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A BIZOTTSAG (EU) 2018/213 RENDELETE
(2018. februdr 12.)

a Dbiszfenol-A-nak az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe Kkeriild lakkokban és

bevonatokban valé felhaszndldsirdl, valamint a 10/2011/EU rendeletnek a széban forgé anyagnak

az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 miianyagokban valé haszndlata tekintetében torténd
modositasarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérl szo6l6, 2004. oktober 27-i 1935/2004EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendeletre () és kilonosen annak 5. cikke (1) bekezdésének d), e), h) i) és j) pontjara, valamint 5. cikkének
(1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2,2-bisz(4-hidroxi-fenil)propin (CAS-szdm: 0000080-05-7) anyagot, kozismert nevén a biszfenol-A-t (BPA)
élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagok vagy tdrgyak gydrtdsdnal — példdul a lakkokban
vagy bevonatokban felhasznélt polikarbondt mianyagban és epoxigyantdban — alkalmazzdk. A BPA bekeriilhet az
élelmiszerbe abbol az anyagbdl vagy targybol, amellyel az élelmiszer érintkezésbe keriil, igy az adott élelmiszert
fogyaszték BPA-expozicionak vannak kitéve.

(2) A 10/2011/EU bizottsigi rendelet () engedélyezi a BPA monomerként torténg felhaszndldsit mtanyagok és
mianyag targyak el@dllitdisa sordn. Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg kordbbi értékelése (°) alapjin az
engedélyt 1 kg élelmiszerben 0,6 mg (mg/kg) BPA specifikus kioldoddsi hatdrérték mellett adtdk meg. Az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg (a tovdbbiakban: ,Hatdsdg”) a tudomdnyos informéciok feliilvizsgélatdt kovetSen
2006-ban (*), 2008-ban (°), 2010-ben (°), majd 2011-ben (') aktualizdlta a BPA-ra vonatkozd véleményét. Az
elévigydzatossag elvét kovetve a BPA-t tilos csecsemdknek szdnt polikarbondt cumisiivegek gydrtdsdhoz
felhasznalni.

(3) A Hatésdg a BPA-rél megfogalmazott tudomdnyos véleményének 2011-es kozzétételét kovetGen megjegyezte,
hogy a 2006-o0s véleményén alapulé expozicids értékelését az (1j adatoknak megfelelGen aktualizalni kell, tovabba
meg kell vizsgdlni az étrendi expozicié jelentSségét az egyéb expozicids utakkal Osszefiiggésben. A Hatdsdg agy
hatdrozott, hogy a legtijabb tudomdnyos eredményekre timaszkodva elvégzi a BPA teljeskord djraértékelését.
A 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) 29. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében
a Hatésdg 2012-ben felkérte az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok, enzimek, aromaanyagok és
technoldgiai segédanyagok tudomanyos testiiletét, hogy készitsen tudomdnyos szakvéleményt az élelmiszerben
eléfordulé BPA kozegészségiigyi kockdzatairdl.

(4) A Hatdsig a rendelkezésre dll6 adatok, a 2006 és 2012 kozott publikdlt tudomédnyos tanulmanyok és néhany
2013-ban hozziférhet6 tudominyos tanulmany felilvizsgalatdt kovetSen 2014. december 11-én véleményt (°)
fogadott el. Véleményében a Hatbsdg egy egereken végzett kétgenerdcids tanulmdnyban kritikus végpontként
meghatdrozta a vesék dtlagos relativ stlydban bekovetkezett véltozdsokat és 8 960 pgftesttomegkilogramm/nap

(') HLL 338.,2004.11.13., 4. 0.

(*) A Bizottsig 10/2011/EU rendelete (2011. janudr 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mtianyagokrél és
manyag targyakrol (HLL 12.,2011.1.15., 1. 0.).

(}) Opinion of the Scientific Committee on Food on Bisphenol A (SCF/CS/PM/3936 Final) (Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsig

2002.2.1,,1.0.).
(°) The EFSA Journal 2015;13(1):3978.
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benchmark dézist (alsé megbizhat6sagi hatdr) (BMD,,) éllapitott meg. Az j toxikokinetikai adatok alkalma-
zdsdnak koszonhetSen lehetdség nyilt az adatok dllatokrdl emberekre valé pontosabb anyagspecifikus extrapold-
ldsara, és a Hatdsdg a humdnekvivalens dézist 609 pg/testtomegkilogramm/napban hatdrozta meg. A BPA-ra
vonatkoz6 egészségszempontil irdnyérték meghatdrozdsdhoz a humdnekvivalens dézis szolgdlt referencia-
pontként.

