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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1416 RENDELETE
(2016. augusztus 24.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild mianyagokrol és mifanyag tdrgyakrol
sz616 10/2011/EU rendelet médositdsirdl és helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrdl és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2004. oktober 27-i 1935/2004EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és kilonosen annak 5. cikke (1) bekezdésének a), c), d), e), h), i) és j) pontjira, valamint
11. cikkének (3) bekezdésére és 12. cikkének (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bizottsdig 10/2011/EU rendelete () (a tovabbiakban: rendelet) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil§ mtianyagok és méanyag targyak vonatkozdsiban konkrét szabalyokat dllapit meg. Létrehozza
kiilonosen azon anyagok unids jegyzékét, amelyek élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ mianyagok és manyag
targyak gyartasihoz felhasznalhatok.

(2) A rendelet elfogadisa Gta az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: hatésig) tovabbi jelentéseket
tett kozzé olyan sajdtos anyagokrol, amelyek élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokban felhaszndlhatok,
tovabba a kordbban engedélyezett anyagok engedélyezett felhaszndldsi médjair6l. Emellett szovegezési hibdkat és
nem egyértelmd megfogalmazdsokat is talaltak. Azt biztositand6, hogy a rendelet a hat6sdg legfrissebb megéllapi-
tasait titkrozze, valamint a helyes alkalmazast ovezd kétségek megsziintetése érdekében a rendeletet médositani,
illetve javitani kell.

(3) A rendelet 3. cikkének (16) pontjiban a ,zsirszegény élelmiszerek” fogalommeghatdrozdsa hivatkozik a rendelet
mellékletében megdllapitott élelmiszer-utdinzé modellanyagokra. Mivel a hivatkozds eredetileg a III. melléklet
2. tdbldzatdban felsorolt élelmiszer-utinzé modellanyagokra vonatkozott, a hivatkozdst ennek megfelelGen
javitani kell.

(4) A 10/2011/EU rendelet a ,forr6 toltéses” (hot-fill) kifejezést egyes engedélyezett monomerek forrd élelmiszerek
taroldsdra szdnt anyagokban és cikkekben valé felhasznédldsinak korldtozdsdval Osszefiiggésben haszndlja.
A korldtozdsok hatokorének pontositdsa végett helyénval6 a kifejezésre fogalommeghatdrozds addsa, megjeldlve,
hogy a korldtozdsok milyen hémérsékletre vonatkoznak.

(5) A 10/2011/EU rendelet 6. cikkének (3) bekezdése eltérést allapit meg engedélyezett savakbdl, fenolokbdl vagy
alkoholokbdl nyert, meghatarozott fémsok felhaszndldsa tekintetében annak ellenére, hogy ezek a sék nem
szerepelnek az engedélyezett anyagok unids jegyzékében. Mivel a hatdsdg eltérésre alapot add kovetkeztetése nem
a sok konkrét kategoridin alapult (%), a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontjaban felesleges az a kitétel, hogy az
eltérés kiterjed a ,kettSs és a savanyd sok’-ra is. Mivel ez a kitétel értelmezhetS akként is, hogy a contrario
értelmezést tdmaszt ald, amely szerint lehetnek a soknak olyan kategéridi, amelyekre a fogalommeghatarozas nem
vonatkozik, pontositast igényel, hogy az eltérés a felsorolt fémek valamennyi séjara vonatkozik, és a kitételt el kell
hagyni.

(6) A rendelet 11. cikkének (2) bekezdése dltaldnos specifikus kioldodasi hatarértéket allapit meg minden olyan
anyagra, amelyre specifikus kioldodasi hatarérték nem keriilt megallapitdsra. Az adott anyagokra el6irt hatdrérték
hidnya azt titkrozi, hogy az 1935/2004/EK rendelet 3. cikkében meghatdrozott biztonsdgi szempontoknak vald
megfeleldség biztositdsahoz a meghatdrozasra nem volt szitkség. Mivel az Gsszes anyag kioldoddsi hatdrértéke
mar eleve megfelel az osszkioldodasi hatarértéknek, ezért a parhuzamos dltaldnos specifikus kioldodasi hatdrérték
szitkségtelen, mivel a kioldoddsi vizsgdlatok, tovdbbd a vizsgdlati modszerek fejlesztésétnek megkettdzéséhez
vezet. A sziikségtelenil terhes vizsgalati kotelezettségek elSirdsat megel6zendd, az dltalanos specifikus kioldodasi
hatdrértéket megallapitd rendelkezést el kell hagyni.

() HLL338.,2004.11.13,, 4. 0.

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

(*) EFSA Journal 2009; 7(10): 1364.
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(7) A rendelet 13. cikkének (3) bekezdése, valamint I. és II. melléklete szerint léteznek olyan anyagok, amelyek
esetében nem szabad kioldodasi szintet megallapitani. A tilalom amiatt indokolt, hogy ezen anyagok barmely
foku kiolddddsa az egészségre nézve veszélyt jelenthet. Mivel egy adott anyag jelenlétét csak akkor lehet megalla-
pitani, ha az eléri a kimutatdsi hatdrértéket, hidnya is csak erre a hatdrértékre val6 hivatkozdssal hatdrozhat6 meg.
Mivel a rendeletben mindvégig ismétlédnek a kimutatdsi hatarértékek meghatdrozdsira és kifejezésére vonatkozo
szabélyok, helyénval6 a rendelet egyszerGsitése e szabalyok ismétlédésének elhagydsaval, és e szabdlyoknak
a rendeleten beliil egyetlen rendelkezésben vald egyesitésével.

(8)  Mivel a specifikus kioldodasi hatdrértékek kifejezése az anyag élelmiszer egy kilogrammjaban talalhato, mg-ban
megadott mennyiségével torténik (mg/kg-ban), ugyanezt a mértékegységet kell haszndlni a fedél vagy zdrdelem
megfelel6ségének ellendrzésére is, mivel ez a kovetkezetes megkozelités kiiktatja az esetlegesen ellentmonddsos
eredményeket. Helyénvalé ezért a fedelekbdl vagy zdréelemekbdl valé kioldodas kifejezése esetében a mg/dm?
lehetSség elhagydsa.

(9) A rendelet 18. cikkének (4) bekezdése szerint olyan anyagok és targyak esetében, amelyek még nem keriltek
érintkezésbe élelmiszerrel, az osszkioldoddsi hatdrértékeknek valé megfeleldség ellendrzését az V. melléklet
3. fejezetének 3.1. szakaszdban el8irt szabdlyoknak megfelelGen kell elvégezni. Mivel a megfelel6ség ellendrzésé-
ben ugyanezen fejezet 3.2., 3.3. és 3.4. szakaszdban megillapitott szabalyok is jelentéséggel birhatnak, helyénvalo
a 18. cikk (4) bekezdésének modositdsa oly modon, hogy az a 3. fejezet egészére hivatkozzon.

(10) A rendelet I. mellékletének 1. tdbldzatdban szerepel az engedélyezett anyagok unids jegyzéke, amelyben
hivatkozds taldlhat6 a ,D” modellanyagra. Mivel a rendelet megkiilonbozteti a ,D1” és ,D2” élelmiszer-utdnzd
modellanyagot, a ,D” élelmiszer-utdnz6é modellanyagra valé hivatkozdst minden anyag esetében a ,D1” vagy ,D2”
élelmiszer-utdnzé modellanyagra valé konkrétabb hivatkozassal kell felvéltani.

(11) A szildnozott szilicium-dioxid (a 87. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag) adalékanyagként valo felhasz-
ndldsa jelenleg valamennyi mianyagban engedélyezett. Ugyancsak a 87. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriilg
anyag ezen anyag egy alkategéridja, a szildnozott amorf szintetikus szilikon-dioxid, amelyet primer nanotechno-
logiai részecskék felhaszndldsaval dllitanak eld. A rendelet 9. cikkének (2) bekezdése szerint nanotechnoldgiai
anyagok csak abban az esetben haszndlhatok, ha azokat az I. melléklet elSirdsai kifejezetten engedélyezik és
megemlitik. A rendelkezésre all6 tudomdnyos adatok alapjdn, és annak figyelembevételével, hogy ebben
a szintetikus formédban a primer nanotechnoldgiai részecskék kiolddddsa nincs jelen, a hatdsdg megallapitotta,
hogy a primer nanotechnoldgiai részecskék felhaszndlasaval elééllitott, szildnozott amorf szintetikus szilikon-
dioxid biztonsagi aggélyt nem kelt, amennyiben a végtermékként kapott anyagban csak legaldbb 100 nm méretd
agglomeratumok vannak jelen ('). Az unids jegyzéket ezért modositani kell a 87. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil§ anyagra vonatkozé el8irds azzal torténd kiegészitésével, hogy a végtermékként kapott anyagban milyen
formdban lehet felhaszndlni.

