουλίου 2003 η Eυρωπαϊκή Aρχή για την Aσφάλεια
των Tροφίµων (εφεξής αποκαλούµενη «η Aρχή»)
ενηµερώθηκε από τη βιοµηχανία ότι βρέθηκε SEM σε
ορισµένα τρόφιµα που περιέχονται σε γυάλινα βάζα. Τα
επίπεδα του SEM σε αυτά τα τρόφιµα ήταν ποικίλα (έως 25
µg/kg).

(4) Με βάση τα υφιστάµενα επιστηµονικά στοιχεία, συµπεριλαµ-
βανοµένης της πρόσφατης έρευνας που ανατέθηκε από την
Aρχή, η επιστηµονική οµάδα για τα πρόσθετα τροφίµων, τις
αρωµατικές ύλες, τα βοηθητικά µέσα επεξεργασίας και τα
υλικά που έρχονται σε επαφή µε τα τρόφιµα (εφεξής αποκα-
λούµενη «η οµάδα») κατέληξε στο συµπέρασµα, στη δήλωση
της 1ης Οκτωβρίου 2003, ότι το SEM έχει ελαφρά καρκινο-
γόνο δράση σε πειραµατόζωα και ελαφρά γονοτοξικότητα in
vitro, ωστόσο δεν ήταν δυνατόν, µε τις υπάρχουσες επι-
στηµονικές γνώσεις, να συναχθούν συµπεράσµατα σχετικά µε
το εάν το SEM παρουσιάζει κίνδυνο καρκινογένεσης στους
ανθρώπους.

(5) Η Αρχή ανέθεσε σε µια οµάδα εµπειρογνωµόνων ad hoc να
παράσχει περαιτέρω συστάσεις σχετικά µε τους πιθανούς κιν-
δύνους για τα βρέφη, την οµάδα καταναλωτών για την
οποία η πιθανή έκθεση σε SEM ανά σωµατικό βάρος είναι

πιθανό να είναι η υψηλότερη. Κατά την αξιολόγηση των
πιθανών επιπτώσεων του SEM στις παιδικές τροφές, η οµάδα
εµπειρογνωµόνων επανεξέτασε τις τοξικολογικές πτυχές
παράλληλα µε τις µικροβιολογικές και διατροφικές εκτιµή-
σεις.

(6) Στις 9 Οκτωβρίου 2003 διατύπωσαν τη σύσταση ότι,
λαµβάνοντας υπόψη τις τρέχουσες διαθέσιµες πληροφορίες
σχετικά µε τα επίπεδα του SEM στα τρόφιµα, την πρόσληψη
και την τοξικολογία, ο κίνδυνος για τα βρέφη και τους
ενήλικες που καταναλώνουν τρόφιµα τα οποία περιέχουν
SEM ήταν πιθανώς πολύ µικρός. Ωστόσο, η οµάδα ανέφερε
ότι η παρουσία του SEM σε παιδικές τροφές ήταν ανε-
πιθύµητη και συνέστησε ότι θα ήταν προνοητικό να µειωθεί
η έκθεση στο SEM όσο ταχύτερα και ασφαλέστερα επιτρέπει
η τεχνολογική πρόοδος.

(7) Εκτιµώντας τα συµπεράσµατα της οµάδας και της οµάδας
εµπειρογνωµόνων ad hoc καθώς και τις επιστηµονικές αβε-
βαιότητες που εξακολουθούν να υπάρχουν ενδείκνυται, προ-
κειµένου να επιτευχθεί το υψηλό επίπεδο προστασίας της
υγείας που επιδιώκει η Κοινότητα, να ανασταλεί η χρήση
αζωδικαρβοναµιδίου σύµφωνα µε την αρχή της προφύλαξης
όπως προβλέπεται από το άρθρο 7 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου (3), (νοµοθεσία για τα τρόφιµα). Η αναστολή
της χρήσης του αζωδικαρβοναµιδίου από τον ατελή κατά-
λογο των πρόσθετων ουσιών, πλήρως εναρµονισµένο σε κοι-
νοτικό επίπεδο, πρέπει να ισχύει ενόσω η Κοινότητα αναζητεί
πιο ολοκληρωµένη πληροφόρηση από οποιαδήποτε πηγή, η
οποία θα µπορούσε να αποσαφηνίσει τα κενά στην παρούσα
κατάσταση γνώσεων όσον αφορά το SEM.