Az egészségszempontl irdnyérték meghatdrozdsdhoz a Hatdsdg a fajok kozotti kilonbozsség esetében 2,5-0s,
a fajon belili kilonboz8ségek esetében pedig 10-es bizonytalansdgi tényezSvel szdmolt. Ezen kiviil egy 6-os
tényezdt is alkalmazott a BPA-nak az eml8mirigyekre, a reprodukcids, az anyagcsere-, a viselkedésneuroldgiai és
az immunrendszerre gyakorolt esetleges egészségiigyi hatdsa tekintetében vald bizonytalansigok tekintetbe vétele
érdekében. A fentieket figyelembe véve — 150-es bizonytalansagi tényez8 alkalmazdsa mellett — a tolerdlhaté napi
bevitel 4 pgftesttomegkilogramm/napban lett meghatdrozva. Azonban a tolerdlhaté napi bevitelt a Hatdsdg
ideiglenesnek mindsitette egészen addig, amig meg nem sziiletnek az Egyesiilt Allamokban (National Toxicology
Program/Food and Drug Administration— NTP[FDA) foly6, a BPA-nak a rdgcsalokra gyakorolt varhaté hatdsat
kutat6 hosszi tavi toxikoldgiai vizsgdlat eredményei.

A Hatésag megallapitotta, hogy a BPA étrendi expozicidja az ideiglenes tolerdlhaté napi beviteli érték alatt marad,
és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a becsiilt expozicids szintek mellett nem éllapithaté meg egészségiigyi
kockdzat. A Hatdsdg 2014. december 11-én elfogadott véleményében megbecsiilte mind az étrendi, mind a nem
étrendi forrasokbdl szdrmazo expozicit. A nem étrendi forrdsok kozé tartozik a levegén, a héérzékeny papirrél
vagy kozmetikumokrol a béron keresztiil, illetve a por szervezetbe jutdsa révén torténd expozicid. Az élelmisze-
rekkel érintkezésbe keriil§ anyagok, enzimek, aromaanyagok és technoldgiai segédanyagok tudomanyos testiilete
megallapitotta, hogy a legveszélyeztetettebb csoportok — csecsemdk, kisgyermekek és serdiil6k — esetében a BPA
étrendi és nem étrendi forrdsokbdl szdrmazé halmozott expozicidjanak becsiilt kozépértéke az ideiglenes
tolerdlhaté napi beviteli érték alatt marad, és a BPA tekintetében az egészségiigyi kockdzat a becsiilt halmozott
expozicios szintek mellett alacsonynak értékelhetd.

A Hatésag éltal 2014-ben kozzétett vélemény értelmében a mdanyagokra és mianyag tdrgyakra vonatkozd
jelenlegi specifikus kioldodasi hatarértéket az 1j ideiglenes tolerdlhaté napi bevitel figyelembevételével frissiteni
kell. A specifikus kiold6ddsi hatdrérték meghatdrozdsakor az expoziciondl azt a bevett feltételezést vették
figyelembe, hogy egy 60 kg testtomeg(i személy naponta 1 kg élelmiszert fogyaszt el, tovibbd, hogy az expozici6
kizdrolag az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil anyagokbol szdrmazik. Az 1935/2004[EK rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének e) pontja értemében bizonyos Osszetevknek vagy OsszetevGcsoportoknak az élelmiszerekbe
vagy élelmiszerekre torténd kiolddddsdra vonatkozd specifikus hatarértékeknek kell§ mértékben figyelembe kell
venniiik az élelmiszerek ilyen osszetevSknek vald expozicidjanak egyéb lehetséges forrdsait. A hatésdg megilla-
pitotta, hogy a nem étrendi forrdsokbdl szdrmazé BPA-expozicié akér jelentds részét is képezheti a lakossdg egyes
csoportjait érintd altalinos BPA-expoziciénak és hogy e nem értrendi forrdsok mellett a nem konzervhis és
a husipari termékek szdmitanak a legjelentGsebb BPA-expoziciés forrdsnak a lakossdg tobb csoportja esetében
is. Azokban az esetekben, amikor az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagoktdl eltérd forrdsok jelentGsen
hozzdjirulhatnak az anyagnak valé altaldnos potencidlis expoziciéhoz, nem helyénvald a tolerdlhaté napi bevitel
teljes értékét az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok viszonylatdban meghatdrozni, és egy alacsonyabb
értéket kell megallapitani.