(12) A hatdésdg tudomanyos véleményt fogadott el a perfluor-metil-perfluor-vinil-éter (MVE, 391. sz. élelmiszerekkel
érintkezésbe kerill§ anyag) felhasznaldsanak kiterjesztésérdl (3). E vélemény szerint az anyag biztonsdgi aggalyt
nem kelt, amennyiben azt monomerként t6bbszoros hasznélati alkalmazds céljra szant fluor- és perfluorpolime-
rekhez haszndljdk fel, amelyeknek az esetében az érintkezési ardny 1 dm2-es feliilet, amely legaldbb 150 kg élelmi-
szerrel érintkezik, mint a zdréeszkozként és tomitésként valé felhaszndlds esetében. Ezért helyénvald ezt az
alkalmazdst a 391. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyaggal kapcsolatban meghatdrozott elSirdsokba
felvenni.

(13) Az ,1,6-diamino-2,2,4-trimetil-hexdn (35-45 %(m/m)) és 1,6-diamino-2,4,4-trimetil-hexdn (55-65 %(m/m))
keveréke” (a 641. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag) engedélyének 11. oszlopdban a rendelet
I. melléklet 3. tdblazatanak (10) megjegyzésére hivatkozik. A megfelelGség ellenérzése ezért az élelmiszerrel vagy
modellanyaggal val6 reakci6 esetében a maradéktartalom és az élelmiszerrel val6 érintkezés felszinének viszonyi-
tasdval (MMF) torténik. A megfelelgség MMF-fel torténd ellendrzése csak akkor helyénvald, ha a kiold6das-
vizsgélati mddszer nem érhetd el vagy kivitelezhetetlen. Mivel megfelel§ kioldédas-vizsgalati médszerek elérhetSk
és a specifikus kioldoddsi hatdrérték meghatdrozdsra keriilt, a rendeletben ezen anyag bejegyzésébdl
a megfelel6ség maradéktartalom révén torténd ellendrzésének lehetdségét el kell hagyni.

(14) A bisz(metil-benzilidén)-szorbit (a 752. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag) engedélyének 3. oszlopa
négy CAS-szamra hivatkozik. E CAS-szdmok elvalasztdsa hibdsan keriilt kinyomtatdsra. Ezért ezen anyag
engedélyét a CAS-szamok helyes elvélasztasaval ki kell javitani.

(15) A hat6ésdg 2007-ben tudomdnyos véleményt fogadott el a 779. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag
vonatkozdsaban (*). A hatésag véleményében megjegyezte, hogy a kioldodasi hatarértékek megfelel6ségének ellen-
Srzésére jol meghatdrozott analitikai modszerek dllnak rendelkezésre. Ennek ellenére az emlitett anyag jelenlegi
engedélye hivatkozast tartalmaz a rendelet I. melléklete 3. tabldzatinak (1) megjegyzésére, amely tgy szol, hogy
a megfelel@ség ellendrzése — analitikai mddszer rendelkezésre dllasdig — a maradéktartalom és az élelmiszerrel
valo érintkezés felszinének viszonyitdsival (MMF) torténik. A megfelelGség MMF-fel torténd ellendrzése csak

(") EFSAJournal 2014;12(6): 3712.
() EFSA Journal 2015; 13(7):4171.
() EFSA Journal (2007) 555-563., 1-31. 0., doi: 10.2903j.efsa.2007.555.
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akkor helyénval6, ha a kioldodds-vizsgdlati modszer nem érheté el vagy kivitelezhetetlen. Mivel a hatdsdg
megitélése szerint jOl meghatdrozott analitikai modszerek allnak rendelkezésre, az (1) megjegyzésre valo
hivatkozdst el kell hagyni. A hatésdg véleményében megjegyzi tovabbd, hogy fennall annak veszélye, hogy zsiros
élelmiszerekkel val érintkezéskor a kioldédasi szintek meghaladhatjak a vonatkozé kiold6dési hatdrértéket, amire
a jelenlegi engedély nem utal. Ezért helyénvald hivatkozdst beilleszteni a rendelet I. melléklete 3. tabldzatanak
(2) megjegyzésére annak biztositdsa érdekében, hogy ez a veszély a megfelel6ség ellendrzése részeként figyelembe-
vételre kertiljon.

(16) Jelenleg a 974. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag szerepel az unids jegyzékben, amely felhasznédlhatd,
feltéve, hogy hidrolizistermékének, a 2,4-di-terc-butil-fenolnak (CAS-szim 120-95-6) a kioldoddsa
a 0,05 mg/kg-ot nem Iépi tal. A 974. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag kioldodasa a foszfit és foszfdt
forméjdban és a 4-terc-amil-fenol hidrolizistermék 6sszegében van kifejezve. A hat6sdg tudomdnyos véleményt
fogadott el, amely szerint az erre a hidrolizistermékre vonatkozé kiolddddsi hatarérték egészségiigyi aggdlyok
nélkil az élelmiszer minden kilogrammja esetében 1 mg-ra emelhetd, feltéve, hogy a termék kioldoddsa
hozzdaddsra keriil a foszfit és foszfit formdjanak és a 4-terc-amil-fenol hidrolizistermék osszegéhez, és e négy
anyag Osszegére érvényesiil a 974. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagra meglévé 5 mglkg specifikus
kioldoddsi hatdrérték. Ezért a 974. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagra vonatkozé elSirdst megfelel6en
modositani kell.

(17) A hatésig tudomdnyos véleményt fogadott el () a dodekdnsav, 12-amino-, eténnel alkotott polimer,
2,5-furdndion, a-hidro-e-hidroxi-poli (oxi-1,2-etdndiil) és 1-propén adalékanyag, a 871. sz. élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyag felhaszndldsdrdl. Poliolefinekben adalékanyagként legfeljebb 20 tomegszdzalékban vald
felhasznélasakor legfeljebb szobahémérsékleten, az ,E” élelmiszer-utinzé modellanyaggal példazott szdraz élelmi-
szerekkel érintkezve, és ha az 1 000 dalton alatti kis molekulatomeg(i oligomer frakcié kioldéddsa nem haladja
meg az 50 pglkg (élelmiszer) értéket, az adalékanyag felhaszndldsa nem veszélyezteti az emberi egészséget. Ezért
helyénval6 ezen adalékanyagnak az unids jegyzékbe valo felvétele, és felhaszndldsdnak ezen elSirdsokkal
osszhangban val6 engedélyezése.

(18) A hatdsdg tudomdnyos véleményt fogadott el () a furdn-2,5-dikarboxilsav kiinduldsi anyag (1031. sz. élelmisze-
rekkel érintkezésbe keriil§ anyag) felhasznaldsardl. Amennyiben az anyagot csak monomerként haszndljdk
polietilén-furdnodt (PEF) polimer el6éllitdsira, ez az anyag nem kelt biztonsdgi aggilyokat a fogyasztd
tekintetében, amikor az anyag kioldéddsa onmagaban az élelmiszer egy kilogrammjdban az 5 mg-ot nem
haladhatja meg, és amennyiben az 1 000 dalton alatti oligomerek kiolddddsa az élelmiszer egy kilogrammjaban
nem haladja meg az 50 pg értéket. Ezért helyénvalé e kiinduldsi anyag unids jegyzékbe vald felvétele és
a megadott kioldoddsi hatdrértékeknek megfeleld felhasznaldsanak engedélyezése.

(19) A hatdsdg megjegyezte, hogy az 1031. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagot tartalmazé polietilénhab
(PEF) nem alkoholos élelmiszerekkel érintkezve a megadott kioldodasi hatarértékeknek megfelelGen biztonsagosan
felhasznalhaté. Ennek a manyagnak azonban a III. melléklet 2. tabldzatinak megfelel§ ,D1” élelmiszer-utdnzé
modellanyag hozzdrendelésével kapcsolatos megfelel6ségének ellendrzése sordn kolcsonhatds veszélye dll fenn
ezen élelmiszer-utdnzé modellanyag és a mifanyag kozott. Mivel ez a kolcsonhatds nem lépne fel azokkal a nem
alkoholos élelmiszerekkel, amelyekhez ezt az élelmiszer-utinzd modellanyagot rendelték hozzd, ezért
a ,D1%élelmiszer-utdnzé modellanyag megfelel6ség ellendrzésére valé haszndlata ilyen esetekben félrevezetd
eredményt adna. A hat6sdg szerint ezért annak ellendrzésekor, hogy az anyag felhaszndldsa e rendeletnek
megfelel-e, a ,C"élelmiszer-utanzé modellanyagot kell haszndlni a nem alkoholos élelmiszerekhez, amelyekhez
a IIL. melléklet 2. tablazata a ,D1” élelmiszer-utdinzé modellanyagot rendeli hozza. Ezért helyénvalé az 1031. sz.
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag megfelel6ségének ellendrzéséhez megjegyzés felvétele annak jelolésére,
hogy vizsgalat esetében a ,D1” élelmiszer-utdinzé modellanyagot a ,C” élelmiszer-utinz6 modellanyaggal kell
felvaltani.

