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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA

(2012. augusztus 3.)

egy 1j ragéogumialap dj élelmiszer-osszetevdként val6 forgalomba hozatalinak a 258/97/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl és a 2011/882/EU bizottsdgi végrehajtdsi
hatdrozat hatilyon kiviil helyezésérél

(az értesités a C(2012) 5406. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(2012/461/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-Osszetevkrdl
sz6016, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiillonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)

2007. oktéber 10-én a Revolymer Ltd. villalat egy uj
ragégumialap 1j élelmiszer-osszetevéként valé forga-
lomba hozataldt kérelmezte az illetékes holland hatdsi-
gokndl.

2009. éprilis 23-4n Hollandia illetékes élelmiszer-értékel§
testiillete kibocsdtotta el6zetes értékel§ jelentését. A
testiilet a jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az Uj ragogumialap élelmiszer-Osszetevéként vald hasznd-
lata biztonsagos.

A Bizottsdg 2009. dprilis 30-dn valamennyi tagdllamnak
tovabbitotta az el8zetes értékel jelentést.

A 258/97[EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott 60 napos id8szak alatt az emlitett rendel-
kezésnek megfelelGen indokolt kifogdsokat emeltek a
termék forgalomba hozatala ellen.

Ezért 2010. julius 2-dn konzultdciéra keriilt sor az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdggal (EFSA).

Az EFSA 2011. mdrcius 25-én a ,Scientific Opinion on
the safety of a 'novel chewing gum base (REV-7) as a
novel food ingredient” (Szakvélemény ,0j rdgégumialap
(REV-7)"  élelmiszer-osszetevéként valé haszndlatdnak
biztonsdgossdgardl) cimd szakvéleményében (%) megélla-
pitotta, hogy a javasolt haszndlati feltételek és a javasolt
beviteli értékek esetén az @j rdgégumialap biztonsdgos.

Az j rdgogumialap megfelel a 258/97/EK rendelet
3. cikke (1) bekezdésében meghatirozott kritériumoknak,
és ezért az Uj ragégumialap Gj élelmiszer-osszetevéként
val6 forgalomba hozataldnak a 258/97/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl szolo,
2011. december 21-i 2011/882[EU bizottsagi végrehaj-
tasi hatdrozatot () elfogadtak.

() HL L 43., 1997.2.14, 1. o.

(®) EFSA Journal 2011;9(4):2127.
() HL L 343, 2011.12.23, 121. o.

(8) A 2011/882/EU végrehajtasi hatdrozat 2. cikke eldirja,
hogy az e hatdrozattal engedélyezett ¢j rdgégumialap
megjelolése az azt tartalmazd élelmiszer cimkéjén: ,rdgo-
gumialap (1,3-butadién, 2-metil homopolimer, maledto-
zott, észterek polietilénglikol-monometil-éterrel)”.

(9)  Jollehet a teljes kémiai név egyértelmtien és viligosan
megnevezi az anyagot, a megnevezés hossza talsdgosan
nagy helyet foglalhat el az élelmiszert tartalmazé csoma-
golds cimkéjén. Mivel a ragdgumit gyakran olyan csoma-
goldsban druljdk, amelyen a cimkézésre fenntartott feliilet
korlatozott, helyénval6 lenne a cimkézéshez egy rovidebb
alternativat javasolni.

(10) A CAS (Chemical Abstract Service) nyilvantartdsi szamai
(CAS-szdm) olyan nemzetkozi szabvanyt képviselnek a
kémiai anyagok megjeloléséhez, amely a kémiai elneve-
zéssel egyenértékd informdciét nydjt az anyag természe-
tére vonatkozdan.

(11)  Ezért a teljes kémiai név alternativdjaként helyénvalé a
2011/882[EU végrehajtdsi hatdrozat dltal engedélyezett ij
ragbgumialap megjelolésére a CAS nyilvantartdsi szdm
haszndlatinak engedélyezése az alapot tartalmazé élelmi-
szer cimkéjén.

(12) A melléklet félreértésekre adhatott volna okot, mivel a
cimben csak a kémiai név egy része szerepelt. Emellett
a CAS-szdmot a mellékletben is meg kell adni.

(13)  Ezért a 2001/882EU végrehajtasi hatdrozatot helyénvald
hatdlyon kiviil helyezni és a fent emlitett modositdsokat
tartalmaz6 4j rendelettel felvaltani.

(14 Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott 4j rdgégumialap 0j élelmiszer-
osszetevGként forgalomba hozhaté az Unidban, rdgégumikban
8 %-ot nem meghaladé koncentricioban val6 felhaszndlds célja-
bol.



2012.8.7.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 210/15

2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett 0j rdgégumialap megjelolése az azt tartalmazé élelmiszer cimkéjén: ,rdgo-
gumialap (tobbek kozott 1,3-butadién, 2-metil homopolimer, maledtozott, észterek polietilénglikol-mono-
metil-éterrel)”, vagy ,rdgégumialap (tobbek kozott CAS-szdm 1246080-53-4)".

3. cikk
A 2011/882[EU végrehajtdsi hatdrozat hatélyat veszti.

4. cikk

E hatdrozat cimzettje a Revolymer Ltd. vallalat (1 NewTech Square, Deeside Industrial Park, Deeside, Flints-
hire, CH5 2NT, Egyesiilt Kirlysig).

Kelt Briisszelben, 2012. augusztus 3-an.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

Az 4j rdgégumialap részletes leirdsa

A termék leirdsa

Az 1j élelmiszer-Osszetev egy szintetikus polimer (a szabadalom szdma: W02006016179). Fehértdl a tortfehérig valtozo

szind.

Poliizoprén-graft-maleinsav-anhidriddel (PIP-g-MA) oltott monometoxi-polietilénglikol (MPEG) eldgazé polimerjeibdl és

(kevesebb mint 35 tomegszdzalékban) el nem reagdlt MPEG-bdl 4ll.

CAS-szdm 1246080-53-4

Az MPEG-gel oltott PIP-g-MA molekulaszerkezete
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Az 1,3-butadién, 2-metil homopolimer, maledtozott, észterek polietilénglikol-monometil-éterrel/CAS-szdm: 1246080-53-4 jellemz6i

Nedvesség

kevesebb mint 5 %

Aluminium
Litium

Nikkel

kevesebb mint 3 mg/kg
kevesebb mint 0,5 mg/kg

kevesebb mint 0,5 mg/kg

Anhidridmaradék

kevesebb mint 15 pmol/g

Polidiszperzitdsi index

kevesebb mint 1,4

[zoprén

kevesebb mint 0,05 mg/kg

Etilén-oxid

kevesebb mint 0,2 mg/kg

Szabad maleinsavanhidrid

kevesebb mint 0,1 %

Oligomerek (1 000 dalton alatt) dsszesen

legfeliebb 50 mg/kg

Etilén-glikol

kevesebb mint 200 mg/kg

Dietilén-glikol

kevesebb mint 30 mg/kg

Monoetilénglikol-metil-éter

kevesebb mint 3 mg/kg

Dietilénglikol-metil-éter

kevesebb mint 4 mg/kg

Trietilénglikol-metil-éter

kevesebb mint 7 mg/kg

1,4-Dioxdn

kevesebb mint 2 mg/kg

Formaldehid

kevesebb mint 10 mg/kg
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