Figyelembe véve az allokdciés tényezdk alkalmazdsdra vonatkozé bevett feltételezéseket — példdul, hogy az
dltaldnos expozicié nem haladja meg az ideiglenes tolerdlhaté napi bevitelt, az ideiglenes tolerdlhaté napi bevitel
kiszdmitdsakor alkalmazott 150-es bizonytalansagi tényezSt vagy a Hatosdgnak az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil§ anyagoktdl eltérd forrdsokbdl szdrmazé BPA-ra vonatkozd véleményében szereplé adatokat — a specifikus
kioldoddsi hatdrérték meghatdrozasdhoz 20 %-os allokdcids tényezSt indokolt alkalmazni. Az ideiglenes
toleralhat6 napi bevitel, az allokdcids tényezs és az expozicids becslés alapjan ezért a mianyagok és manyag
targyak esetében — annak biztositdsdra, hogy a BPA-nak val6 expozici6 ne haladja meg az ideiglenes tolerdlhatd
napi bevitel értékét és ne jelentsen veszélyt az emberi egészségre nézve — a specifikus kiold6ddsi hatarértéket 1 kg
élelmiszerben 0,05 mg (mg/kg) BPA értékben kell megallapitani.

Bar a vélemény figyelembevételével megdllapitott specifikus kioldoddsi hatarérték az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagokban el6fordulé BPA jelentette kockdzatok altaldnos kezelésének alapjit képezi, a véleményben
feltart bizonytalansdg tovabbra is tapasztalhat6. A BPA fejl6dési immunotoxicitdsdrdl sz6l6 két 6j tanulmdny
tekintetében a Hat6sdg 2016-ban (') megallapitotta, hogy az emlitett tanulmdnyokban bemutatott 4j bizonyitékok
tovabb erdsitik a BPA fejl6dési immunotoxicitdsdnak indikdci6it. Figyelembe véve a tudomdanyos bizonytalansig
mértékét és a lehetséges kdros hatdsok, kiilondsen a fejlddésre gyakorolt hatdsok jellegét, tovabbi 6vintézkedésekre
van szitkség a lakossdg veszélyeztetettebb csoportjai, killonosen a csecsemék és kisgyermekek tekintetében, mivel

a BPA visszafordithatatlan, egész életre sz616 hatdst gyakorolhat a fejlédésiikre.

A 178/2002[EK rendelet 7. cikkében emlitett elGvigydzatossdg elve szerint engedélyezett az ideiglenes
intézkedések elfogaddsa a rendelkezésre dllo lényeges informdcidk alapjdn, a tovabbra is fenndll bizonytalansa-
gokkal kapcsolatos eredmények, a tovdbbi kockdzatértékelés, valamint az adott intézkedés észszer(i hatdridén
beluli felilvizsgalata fiiggvényében.

(") EFSA Journal 2016;14(10):4580.
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(11) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy megel6z6 intézkedéseket tegyen a BPA felhaszndldsa tekintetében az
elévigydzatossag elve alapjan, amely olyan helyzetben alkalmazandé, amikor tudomanyos bizonytalansag 4ll fenn,
még abban az esetben is, ha a kockdzatot, — nevezetesen az emberi egészséget veszélyeztet§ kockdzatot — még
nem bizonyitottdk teljeskortien. Ennek érdekében a BPA-t tilos csecsemGk és kisgyermekek részére szdnt
polikarbondt ivopoharak és cumisiivegek elGéllitdsdra felhaszndlni a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben (') meghatdrozottak értelmében.

(12) Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ méianyagokban valé felhasznildsa mellett a BPA-t gyakorta alkalmazzdk —
kiilonosen élelmiszertartd konzervdobozok belsejében — lakkhoz vagy bevonathoz haszndlt epoxigyantdban.
Mikozben az 1935/2004/EK rendelet 5. cikkében a mianyagokban és mdanyag tdrgyakban el6fordulé BPA
tekintetében kiilon intézkedések keriiltek meghatdrozasra, a lakkokban és bevonatokban 1év BPA vonatkozadsiban
nem léteznek unids szinten ilyen intézkedések. Kovetkezésképpen az emlitett rendelet 6. cikkével Gsszhangban
a tagdllamok nemzeti intézkedéseket tarthatnak fenn vagy fogadhatnak el a lakkokban és bevonatokban
eléfordul6 BPA tekintetében, feltéve, hogy azok dsszhangban vannak a Szerzddés rendelkezéseivel.