(20) A hatésdg tudomdnyos véleményt fogadott el () az 1,7-oktadién kiinduldsi anyag (1034. sz. élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 anyag) felhaszndldsarol. Amikor az anyagot csak keresztk6td komonomerként haszndljak
barmilyen, hosszabb ideig szobah&mérsékleten vald tdroldsra szdnt élelmiszerrel érintkez6 poliolefinek
gyartasahoz, ideértve a ,forrd toltéses” (hot-fill) feltételek mellett csomagolt élelmiszereket is, és a kioldéddsa
a 0,05 mg/kg-ot nem Iépi tdl, az anyag felhaszndldsa nem veszélyezteti az emberi egészséget. Ezért helyénval6 az
adalékanyagnak az unids jegyzékbe valo felvétele, és felhaszndldsdnak ezen elSirdsokkal 6sszhangban valé engedé-
lyezése.

(21) A hatésdg tudomdnyos véleményt fogadott el () a perfluor{ecetsav, 2-[(5-metoxi-1,3-dioxoldn-4-il)oxi]},
ammoéniumsé polimerizdciosegitd anyag (1045. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag) felhasznaldsarol.
Amikor az anyagot csak polimerizdciosegits anyagként hasznaljak fluorpolimerek gydrtdsa sordn, magas, legaldbb
370 °C-os hémérsékleti feltételek mellett, az anyag felhaszndldsa nem veszélyezteti az emberi egészséget. Ezért
helyénval6 az adalékanyagnak az unids jegyzékbe valo felvétele, és felhaszndldsdnak ezen eldirdsok betartdsa
mellett val6 engedélyezése.

!) EFSA Journal 2014; 12

0 (11):3909.
(*) EFSAJournal 2014;12(10):3866.
() EFSA Journal 2015; 13(1):3979.
(*) EFSAJournal 2014;12(6):3718.
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(22) A hatdsdg tudomdnyos véleményt fogadott el (') az etilén-glikol-dipalmitdt (1048. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyag) felhaszndldsirél. A hatésdg megéllapitotta, hogy amikor az anyagot hagyomdnyosan étkezési
zsirokbdl és olajokbdl nyert zsirsav-prekurzor haszndlatdval allitjdk eld, és az etilén glikol kiold6dasat korldtozza
annak etilén glikol esetében az SKH(E) csoportba val6 felvétele, az adalékanyag felhaszndldsa nem veszélyezteti az
emberi egészséget. Az adalékanyagot ezért fel kell venni az unids jegyzékbe azzal a kovetelménnyel, hogy
megfelel ezeknek az el6irdsoknak. Fel kell venni kiilonosen abba a csoportba, amelyre SKH(E) vonatkozik, és
a 10/2011/EU rendelet I mellékletének 2. tdblazatdnak (2) bejegyzését megfelelGen médositani kell.

(23) A hatésdg tudomdnyos véleményt fogadott el (%) a cink-oxid, nanorészecskék, bevonat nélkiil (1050. sz. élelmisze-
rekkel érintkezésbe kertil§ anyag) és a cink-oxid, nanorészecskék, [3-(metakriloxi)propil]trimetoxiszildn bevonattal
(1046. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag) felhaszndldsardl. A hat6sdg megdllapitotta, hogy ezek az
adalékanyagok nanotechnol6gids formdban poliolefinekb6l nem oldédnak ki. A hatdsig egy tovabbi
véleményében a cink-oxid nanorészecskék kioldoddsira vonatkozé ezen kovetkeztetését kiterjesztette kemény
polimerekre is (). Kijelentette ezért, hogy biztonsdgi értékelése az oldhaté ionos cinkre dsszpontositott, amelynek
meg kell felelnie a cinkre a rendelet II. mellékletében el6irt specifikus kiold6ddsi hatdrértéknek. A cink-oxid
nanorészecskék bevont formdjib6l a [3-(metakriloxi)propil]trimetoxiszildn kioldoddsi szintjének az erre az
anyagra meghatdrozott, meglevé specifikus kioldoddsi hatdrértékeken, nevezetesen 0,05 mgfkg-on belil kell
maradnia. Ezt a két adalékanyagot emiatt az uni6s jegyzékbe fel kell venni.

(24) A hat6sdg tudomdnyos véleményt fogadott el (*) N,N’-bisz(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil) izoftdlamid adalékanyag
(1051. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag) felhaszndldsirdl. A hatdsdg megéllapitotta, hogy
amennyiben annak kioldéddsa az élelmiszer egy kilogrammjdban az 5 mg-ot nem haladja meg, az adalékanyag
felhasznaldsa nem veszélyezteti az emberi egészséget. Ezért azt fel kell venni az unids jegyzékbe, az élelmiszer egy
kilogrammjdban 5 mg kiold6ddsi hatdrérték feltételével.

(25) A hatésdg tudomanyos véleményt fogadott el (°) a 2,4,8,10-tetra-oxa-spiro[5.5]undekdn-3,9-dietanol,$3,3,59,59-
tetrametil- (,SPG”, 1052. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag) kiinduldsi anyag felhaszndldsarol.
A hatdsdg megéllapitotta, hogy amennyiben az anyagot poliészterek elGdllitdsdban monomerként haszndljdk fel,
és amennyiben annak kioldédasa az élelmiszer egy kilogrammjdban az 5 mg-ot nem haladja meg, valamint ha az
1 000 dalton alatti oligomerek kioldoddsa az élelmiszer egy kilogrammjdban nem haladja meg az 50 pglkg
értéket (SPG-ként kifejezve), az adalékanyag felhaszndldsa nem veszélyezteti az emberi egészséget. Ezért
helyénval6 az adalékanyagnak az unids jegyzékbe valé felvétele, és felhasznaldsanak ezen elSirdsok betartdsa
mellett val6 engedélyezése.

(26) A 871, 1031. és 1052. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag hasznélatdnak e rendeletben el6irt engedé-
lyezése megkoveteli, hogy az 1 000 dalton alatti kis molekulatomeg(i oligomer frakcié kioldéddsa az élelmiszer
egy kilogrammjdban osszességében ne haladja az 50 pg-ot. Az ezen oligomer frakci6 kiolddddsdnak meghatéro-
zdsdra szolgdlé analitikai modszerek Osszetettek. A moédszerek leirdsa nem feltétlentil elérheté az illetékes
hat6sagok szdmdra. A leirds hidnydban az illetékes hatdsigoknak nem dll médjukban meghatdrozni, hogy az
oligomerek anyagbdl vagy targybdl torténs kioldoddsa megfelel-e az oligomerekre vonatkozé kioldddasi
hatdrértéknek. Ezért az anyagot tartalmazé végterméket vagy anyagot forgalomba hozé gazdasigi szereplSknek
el8 kell irni, hogy adjdk meg a médszer leirdsat, valamint egy kalibraciés mintat is, ha a modszerhez arra sziikség
van.

(27) A hatésdg tudomdnyos véleményt fogadott el (°) C16-18 telitett zsirsavak, hexaészterek dipentaeritritollal
(1053. sz. élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag) adalékanyag felhaszndldsarol. Mivel az alacsonyabb
(pl. penta-, tetra-) észterek biztonsdgi aggilyt nem keltenek, a hatdsdg megdllapitotta, hogy a C16-18 telitett
zsirsavak, észterek dipentaeritritollal haszndlata nem veszélyezteti az emberi egészséget, feltéve, hogy az anyag
eldallitdsahoz étkezési zsirokbdl vagy olajokbdl kinyert zsirsav-prekurzort hasznalnak. Ezért a C16-18 telitett
zsirsavak, észterek dipentaeritritollal adalékanyagot fel kell venni az unids jegyzékbe, a hexaészterekre korlatozds
mell6zésével, azzal a feltétellel, hogy a zsirsav-prekurzort étkezési zsirokbdl vagy olajokbdl nyerik ki

(28) A hatdésig tudomdnyos véleményt fogadott el () a tdpldlékkal bevitt aluminium biztonsdgossigdrdl, amely
teststly-kilogrammonként heti 1 mg aluminium tolerdlhaté heti bevitelt dllapit meg. Az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 anyagok hagyomdnyos kitettségi feltételezéseit alkalmazva a kiold6ddsi hatdrértéket az
élelmiszer egy kilogrammjdra 8,6 mg-ban kellene meghatdrozni. A vélemény azonban megjegyzi, hogy az Uni6
népességének jelentds részénél a tdpldlkozdssal jelenleg bevitt kitettség ezt a szintet tdllépi. Ezért helyénval6 az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokbdl szdrmaz6 kitettség teljes kitettségen beliili részardnydt a hagyoma-
nyosan szdarmaztatott kioldoddsi hatdrértékre 10 %-os allokdcids tényez$ alkalmazdsdval korldtozni. Ezért
a testsuly-kilogrammonként 1 mg aluminium kioldéddsi hatdrérték az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilg
anyagok esetében megfelelének mingsiil.