(8) Η Επιτροπή πληροφορήθηκε ότι στο προσεχές µέλλον θα
καταστούν διαθέσιµα υποκατάστατα του αζωδικαρβοναµι-
δίου. Όσον αφορά την πιθανή αντικατάσταση του αζωδικαρ-
βοναµιδίου στα υλικά συσκευασίας για παιδικές τροφές,
είναι ζωτικό να διεξάγεται προσεκτική εξέταση και αξιο-
λόγηση της ακεραιότητας της σφραγίδας πριν από την εισα-
γωγή της έτσι ώστε να µη διακυβεύεται η µικροβιολογική
ασφάλεια του τροφίµου. Είναι συνεπώς αναγκαίο να προ-
βλεφθεί µια µεταβατική περίοδος 18 µηνών που θα επιτρέ-
ψει την πραγµατοποίηση της αξιολόγησης αυτής για µια
χρονική περίοδο που να λαµβάνει υπόψη την ελάχιστη διάρ-
κεια αποθήκευσης των εν λόγω συσκευασµένων τροφίµων.

(9) Μεταβατική περίοδος πρέπει επίσης να προβλεφθεί σχετικά
µε τα υλικά και τα αντικείµενα που έρχονται σε επαφή µε
τρόφιµα πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής της παρούσας
οδηγίας.
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(1) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 38· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 220 της 15.8.2002, σ. 18.
(3) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε από τον

κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1642/2003 (ΕΕ L 245 της 29.9.2003, σ. 4).



(10) Στη µεταβατική αυτή περίοδο πρέπει επίσης να ληφθούν
υπόψη οι απαιτήσεις της οδηγίας 2000/13/ΕΚ του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής Μαρ-
τίου 2000, περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών
µελών σχετικά µε την επισήµανση, την παρουσίαση και τη
διαφήµιση τροφίµων (1).

(11) Συνεπώς η οδηγία 2002/72/ΕΚ πρέπει να τροποποιηθεί ανα-
λόγως.

(12) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Όσον αφορά το πρόσθετο αζωδικαρβοναµίδιο µε αριθµό αναφοράς
36640, το κείµενο στη στήλη 4 του παραρτήµατος III τµήµα Α
της οδηγίας 2002/72/ΕΚ αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Για χρήση µόνον ως διογκωτικού µέσου. Απαγορεύται η χρήση
από τις 2 Αυγούστου 2005.»

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν το αργότερο έως
τις 2 Αυγούστου 2005 τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές και
διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την παρούσα
οδηγία. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν πάραυτα στην Επιτροπή το
κείµενο των διατάξεων αυτών καθώς και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ
των διατάξεων αυτών και της παρούσας οδηγίας.

2. Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν τις διατάξεις που αναφέρονται
στην παράγραφο 1 από τις 2 Αυγούστου 2005 κατά τρόπον ώστε
να απαγορεύουν τη διάθεση στην αγορά και την εισαγωγή στην
Κοινότητα πλαστικών υλικών και αντικειµένων που προορίζονται να
έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα και τα οποία δεν συµµορφώνονται µε
την παρούσα οδηγία.

Ωστόσο, υλικά και αντικείµενα συσκευασίας που πληρώθηκαν στο
παρελθόν πριν από τις 2 Αυγούστου 2005 µπορούν να εξακο-
λουθήσουν να διατίθενται στην αγορά υπό την προϋπόθεση ότι η
ηµεροµηνία πλήρωσης εµφανίζεται στα εν λόγω υλικά και τα αντι-
κείµενα. Η ηµεροµηνία πλήρωσης µπορεί να αντικατασταθεί από
άλλη ένδειξη, υπό την προϋπόθεση ότι η εν λόγω ένδειξη επιτρέπει
τον προσδιορισµό της ηµεροµηνίας πλήρωσης. Ύστερα από σχετική
αίτηση η ηµεροµηνία πλήρωσης καθίσταται διαθέσιµη στις αρµόδιες
αρχές και σε κάθε άτοµο που είναι αρµόδιο για την εφαρµογή των
απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας.

Το πρώτο και το δεύτερο εδάφιο εφαρµόζονται µε την επιφύλαξη
των απαιτήσεων της οδηγίας 2000/13/EK.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις διατάξεις που αναφέρονται στην
παράγραφο 1, αυτές πρέπει να περιέχουν παραποµπή στην παρούσα
οδηγία ή να συνοδεύονται από παρόµοια παραποµπή κατά την
επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της παραποµπής καθορίζεται
από τα κράτη µέλη.

3. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή το κείµενο των
κύριων διατάξεων εθνικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα
που καλύπτεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία τίθεται σε ισχύ την εικοστή ηµέρα από τη δηµο-
σίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 6 Ιανουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 109 της 6.5.2000, σ. 29· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2003/89/ΕΚ (ΕΕ L 308 της 25.11.2003, σ. 15).