(13) Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban el6fordulé BPA-ra vonatkozé eltérd tagallami intézkedések
bevezetése, valamint az dgazat altal jelzett, ebbdl ad6dd technikai és gyakorlati terhek fényében, tovabba
tekintettel a Hatsdg 2014-es véleményében meghatdrozott, a konzerv élelmiszerekbél szarmazé étrendi BPA-
expoziciora, illetve a konzervdobozokon a lakkhoz vagy bevonathoz hasznalt epoxigyantdban a BPA bdséges
alkalmazdsdra, a lakkok és bevonatok tekintetében is helyénvalé a BPA vonatkozdsdban korldtozdsokat megalla-
pitani.

(14) A mtanyagokbdl és muanyag tdrgyakbdl szdrmazé BPA-expoziciéval kapcsolatban alkalmazott feltevés érvényes
a lakkokra és bevonatokra is. A bels6 piac hatékony miikodése és az emberi egészség és a kornyezet magas szintii
védelme érdekében a mianyagokbdl és mianyag tirgyakbodl szdrmazé BPA tekintetében megallapitott specifikus
kioldodasi hatérértéket kell alkalmazni az anyagokon és tdrgyakon alkalmazott olyan lakkok és bevonatok
esetében, amelyek BPA-t tartalmaznak. Mivel BPA haszndlhaté csecsemdk és kisgyermekek részére késziilt élelmi-
szereket tartalmazé élelmiszer csomagoléanyagokban, nem oldédhat ki a 609/2013/EU rendelet szerinti,
kifejezetten csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt élelmiszerekkel — nevezetesen anyatej-helyettesits és
anyatej-kiegészit§ tdpszerekkel, feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekkel és bébiételekkel, specidlis gyogydszati
célra szant, a csecsemdk és kisgyermekek tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld élelmiszerekkel, vagy
kifejezetten kisgyermekeknek szdnt tejalapt italokkal és hasonlé termékekkel — érintkezésbe keriil§ anyagokon
vagy tdrgyakon alkalmazott lakkokbél és bevonatokb6l.

(15) A lakkokra és bevonatokra vonatkozdé korldtozdsok mellett meg kell hatdrozni tovdbbd a korldtozdsok
betartdsdnak ellen6rzésére vonatkozd szabdlyokat. Killonosen a kioldéddsra vonatkozé vizsgdlatra, valamint
a vizsgdlati eredmények megaddsira vonatkozd szabdlyok megallapitdsa sziikséges. Ezért helyénval6 szabalyokat
megdllapitani az anyagokon és tdrgyakon alkalmazott, BPA-t tartalmazé lakkok és bevonatok vonatkozasiban
megallapitott korldtozdsoknak valé megfelelés ellenSrzésére.

(16) A 10/2011/EU rendelet atfogd keretet biztosit annak ellendrzésére, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
manyagok megfelelnek-e a meghatdrozott korldtozasoknak, beleértve a kioldéddsra vonatkozé vizsgalatok
eredményeinek megadasdra vonatkozé szabalyokat. Mivel az anyagokon és tdrgyakon alkalmazott lakkok és
bevonatok nem rendelkeznek olyan egyedi tulajdonsigokkal, amelyek eltér§ vagy részletesebb intézkedések
megallapitdsdt indokolndk, ezért helyénval6 a 10/2011/EU rendeletben meghatdrozott szabilyok alkalmazdsdt
kiterjeszteni annak ellen8rzésére, hogy az anyagokon és targyakon alkalmazott lakkok és bevonatok megfelelnek-e
a korlatozasoknak.

(17) Az 1935/2004/EK rendelet 16. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy a kiilon intézkedések hatdlya ald tartozd
anyagokhoz és tdrgyakhoz irdsbeli megfelelGségi nyilatkozatot kell csatolni, amely igazolja, hogy azok
megfelelnek a rdjuk vonatkozé szabdlyoknak. A lakkal vagy bevonattal boritott anyag vagy tirgy elGallitdsakor
a felel6s vallalkozonak a fogyasztok szdmdra hozzaférhetd megfelelGségi nyilatkozatban dokumentilniuk kell
a vonatkoz6 szabilyok betartdsat. Meg kell hatdrozni, hogy milyen informdcidknak kell szerepelniiik a nyilatko-
zatban annak érdekében, hogy a nyilatkozat elegendd informaciot tartalmazzon a megfelelség ellendrzéséhez.
Tovabba lehet6vé kell tenni az illetékes hatdsigok szdmara az alkalmazand6 szabdlyoknak valé megfelelés
ellenérzését. A véllalkozoknak tehat az illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsdtani a megfelel@ségi nyilat-
kozatot igazolé megfeleld dokumentdciot.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis

gyogyészati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrd], tovabba
a 92/52[EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HLL 181., 2013.6.29.,
35.0.).
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(18)  Annak érdekében, hogy a véllalkozéknak megfeleld idejitk legyen gyartdsi folyamataiknak a korldtozdsokhoz vald
igazitdsdra, tovdbbd a kiigazitdsokbol ad6dé adminisztrativ és pénziigyi terhek csokkentése érdekében helyénvald
a jelen rendelet alkalmazdsit elhalasztani és az e rendelet alkalmazdsanak idGpontja el6tt jogszertien forgalomba
hozott anyagok és targyak forgalmazdsit a készletek kimeriiléséig engedélyezni.

(19) A 10/2011/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

(20) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

E rendelet alkalmazdsdban:

1. ,specifikus kioldoddsi hatdrérték” (SKH) az anyagbdl vagy tdrgybdl az élelmiszerbe vagy az élelmiszer-utinzd
modellanyagba keriil§ meghatdrozott anyag maximalis megengedett mennyisége;

2. ,anyagok és tdrgyak” az 1935/2004[EK rendelet 1. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kategéridk egyikébe
tartozé anyagok és targyak;

3. ,lakkok, illetve bevonatok™ 2,2-bisz(4-hidroxi-fenil)propdn (BPA) felhaszndldsdval el6dllitott, egy vagy tobb nem
onhordé rétegbdl llé anyagok vagy targyak, amelyeket azért alkalmaznak egy anyag vagy targy felilletén, hogy azok
kiilonleges tulajdonsagokkal rendelkezzenek vagy javitsdk technikai jellemzdit.

2. cikk

(1) A 2,2-bisz(4-hidroxi-fenil)propdnnak (BPA) (CAS-szam: 0000080-05-7) az anyagokon vagy tirgyakon alkalmazott
lakkokbdl vagy bevonatokbdl élelmiszerekbe vagy azok feliiletére valé kioldéddsa nem haladhatia meg 1 kg élelmi-
szerben a 0,05 mg (mg/kg) BPA értéket.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, nem megengedett a BPA kioldoddsa a 609/2013/EU rendelet szerinti, kifejezetten
csecsemBk és kisgyermekek szdmdra készillt anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tdpszerekkel, feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerekkel és bébiételekkel, specidlis gy6gyaszati célra szdnt, a csecsemdk és kisgyermekek téplalkozdsi
igényeinek kielégitésére szolgdlé élelmiszerekkel, vagy kifejezetten kisgyermekeknek szdnt tejalapt italokkal és hasonld
termékekkel érintkezésbe keriil§ anyagokon és targyakon alkalmazott lakkokbdl és bevonatokbdl.

3. cikk

(1) Az e rendelet 2. cikkének valé megfelelés ellendrzésére a 10/2011/EU rendelet 11. cikkének (4) bekezdésében,
18. cikkének (1), (2), (3), (6) és (7) bekezdésében, III. mellékletében, valamint V. mellékletének 1., 2. és 4. fejezetében
meghatdrozott szabalyok alkalmazanddk.

(2) Az (1) bekezdésben hivatkozott ellenérzési eljards részeként nyert vizsgélati eredményeket a 10/2011/EU rendelet
17. cikkének (1)—(3) bekezdésében meghatirozott szabélyok szerint kell megadni.

4. cikk

(1) Az 1935/2004/EK rendelet 16. cikkének (1) bekezdése értelmében a véllalkozoknak a lakkal, illetve bevonattal
boritott anyagokat vagy tdrgyakat az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott informaciokat tartalmazé irdsbeli nyilat-
kozattal kell ellitniuk. A nyilatkozatnak az eldallitas, feldolgozas és — a kiskereskedelmi szintet kivéve — a forgalmazas
barmelyik szakaszdban rendelkezésre kell llnia.