') EFSA Journal 2015;13

) (2):4019.
(%) EFSA Journal 2015; 13(4):4063.
(*) EFSA Journal 2016; 14(3):4408.
() EFSA Journal 2014; 12(10):3867.
(°) EFSAJournal 2014;12(10):3863.
() EFSA Journal 2015; 13(2):4021.
()

’) EFSA Journal (2008) 754., 1-34. 0.
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(29) A hat6sdg tudomdnyos véleményt fogadott el a cink étkezési referenciaértékeirdl (). Ez megerdsiti az élelmi-
szerigyi tudomdnyos bizottsdg (ETB) 2002. évi (%) véleményét, amely a felndttek esetében a cink mennyiségének
tolerdlhaté napi fels6 hatdrdit 25 mg-ban hatdrozza meg. A 10/2011/EU rendelet II. mellékletében a cink
kioldoddsi hatdrértéke az élelmiszer egy kilogrammjaban 25 mg-ban keriilt meghatdrozdsra. Mivel az egyéb
forrdsokbodl szdrmazoé kitettség jelent@sen hozzdjdrul a teljes kitettséghez, a hatdsdg szerint a jelenlegi kioldodasi
hatdrérték mellett a fels6 hatdrérték tulléphets. Ezért az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokbél szarmazo
teljes cinkkitettség csokkentésére, és figyelembe véve, hogy a teljes étkezési cinkkitettség a felsG hatdrérték
kozelében van, de azt dltaldban nem éri el, az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokbodl szdrmazo kitettség
vonatkozdsdban helyénvalé 20 %-os allokdcios tényezd haszndlata. Ezért helyénval6 a rendelet II. mellékletében
meghatdrozott kioldodasi hatdrérték az élelmiszer egy kilogrammjdban 5 mg-ban t6rténé meghatarozdsa.

(30) A ,D2” élelmiszer-utinzé modellanyaghoz haszndlandé novényi olajban a szappanosithat6 anyag mennyiségének
egyszeri meghatdrozdsa elegendS az adott élelmiszer-utdnzé modellanyag meghatdrozdsahoz. Ezért tovdbbi
el6irdsokra nincsen sziikség, és a rendelet III. mellékletének 1. tdblazata alatti megjegyzést el kell hagyni.

(31) A rendelet nem dllapit meg konkrét kioldodds-vizsgdlati rendelkezéseket friss, hdmozatlan gyiimélcsok és
z0ldségek vonatkozdsaban, mivel ezekhez a terményekhez élelmiszer-utinzé modellanyagot nem rendeltek.
A kiold6d6 anyagokbdl a fogyasztdkra szdrmazd egészségiigyi veszélyek ezért észrevétleniil maradhatnak,
ideértve azokat az anyagokat is, amelyeknek jelenléte egydltalin nem megengedett. Ezért a 10/2011/EU rendelet
M. mellékletének 2. tdbldzatiban ezekhez a terményekhez élelmiszer-utinzé modellanyagot kell kijelolni. E
gytimolesok és zoldségek tulajdonsdgai igen valtozodak, azonban szdrazak. Az ,E” élelmiszer-utdnzé modellanyag
a szdraz élelmiszerekhez alkalmas, de a gyiimolcs és a zoldségek méretétdl és formdjatdl fiiggden tdlbecsiilhetd az
érintkezési felillet. Emellett a gytimoles és zoldség fogyasztds el6tt meghdmozdsra keriilhet, amivel a kioldédott
anyagok egy része eltdvolitdsra keriil. A talbecslést korrekcids tényezével kell korrigdlni, és a rendelet III. mellék-
letének 3. pontjdban korrekcios eljérdst kell meghatdrozni.

(32) A hdmozott és|vagy apritott friss gytimolcsok és zoldségek esetében csak az ,A” élelmiszer-utdinz6 modellanyag
jelolhetd ki. Mivel ezek a zoldségek savasak lehetnek, helyénvald a hamozott ésfvagy apritott friss gytimolesok és
z0ldségek esetében a ,B” élelmiszer-utinzé modellanyag kijelolése. Ezért ezt a kategoridt fel kell venni a rendelet
III. mellékletének 2. tabldzataba.

(33) Az eltér6 élelmiszer-utinzé modellanyagokkal torténd vizsgdlat nem ad tobbletértéket, ha tudomdnyosan
bizonyitott, hogy egy adott anyag esetében egy élelmiszer-utinzé modellanyag minden esetben a legmagasabb
kioldodasi eredményt éri el, és ezért az anyag tekintetében ez az élelmiszer-utdinzé modellanyag tekinthet§
a legkedvezbtlenebbnek. Ezért az élelmiszer-utdinzé modellanyagok kijelolése tekintetében altaldnos eltérést kell
felvenni a rendelet III. mellékletébe, hogy lehet6vé véljon a csak egy élelmiszer-utinz6 modellanyaggal torténd
vizsgdlat, ha megfelelen dokumentdlt tudomdnyos bizonyiték igazolja, hogy az adott élelmiszer-utinzd
modellanyag a legkedvezGtlenebb.

(34) A rendelet IV. mellékletének 5. pontja megkoveteli annak irdsbeli igazoldsdt, hogy az 1935/2004/EK rendelet
kovetelményei teljesiilnek. Azonban az 1935/2004/EK rendeletben meghatdrozott rendelkezések zéme nem
alkalmazhat6 kozvetleniil méianyagokra vagy mtanyag targyakra, vagy az ezek el6éllitdsahoz hasznalt anyagokra.
Ezért az 1935/2004/EK rendeletre val6 hivatkozdst konkretizdlni kell a rendelet azon rendelkezéseire hivatko-
zdssal, amelyek esetében a megfelelGség igazoldsa elGiras.

(35) Az élelmiszerben taldlhatdk olyan anyagok, amelyek mar érintkeznek a megfelel6ség vizsgalatdnak targydt képezd
anyaggal vagy tdrggyal, de nem feltétleniil szarmaznak abbdl az anyagbdl vagy targybdl, hanem esetlegesen egyéb
forrdsokbdl, ideértve olyan mds, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokat vagy targyakat, amelyekkel az
élelmiszer korabban kerilt érintkezésbe. Ezért az élelmiszerben jelen levé azon anyagok mennyiségét, amelyek
nem a vizsgdlt anyagbodl vagy targybdl szdrmaznak, a rendeletnek valé megfelelgség meghatdrozdsakor nem kell
figyelembe venni. Ennek a korrekcionak azonos mértékben kell érvényesiilnie minden olyan anyag esetében,
amelyre a rendelet specifikus kioldoddsi hatdrértéket hatdroz meg, vagy amelyek kioldéddsa nem megengedett.
Noha a rendelet V. melléklete 1. fejezetének 1.4. szakaszdban mar szerepel az a kovetelmény, hogy figyelembe
kell venni a mds forrdsokbdl szarmazé szennyez8déseket, a jogbiztonsdg érdekében helyénval6 annak pontositésa,
hogy a vizsgélati eredmények vonatkozd specifikus kioldddasi hatérértékkel valé Gsszehasonlitdsa el6tt a mads
forrdsokbdl szdrmazé szennyezés figyelembevétele érdekében az eredményt korrigdlni kell.

(36) A kioldbdés-vizsgélati feltételeknek legaldbb annyira szigortinak kell lenniiik, mint a valés hasznalati feltételeknek.
Ezért a rendelet V. melléklet 2. fejezet 2.1.3. szakaszdnak mdsodik bekezdését modositani kell annak pontosi-
tdsdra, hogy a vizsgélati feltételek nem dllithatok be a valés haszndlati feltételeknél kevésbé szigort feltételekre.

(") EFSA Journal 2014; 12(10):3844.
(*) SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) A gazdasdgi szereplék olyan élelmiszer-feldolgozé berendezést haszndlnak, amely képes azon id6 és hémérséklet
pontos ellendrzésére, amelyen az élelmiszer és a berendezés — vagy ha az élelmiszer mdr csomagoldssal van
ellitva, a csomagolds — érintkezik, példdul az élelmiszer pasztérozése vagy sterilizdldsa sordn. Az ilyen
berendezést mindig a helyes gyartdsi gyakorlatnak megfelelGen kell mtikodtetni. Ezért az ilyen berendezésekben
a kioldodasi vizsgdlathoz alkalmazott, pontosan a legkedvezétlenebb felhaszndlasi kortilmények alkalmazdsakor
a vizsgélat a tényleges kioldodds tekintetében reprezentativ lesz, és ki fogja zdrni az emberi egészségre vonatkozd
esetleges kdros hatdsokat. Az V. melléklet 1. és 2. tabldzatdban meghatdrozott szabvanyositott vizsgdlati feltételek
jelentdsen talbecsiilhetik a kiold6ddst, és ezért a gazdasdgi szereplSkre ésszertitlen terhet ronak. Ezért helyénval6
a rendelet modositdsa annak lehet6vé tétele érdekében, hogy az ilyen berendezésekben hasznalt tényleges
feldolgozasi feltételeket lehessen a kiold6ddsi vizsgalat vizsgélati feltételeként haszndlni.

(38) A gyakorlatban el6fordulhatnak olyan vdrhaté legkedvezétlenebb felhaszndldsi koriilmények, amelyek esetén nem
kivitelezhet6 a ,D2” élelmiszer-utinzé modellanyag vizsgalathoz torténd hasznalata. Ezekre a feltételekre
megfelel  alternativ  élelmiszer-utinz6 modellanyagokat és  megfelelGség-ellendrzési  szabdlyokat — kell
meghatdrozni.

(39) A rendelet V. melléklete 2. fejezete 2.1.3. szakasza 1. és 2. tdbldzatdnak cime és oszlopcimei nem hatrozzdk meg
egyértelmien, hogy a vizsgdlathoz meghatdrozott hémérséklet a vizsgdlat sordn haszndlt élelmiszer-utdnzd
modellanyag hdmérsékletét reprezentalja. Emiatt ezeket a tabldzatokat a meghatdrozott vizsgalati feltételek helyes
alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében modositani kell.

(40) A fenti vizsgalatra meghatdrozott, 175 °C feletti h6mérséklet nem reprezentativ az dsszes olyan varhaté feltételre,
amelynek az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok ki lehetnek téve. Ezért a 175 °C feletti vizsgélat
megfelel§ szabalyait fel kell venni a rendelet V. melléklete 2. fejezete 2.1.3. szakasza 2. tdblazataba.

(41) A rendelet V. mellékletének 2.1.4. szakasza hatdrozza meg a 30 napot meghaladé érintkezési id6re vonatkozé
vizsgélati feltételeket. E feltételek kozé tartozik egy képlet, tovabbd meghatdrozzak azokat a specifikus vizsgélati
feltételeket, amelyek meghatdrozzdk a gyorsitott feltételek melletti vizsgélatok egyardnt alkalmazhat6 vizsgalati
hémérsékletet. Nem pontositja azonban, hogy a képletet csak akkor kell haszndlni, amikor a szabvanyositott
vizsgélati feltételek nem érvényesiilnek. Ez a szakasz nem hatdroz meg tovabbd pontos vizsgdlati feltételeket
a fagyasztott dllapot szerinti taroldsra vonatkozoan, illetve arra az esetre sem, amikor a targy vagy anyag toltése
eredetileg ,forrd toltéses” (hot-fill) feltételek mellett torténik. Ezért ezt a szakaszt médositani kell annak biztositdsa
érdekében, hogy a képlet csak a szabvanyositott feltételekben nem meghatdrozott feltételekre vonatkozik, és
pontositani kell a forré toltéses és fagyasztott haszndlati feltételekre vonatkozé vizsgdlati feltételeket.

(42) A 10/2011/EU rendelet V. mellékletének 2.1.6. szakasza el6irja, hogy tobbszor hasznalatos anyagok vizsgélatakor
a kioldoddsi hatdrértéket mar az elsé kioldoddsi vizsgdlatban is be kell tartani, amennyiben olyan anyagok
kioldodds-vizsgalata torténik, amelyekre a rendelet el6irja, hogy a specifikus migracié nem lehet kimutathaté. Ezt
azonban valamennyi olyan anyag esetében fel kell venni, amelyre ez igaz, és ezért a rendelet II. mellékletében kell
szerepelnie. Ezért helyénvalé a rendeletbl a konkrét hivatkozds elhagydsa és annak pontositdsa, hogy ez
a szabaly valamennyi olyan anyagra vonatkozik, amelyre a kioldodds nem lehet kimutathaté.

(43) Ha az anyag vagy targy kioldodasi viselkedése megfelelGen igazolt, egyetlen vizsgdlat elegendd lehet a rendeletnek
valo megfelel6ség vizsgdlatdra. Ha az anyag ismert viselkedés alapjan torténd behelyettesitésének indokoldsa
dokumentdlt, az eltérd id6- és hémérsékleti kombindcidkra — amelyek mellett az anyag vagy targy valds
haszndlata vdrhaté — vonatkozé reprezentativ vizsgdlatsorozat egyetlen vizsgdlattal helyettesithet6 be. Ez
a behelyettesités az emberi egészség védelme rendelet dltal elérni kivant magas szintjének veszélyeztetése nélkiil
jelentGsen csokkentheti a vizsgdlati terhet. Ezért megfelel§ koriilmények kozott helyénvalé az egyetlen
sziirGvizsgalat alkalmazasi lehetSségének elGirdsa.

(44) A rendelet V. melléklete 3. fejezetének 3. tablazatdban jelenleg az szerepel, hogy az OM6 vizsgélat szabvanyositott
vizsgélati feltételei reprezentdljik az ,A”, ,B” és ,C” élelmiszer-utdinzé modellanyagok esetében a legrosszabb
feltételeket. Ez azonban a ,D1” élelmiszer-utdnzé modellanyagra reprezentalja a legrosszabb feltételeket, és ezek
az élelmiszer-utdnz6 modellanyagok ebben a vizsgalatban is felhaszndlhatdak. Ezért a rendeletet ki kell javitani
a ,D1” élelmiszer-utdanzé modellanyagra ebben az 9sszefiiggésben valé hivatkozas felvétele céljabol.

(45) A rendelet V. melléklete 3. tablazatdnak 3.1. szakasza szerint az OM7 vizsgdlat szabvanyositott vizsgalati feltételei
reprezentdljak a zsiros élelmiszer-utdnzé modellanyagok esetében a legrosszabb feltételeket. Ez azonban csak
a ,D2” élelmiszer-utdinzé modellanyagra reprezentdlja a legrosszabb feltételeket, és ezért a rendeletet ennek
megfelel6en modositani kell.
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(46) Az 0Osszkioldodds ,D2” élelmiszer-utdnzé modellanyaggal torténd vizsgdlata technikailag nem mindig kivite-
lezhetS. A rendelet V. mellékletének 3.2. szakaszdban csak az OM7 vizsgdlat szabvanyositott vizsgdlati feltételeire
szerepel helyettesité vizsgdlat. Helyettesité vizsgdlatokat kell azonban meghatdrozni az OM1-OM6 vizsgélat
szabvanyositott vizsgdlati feltételeire is, hogy az dtfogd kioldodds vizsgdlata akkor is lehetséges legyen,
amennyiben a ,D2” élelmiszer-utdinz6 modellanyag ezen szabvanyositott vizsgdlati feltételek mellett nem
alkalmazhat6. Ezért helyénvalé a megfelel helyettesits vizsgdlatokat ebben a szakaszban el6irni.

(47) A tobbszor haszndlatos tdrgyak osszkioldoddsdnak vizsgdlata olajos kozegben, ugyanazon minta hdrom
alkalommal t6rténd haszndlatdval technikailag nem mindig kivitelezhetd. Ezért alternativ vizsgalati modszert kell
meghatdrozni.

(48) A 10/2011/EU rendelet a rendelet 12. cikkében eldirt osszkiolddddsi hatdrértéknek valo megfelelgség ellendrzésé-
re nem fir el§ vizsgalati modszert. Azonban a megfelel§ ellendrzési mddszer 1étét6l fiigg annak pontos meghaté-
rozésa, hogy az anyagok vagy targyak az el6irt hatdrértéknek megfelelnek-e. Ezért helyénvalé hivatkozds felvétele
a 882/2004[EK rendeletbe ('), amely elSirja a megfeleld vizsgdlati moédszerek kivalasztdsanak —szabélyait
a megfelelGség ellendrzése.

(49) A rendelet nem hatdrozza meg egyértelmtien, hogy a zsirredukci6s faktor (FRF) nem teheti lehet6vé az osszkiol-
dédasi hatdrérték egyetlen anyag specifikus kioldoddsa dltali ttllépését. Ezért helyénvald e korldtozdst a rendelet
V. melléklet 4. fejezetének 4.1. szakaszdba felvenni.

(50) A 10/2011/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(51) Az igazgatdsi terhek csokkentése és annak biztositdsa érdekében, hogy a gazdasigi szerepl6k megfelel§ id6t
kapjanak gyakorlataiknak a rendelet kovetelményeihez igazitdsara, dtmeneti intézkedésekrdl kell rendelkezni.

(52) Az e rendeletben el6irt intézkedések ésszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 10/2011/EU rendelet a kovetkezSképpen modosul:
1. A 3. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) A 16. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,16. »zsirszegény élelmiszer«: olyan élelmiszer, amelynél a kioldoddsi vizsgalathoz e rendelet III. mellékletének
2. tdblazata a »D1« vagy »D2« élelmiszer-utdnzé modellanyagtol kiilonb6zé modellanyagokat ir el6;”.

b) A 18. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,18. »elSirdsc az anyag Osszetétele, az anyagra vonatkozd tisztasdgi kritériumok, az anyag fizikai-kémiai
jellemz6i, az anyag el@dllitdsi folyamatdra vonatkoz6 adatok vagy a kioldoddsi hatdrértékek kifejezésével
kapcsolatos tovabbi informdcié;”.