(2) Az firdsbeli nyilatkozat lehetdvé teszi azoknak a lakkal és bevonattal boritott anyagoknak vagy tdrgyaknak
a konny( azonositdsdt, amelyekre vonatkozik. A nyilatkozatot az anyagokon és tdrgyakon alkalmazott lakkra vagy
bevonatra vonatkozé kioldédasi hatdrértékben valé barminem véltozds esetén meg kell djitani.
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(3) A véllalkozéknak — az illetékes nemzeti hatosdgok kérésére — az (1) bekezdésben emlitett irdsbeli nyilatkozatnak
val6 megfelelés bizonyitdsa érdekében a hatésdgok rendelkezésére kell bocsdtani a megfelel§ igazolé dokumentdciot. Az
igazolé dokumentumokat azonnali hatéllyal, de legkés6bb a kérés beérkezését kovet6 10 napon beliil el kell juttatni
a hatésdgoknak. A dokumentdci6 tartalmazza a vizsgdlatok, szdmitdsok, igy a modellezések, és mads elemzések
koriilményeit és eredményeit, valamint bizonyitékot a biztonsdgossagrél, illetve a megfelelést bemutat6 indokoldst.

5. cikk

A 10/2011/EU rendelet I. melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelSen médosul.

6. cikk

A 2018. szeptember 6. eldtt jogszertien forgalomba hozott, lakkal és bevonattal boritott anyagok vagy targyak a készlet
kimeriiléséig forgalmazhatok.

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

Ez a rendelet 2018. szeptember 6-tdl alkalmazandd.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. februar 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

A 4. cikkben emlitett {rasbeli nyilatkozatnak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

1.

2.

a megfelelGségi nyilatkozatot kiadé véllalkozé neve és cime;

a bevonattal elldtott anyagot vagy targyat gyartd vagy importdlé villalkozé neve és cime;

. a lakkal vagy bevonattal elldtott anyag vagy tdrgy neve;
. a nyilatkozat ddtuma;

. annak megerGsitése, hogy az adott anyagon vagy tdrgyon alkalmazott lakk vagy bevonat megfelel az e rendelet

2. cikkében meghatdrozott korlitozdsoknak és az 1935/2004/EK rendelet 3., 15. és 17. cikkében meghatdrozott
kovetelményeknek;

. a bevonattal elldtott anyag vagy targy haszndlati el6irdsai, mint példaul:

a) azok az élelmiszertipusok, amelyekkel rendeltetésszertien érintkezésbe fognak keriilni;
b) az élelmiszerrel egyiitt torténd kezelés és tarolds ideje és hémérséklete;

¢) a 10/2011/EU rendelet 17. és 18. cikkével osszhangban megdllapitott megfelelés alapjin az élelmiszerrel
érintkezésbe kerill§ felszin és a térfogat legmagasabb ardnya, vagy ezzel egyenértékd informadcio.



I. MELLEKLET

A 10/2011/EU rendelet I. mellékletének 1. tabldzatdban a 151. sz. anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bisz(4-hidroxi-fenil)pro- nem igen nem 0,05 CsecsemGknek (') szant polikarbondt
pan cumisiiveg () gyértdsira nem hasz-
13607 nalhato.

Nem hasznédlhaté olyan polikarbondt
ivopoharak és cumisiivegek el&allitd-
sara, amelyeket kiomlésbiztos tulaj-
donsdgaik miatt csecsemdk (3) és kis-
gyermekek (%) részére szdnnak.

(') A csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK ta-
ndcsi irdnyelv, a 96/8[EK, az 1999/21/EK, a 2006/125[EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet ha-
talyon kiviil helyezésérél sz616, 2013. junius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban meghatdrozott csecsemék (HL L 181., 2013.6.29., 35. o.).

() Ez a korldtozds a gyartds tekintetében 2011. mdjus 1-jétdl, a forgalomba hozatal és az Unidba val6 behozatal tekintetében pedig 2011. jinius 1-jét6l alkalmazando.

(*) A 609/2013/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban meghatdrozott csecsemék.

() A 609/2013/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott kisgyermekek.”

11y 1

[nH ]

eldeT sofereary orup redoung zy

Y1CT810C



	A BIZOTTSÁG (EU) 2018/213 RENDELETE (2018. február 12.) a biszfenol-A-nak az élelmiszerekkel rendeltetésszerűen érintkezésbe kerülő lakkokban és bevonatokban való felhasználásáról, valamint a 10/2011/EU rendeletnek a szóban forgó anyagnak az élelmiszerekkel érintkezésbe kerülő műanyagokban való használata tekintetében történő módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg) 