¢) A cikk dj 19. ponttal egésziil ki:

,19. »forré toltés (hot-fill): barmely tdrgynak a toltés pillanatdban legfeljebb 100 °C hémérsékletti élelmiszerrel
valo feltoltése, amely utdn az élelmiszer 60 percen beliil legaldbb 50 °C-ra, vagy 150 percen beliil legaldbb
30 °C-ra hdl le.”

—

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. dprilis 29-i 882/2004[EK rendelete a takarmdany- és élelmiszerjog, valamint az éllat-
egészségligyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabdlyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositdsa céljabdl
végrehajtott hat6sagi ellenSrzésekrdl (HLL 165.,2004.4.30., 1. 0.)
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2. A 6. cikk (3) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) az engedélyezett savak, fenolok vagy alkoholok valamennyi aluminium-, ammoénium-, barium-, kalcium-, kobalt-,
1éz-, vas-, litium-, magnézium-, mangdan-, kalium-, natrium- és cinksoi;”.

3. A 11. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) A (2) bekezdést el kell hagyni.
b) A (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az (1) bekezdéstsl eltérve az 1333/2008/EK rendelet dltal élelmiszer-adalékanyagként vagy az
1334/2008/EK rendelet dltal aromaként is engedélyezett adalékanyagok nem oldédhatnak ki az élelmiszerekbe
olyan mennyiségben, amely a kész élelmiszerben technikai hatdssal jar, tovabba:

a) nem haladhatjdk meg az 1333/2008/EK rendeletben vagy az 1334/2008/EK rendeletben, illetve e rendelet
L. mellékletében el8irt korldtozdsokat az olyan élelmiszerek esetében, amelyeknél az élelmiszer-adalékanyagként
vagy aromaanyagként valé hasznalat engedélyezve van; vagy

b) nem haladhatjdk meg az e rendelet I. mellékletében el6irt korldtozdsokat az olyan élelmiszerek esetében,
amelyekre vonatkozdan az élelmiszer-adalékanyagként vagy aromaanyagként valé haszndlatuk nincs
engedélyezve.”

¢) A szoveg a kovetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:

,(4)  Amennyiben el8irds, hogy egy adott anyag kioldéddsa nem megengedett, a megfelel@séget a 882/2004/EK
rendelet 11. cikke szerint kivélasztott olyan megfelel§ kiold6dds-vizsgdlati mddszerek alkalmazasaval kell igazolni,
amelyek meg tudjak erdsiteni a specifikus kimutatdsi hatarértéket meghaladé kioldodds jelenlétét.

Konkrét anyagokra vagy anyagcsoportokra meghatdrozott specifikus kimutatdsi hatarértékek hidnyaban az elsg
albekezdés alkalmazdsaban 0,01 mg/kg kimutatdsi hatarértéket kell alkalmazni.”

4. A 13. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(3) A (2) bekezdés b) pontja szerinti anyagok nem oldédhatnak ki élelmiszerekbe vagy élelmiszer-utinzé
modellanyagokba a 11. cikk (4) bekezdésének megfelelGen. A 11. cikk (4) bekezdésének mdsodik albekezdésében
meghatarozott kimutatdsi hatdrértékek vonatkoznak az anyagcsoportokra, ha azok szerkezeti vagy toxikoldgiai
szempontbdl rokonok, beleértve az izomereket vagy az azonos relevans funkciondlis csoportba tartozé anyagokat,
illetve a nem rokon egyedi anyagokra, és ide tartozik az esetleges »set-off« atvitel is.”

5. A 17. cikk (3) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) mg/kg-ban, figyelembe véve annak a tartdlynak a tényleges tartalmdt, amelynek zdrdsdra a zdréeszkoz szolgdl,
figyelembe véve a zdrdeszkoz és a lezdrt tartdly teljes érintkezési felilletét, amennyiben a targy rendeltetésszert
hasznalata ismert, figyelemmel ugyanakkor a (2) bekezdés rendelkezéseire;”.

6. A 18. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) A (4) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg ép:

,(4) Az olyan anyagok és tdrgyak esetében, amelyek még nem keriiltek érintkezésbe élelmiszerrel, az Gsszkiol-
dédési hatdrértékeknek valé megfelel6ség ellendrzését a III. mellékletben meghatdrozott élelmiszer-utinzé
modellanyagokban kell elvégezni, az V. melléklet 3. fejezetében el8irt szabdlyoknak megfelelGen.”

b) A (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

J(7) A specifikus és Osszkioldoddsi vizsgdlatok eredményeinek a kiolddddsi hatdrértékekkel vald osszevetése
el6tt alkalmazni kell a III. melléklet 3. pontjdban és az V. melléklet 4. fejezetében szerepld korrekcids faktorokat,
az ott megadllapitott szabdlyok szerint.”

7. Az 1, all, alll, a IV. és az V. melléklet e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.
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2. cikk

Az e rendelet hatilybalépése el6tt a 10/2011/EU rendeletnek megfelelé mdanyagok és mdanyag tirgyak 2017.
szeptember 14-ig hozhatdak forgalomba és a készletek kimeriiléséig forgalomban maradhatnak.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

A melléklet 2a) pontjdban az aluminiumra és a cinkre meghatérozott, specifikus kioldoddsi hatarértékekre és a melléklet
3¢) pontjaban az élelmiszer-utinzé modellanyagok kijel6lésére vonatkozd rendelkezéseket 2018. szeptember 14-t6l kell
alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. augusztus 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

A 10/2011/EU rendelet L, IL,, IIL, IV. és V. melléklete a kovetkez8képpen mddosul:
1. Az L. melléklet a kovetkez6képpen médosul:
a) Az 1. pontban taldlhat6 1. tabldzat 8. oszlopdra vonatkozd bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8. oszlop (SKH [mg/kg]): az anyagra vonatkozé specifikus kioldodasi hatdrérték. Az 1 kg élelmiszerben taldlhat6
anyag milligrammyjaban kifejezve. Itt az NK (vnem kimutathatd«) jelezés szerepel, ha olyan anyagrél van sz6, amely
tekintetében a kioldodds nem megengedett, amit a 11. cikk (4) bekezdésének megfelelGen kell megéllapitani.”

b) Az 1. pontbdl az 1. tdblazat el6tti utolsé bekezdést el kell hagyni.

¢) Az 1. pontban taldlhaté 1. tdblizat 10. oszlopan belil a 72., a 642, a 672, a 776., a 782, a 923. és
a 974. szamd, élelmiszerrel érintkez§ anyagra (FCM) vonatkozd bejegyzésben a ,nem haladhatja meg” széveg
helyébe a ,nem haladja meg” szoveg 1ép.

d) Az 1. pontban taldlhaté 1. tablazat a kovetkez6képpen modosul:

i. A 10. oszlopon belill a 93, a 199, a 262, a 326., a 637, a 768, a 803, a 810., a 815, a 819. és
a 884. szdmd, élelmiszerrel érintkez8 anyagra (FCM) vonatkozé bejegyzésben a ,»D« modellanyagot” szoveg
helyébe a ,»D1« és[vagy »D2« modellanyagot” szoveg 1ép.

ii. A 87, a 391, a 641, a 752, a 779. és a 974. szamd, élelmiszerrel érintkez8 anyagra (FCM) vonatkoz6
bejegyzések helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.87 | 86285 Szildnozott szili- | igen | nem | nem Szintetikus, szildinozott amorf
cium-dioxid szilicium-dioxid ~ esetében:
1-100 nm-es, 0,1-1 pm-re
aggregalt primer részecskék,
amelyek 0,3pm-est6l mm-es
nagysagrendig terjed§ szem-
cseméret-eloszldsti  agglome-
ratumokat alkothatnak.”

»391 | 22932 | 0001187-93-5 | perfluor-metil- nem | igen | nem | 0,05 Csak az alabbiakban hasznal-
perfluor-vinil- haté:
éter

— tapaddsgatl6 bevonatok;

— tObbszori hasznédlat cél-
jara szant fluor- és perf-
luorpolimerek, amelyek
esetében az érintkezési
ariny 1 dm? felilet,
amely legaldbb 150 kg
élelmiszerrel érintkezik.”

,641 | 22331 | 0025513-64-8 | 1,6-diamino- nem | igen | nem | 0,05”
2,2,4-trimetil-he-
xén (35-45 %(m/
m)) és 1,6-dia-
mino-2,4,4-tri-
metil-hexdn (55—
65 %(m/m)) ke-
veréke
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,752 | 39890 | 0087826-41-3 | bisz(metil-benzi- | igen | nem | nem”

0069158-41- 4 | lidén)-szorbit
0054686-97-4
0081541-12-0

,779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bisz(metoxi- | igen | nem | igen | 0,05 (2)”
metil)fluorén

,974 | 74050 | 939402-02-5 foszforsav, 2,4- igen | nem | igen 5 SKH az anyag foszfit és fosz-
bisz(1,1-dimetil- fat formdjanak, a 4-di-terc-
propil)fenil és 4- amil-fenolnak és a 2,4-di-
(1,1-dimetil-pro- terc-amil-fenolnak az Ossze-
pil)fenil triészte- gében kifejezve.
rek vegyesen A kiold6dé 2,4-di-terc-amil-

fenol maximélis mennyisége
1 mg/kg (élelmiszer).”
iii. A szoveg a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki, az FCM-szdmok sorrendjében:

871 0287916-86-3 | dodekdnsav, 12- | igen | nem | nem Csak poliolefinekben hasz- | (23)
amino-, eténnel ndlhaté 20 tomegszazalékot
alkotott polimer, meg nem haladé mennyiség-
2,5-furdndion, a- ben. Ezeket a poliolefineket
hidro-e-hidroxi- csak olyan élelmiszerekkel
poli (oxi-1,2- vald érintkezés esetén szabad
etandiil) és 1- hasznélni, amelyekhez
propén a I1I. melléklet 2. tdbldzata az

»E« élelmiszer-utdnzé modellt
jeloli ki, legfeljebb szobahg-
mérsékleten, feltéve, hogy az
1 000 dalton alatti teljes oli-
gomer frakcié kiold6ddsa
nem haladja meg az
50 pgfkg (élelmiszer) értéket.

,1031 3238-40-2 furdn-2,5-dikar- | nem | igen | nem 5 Csak monomerként haszndl- | (22)

boxilsav hat6  polietilén-furdnodtok (23)
elgdllitdsara. Az 1 000 dal-
ton alatti oligomer frakecié ki-
oldédésa nem haladja meg az
50 pglkg (élelmiszer) értéket
(furdn-2,5-dikarboxilsavként
kifejezve).

1034 3710-30-3 1,7-oktadién nem | igen | nem | 0,05 Csak keresztk6t6  komono-

merként haszndlhaté barmi-
lyen, hosszabb ideig szoba-
hémérsékleten valé tdroldsra
szant élelmiszerrel érintkezd
poliolefinek gyartasahoz,
ideértve a »forrd  toltésesc
(hot-fill) ~ feltételek  mellett
csomagolt élelmiszereket is.”
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»1045 1190931-27-1 | perfluor{ecetsav, | igen | nem | nem Csak polimerizacidsegits
2-[(5-metoxi-1,3- anyagként haszndlhat6 fluor-
dioxoldn-4-il) polimerek gyartdsa sordn,
oxil]}, ammo- magas, legaldbb 370 °C-os
niumsé hémérsékleti feltételek mel-
lett.

1046 cink-oxid, nano- | igen | nem | nem Csak kemény polimerekben
részecskék, [3- hasznalhatd.
(metakriloxi)pro- A 788as  FCM-szémi
Rll]trlmetOXISZI- anyagra vonatkoz6an megha-
ldn bevopattal tdrozott korlatozdsokat és
(FCM-szdm: 788) el6irasokat tiszteletben kell

tartani.

1048 624-03-3 etilén-glikol-di- igen | nem | nem (2) | Csak étkezési zsirokbdl és
palmitat olajokbdl nyert zsirsav-pre-

kurzorokbdl valé eléillitds
esetén szabad haszndlni.

1050 cink-oxid, nano- | igen | nem | nem Csak kemény polimerekben
részecskék, bevo- hasznalhato.
nat nélkiil

1051 42774-15-2 N,N'-bisz igen | nem | nem
(2,2,6,6-tetrame-
til-4-piperidinil)
izoftdlamid

1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetra- nem | igen | nem Csak monomerként haszndl- | (22)
oxa-spiro[5.5]un- hat6 poliészterek eldallitd- (23)
dekén-3,9-dieta- sdra. Az 1 000 dalton alatti
nol,$3,63,59,59- oligomerek kioldéddsa nem
tetrametil- haladja meg az 50 pglkg
(»SPGx) (élelmiszer) értéket (SPG-ként

kifejezve).

1053 zsirsavak, C16— igen | nem | nem Csak étkezési zsirokbdl és
18 telitett, észte- olajokbd6l nyert zsirsav-pre-
rekkel vagy di- kurzorokbdl valé eléillitisa
pentaeritritollal esetén szabad haszndlni.”

e) A 2. pont 2. tabldzat 2.

szamu csoportkorldtozdsra vonatkozo bejegyzése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

w2 89

227
263
1048

30

etilén-glikolban kifejezve”




L 230/34 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.8.25.

f) A 3. pontban taldlhat6 3. tdbldzat 2. oszlopdban a (4) és (5) bejegyzésnél a ,célszerti haszndlni” sz6veg helyébe
a ,kotelezd haszndlni” szoveg 1ép.

g) A 3. pontban taldlhaté 3. tdbldzat a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

,(22) | Az olyan alkoholos élelmiszerekkel valé érintkezéssel jar6 haszndlat esetén, amelyekhez a III. melléklet
2. tablézata a »D1« élelmiszer-utdnzé modellt jeloli ki, a szabdlyok betartdsdnak ellen6rzéséhez a »D1«
élelmiszer-utdnzé modell helyett a »C« élelmiszer-utdnzé modellt kell hasznalni.

(23) | Az ezen anyagot tartalmazo, végtermékként kapott anyagok forgalomba hozatalakor a 16. cikkben em-
litett igazolé dokumentdcionak tartalmaznia kell egy olyan jol leirt méddszert, amellyel meghatdrozhatd,
hogy az oligomerkiold6dds megfelel-e az 1. tdbldzat 10. oszlopdban meghatdrozott korldtozdsoknak.
Ennek a médszernek alkalmasnak kell lennie arra, hogy az illetékes hatdsdgok ellendrizzék a megfelels-
séget. Ha létezik nyilvanosan hozzaférhetd, megfelelé médszer, akkor ez utdbbira kell hivatkozni. Ha
a modszer kalibrdciés mintat igényel, akkor az illetékes hatésdgok szdmdra kérésre elegendS mennyi-
ségti mintdt kell biztositani.”

2. A 1L melléklet a kovetkez8képpen médosul:
a) Az 1. pont helyébe a kovetkez§ szoveg Iép:

,1. A mtanyagokbdl és a mdanyag tirgyakbdl a kovetkezd anyagok nem oldddhatnak ki az aldbbi specifikus
kiold6ddsi hatdrértékeket meghaladé mennyiségben:

Aluminium = 1 mg/kg, azaz egy mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag egy kilogrammjéban
Barium = 1 mgfkg, azaz egy mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utdinzé modellanyag egy kilogrammjaban
Kobalt = 0,05 mg/kg, azaz 0,05 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag egy kilogrammjdban
Réz = 5 mg[kg, azaz 5 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utdnzé modellanyag egy kilogrammjiban
Vas = 48 mg(kg, azaz 48 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag egy kilogrammjaban
Litium = 0,6 mg/kg, azaz 0,6 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag egy kilogrammjéban.
Mangén = 0,6 mg/kg, azaz 0,6 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag egy kilogrammjdban
Cink = 5 mg/kg, azaz 5 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utdnz6 modellanyag 1 kilogrammjdban.”

b) A 2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2. Az 1. melléklet 1. tdbldzatdban nem felsorolt primer aromds aminok a 11. cikk (4) bekezdése szerint nem
oldédhatnak ki és mds médon sem szabadulhatnak fel mdianyagokbdl és mifanyag targyakbol élelmiszerekbe
vagy élelmiszer-utinzé modellanyagokba. A 11. cikk (4) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett
kimutatdsi hatdrérték a kioldédott primer aromds aminok osszegére vonatkozik.”

3. A IIL melléklet a kovetkez8képpen médosul:
a) Az ,Elelmiszer-utinzé modellanyagok jegyzéke” cimd 1. tdblazat teljes egészének helyébe a kovetkezs tabldzat 1ép:

,1. tdbldzat

Elelmiszer-utinz6é modellanyagok jegyzéke

Elelmiszer-utinzé modellanyag Rovidités

Etil-alkohol, 10 %(V[V) »A« élelmiszer-utdnzé modellanyag

Ecetsav, 3 %(m/V) »B« élelmiszer-utdnzé modellanyag
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Elelmiszer-utinzé modellanyag Rovidités
Etil-alkohol, 20 %(V/V) »C« élelmiszer-utdnz6 modellanyag
Etil-alkohol, 50 %(V/V) »D1« élelmiszer-utdnzé modellanyag

Birmilyen, 1 %-ndl kevesebb el nem szappanosithat6 | »D2« élelmiszer-utinzé modellanyag
anyagot tartalmazé novényi olaj

poli(2,6-difenil-p-fenilén-oxid), ~— szemcseméret: =~ 60-80 | »E« élelmiszer-utdnzé modellanyag”
mesh, pérusméret: 200 nm

b) A 3. pont helyébe, a 2. tabldzat kivételével a kovetkezd tablazat 1ép:

,3. Elelmiszer-utinzé modellanyagok élelmiszerekhez valé specifikus kijelolése az élelmiszerrel
érintkezésbe még nem Kkeriilt anyagokbdl vagy tirgyakbél t6rténd kioldédds vizsgilatdhoz

Az olyan anyagokbdl és tdrgyakbdl val6 kioldddds vizsgdlatdhoz, amelyek még nem keriiltek érintkezésbe
élelmiszerrel, a meghatdrozott élelmiszer-kategbridnak megfelel6 élelmiszer-utdinzé modellanyagot az aldbbi
2. tabldzat alapjan kell kivalasztani.

Az aldbbi 2. tablazatban nem felsorolt élelmiszer-kategéridkkal vagy élelmiszer-kategéridk kombindcidjaval
rendeltetésszertien érintkezésbe kerill§ anyagok és tirgyak kioldoddsdnak specifikus vizsgalatit az élelmiszer-
utanz6é modellanyagoknak a 2. pontban szerepl altalanos kijelolései, az osszkioldédas vizsgalatit pedig az
élelmiszer-utdnzé modellanyagoknak a 4. pontban szerepl§ kijelolései szerint kell végezni.

A 2. tablazat a kovetkezd informdciokat tartalmazza:
— 1. oszlop (Hivatkozdsi szam): az élelmiszer-kategéria hivatkozdsi szdmat tartalmazza.

— 2. oszlop (Az élelmiszer megnevezése): az adott élelmiszer-kategéridba tartozé élelmiszerek megnevezését
tartalmazza

— 3. oszlop (Elelmiszer-utinzé6 modellanyag): az egyes élelmiszer-utinzé modellanyagok aloszlopait
tartalmazza.

Azt az élelmiszer-utdinzé modellanyagot, amelyre vonatkozdan a 3. oszlop megfelel§ aloszlopdban egy X
taldlhato, az olyan anyagok és tdrgyak kioldoddsanak vizsgdlatakor kell haszndlni, amelyek még nem keriiltek
érintkezésbe élelmiszerrel.

Az olyan élelmiszer-kategéridk esetében, amelyeknél a »D2« vagy az »E« aloszlopban az X-et egy ferde vonal és
egy szdm koveti, a kiold6ddsi vizsgédlat eredményét korrigdlni kell, azaz el kell osztani a feltiintetett szdmmal.
Ezutdn a megfelel6ség megdllapitdsdhoz a korrigdlt vizsgélati eredményt ossze kell vetni a kiold6ddsi hatdrér-
tékkel. Azon anyagok vizsgélati eredményeit, amelyek nem oldédhatnak ki kimutathaté mennyiségben, nem
kell ilyen médon korrigélni.

A 01.04. élelmiszer-kategéria esetében a »D2« élelmiszer-utinzé modellanyagot 95 %-os etil-alkohollal kell
helyettesiteni.

Az olyan élelmiszer-kategoridk esetében, amelyeknél a »B« aloszlopban az X jelet egy (*) koveti,
a »B« élelmiszer-utdnzé modellanyaggal végzett vizsgalat elhagyhatd, ha az élelmiszer pH-ja 4,5-nél tobb.

Az olyan élelmiszer-kategéridk esetében, amelyeknél a »D2« aloszlopban az X jelet (**) jelzés koveti,
a »D2«¢ élelmiszer-utdnzé modellanyagban végzett vizsgélat elhagyhat6, amennyiben bizonyithat6, hogy az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ mianyag nem érintkezik zsirral.”
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¢) A 2. tébldzat a kovetkez8képpen modosul:

i. A 04.01. és 04.04. hivatkozdsi szdmii bejegyzések helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,04.01 | Gyimolcs frissen vagy hiitve:
A. hdmozatlan, egész X/10”
B. hdmozott és|vagy darabolt X X (*);
,04.04 | Zoldség frissen vagy hiitve:
A. hdmozatlan, egész X/10”

B. hdmozott és/vagy darabolt X X

ii. A 04.05. hivatkozdsi szdmu bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,04.05 | Feldolgozott zoldség: X”
A. széritott vagy aszalt zoldség, egészben, sze-
letelve, liszt vagy por formédban

B. (elavult)

C. zoldség puré, konzerv, paszta formdjiban X (% X
vagy sajat levében (savanyitva és sos 1ében
is)

D. Tartoésitott zoldség:
L. olajos kozegben X X

II. alkoholos kozegben X

d) A melléklet a kovetkezd 5. ponttal egésziil ki:

,5. Altalinos eltérés az élelmiszer-utinzé modellanyagok kijelolésétdl

Azokban az esetekben, amelyekben a kovetelmények tobb élelmiszer-utinzé modellanyaggal vald vizsgélatot
irnak el8, az élelmiszer-utinzé modellanyagoknak az ezen melléklet 2—-4. pontjaban szerepl§ kijeloléseitdl
eltérGen egyetlen élelmiszer-utdinzé modellanyag is elégséges akkor, ha dltaldnosan elismert tudomdnyos
modszerekkel nyert bizonyitékok alapjan kimutathat, hogy a széban forgd élelmiszer-utdnzé modellanyag az
adott vizsgdlt anyag vagy tdrgy tekintetében az alkalmazandd, az V. melléklet 2. és 3. fejezete szerint
kivélasztott id6- és hdmérsékleti feltételek mellett a legkedvezdtlenebb élelmiszer-utinzé modellanyag.

Ilyen esetekben azon tudomdanyos alapot, amelyre az eltérés épiil, az e rendelet 16. cikkében megkovetelt
dokumentaciénak tartalmaznia kell.”

4. A IV. melléklet 5. pontja helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(5) annak megerGsitése, hogy a mianyagok vagy mtanyag tdrgyak, az elGdllitds koztes szakaszdbdl szdrmazé
termékek vagy az anyagok megfelelnek az ebben a rendeletben és az 1935/2004/EK rendelet 3. cikkében,
11. cikkének (5) bekezdésében, valamint 15. és 17. cikkében szerepl$ kovetelményeknek;”.
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5. Az V. melléklet a kovetkez&képpen modosul:

a) Az 1. fejezet 1.4. szakasza helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1.4. Egyéb forrisokbol szirmaz anyagok tekintetbe vétele

Azokban az esetekben, amelyekben az élelmiszermintdhoz kapcsol6dd bizonyitékok igazoljdk, hogy
valamilyen anyag részben vagy egészében egy vagy tobb, a vizsgdlat tdrgydt képz6 anyagtol vagy tdrgytol
eltérd forrdsbodl szarmazik, a vizsgdlati eredményeket a specifikus kiold6ddsi hatarértékkel valé dsszevetésiik
el6tt korriglni kell az adott anyagnak az egy vagy tobb mads forrdsbdl eredd mennyiségeivel.”

b) A 2. fejezet 2.1.3. szakaszdban taldlhaté 1. tdbldzat eltti szoveg teljes egészének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A mintit olyan médon kell érintkezésbe hozni az élelmiszer-utinz6 modellanyaggal, amely az 1. tdbldzatban
szerepld érintkezési idG és a 2. tdblazat szerinti érintkezési h6mérséklet tekintetében a varhaté legkedvezétlenebb
felhasznaldsi koriilményeknek felel meg.

Az 1. és a 2. tdblazatban rogzitett feltételektd] eltérGen a kovetkezd szabélyok alkalmazandék:

i. Ha megallapithatd, hogy az 1. és 2. tabldzatban megadott vizsgdlati koriilmények kombindcidjaval elvégzett
vizsgdlat az anyagban olyan fizikai vagy mds elvaltozdsokat okoz, amelyek az adott anyag vagy tdrgy véirhat6
legkedvezétlenebb felhaszndldsi koriilményei kozott nem fordulnak el6, akkor a kioldddasi vizsgélatot olyan,
a vérhat6 legkedvezdtlenebb felhaszndldsi koriilmények kozott kell elvégezni, amelyek sordn ezek a fizikai
vagy egyéb elviltozdsok nem kovetkeznek be;

ii. ha az anyagot vagy tdrgyat az élelmiszer-feldolgozé berendezésben — akdr az élelmiszer-csomagoldsnak, akar
magdnak az élelmiszer-feldolgozé berendezésnek a részeként — valé rendeltetésszerti haszndlata sordn
idgtartam és hdmérséklet szempontjabdl kizarélag pontosan szabalyozott hatdsok érik, akkor a vizsgélatot el
lehet végezni az adott élelmiszernek az adott berendezéssel val6 feldolgozdsa sordn varhatbéan el6forduld
legkedvezGtlenebb érintkezési korilmények alkalmazdsaval;

iii. a kizdrdlag »forrd toltéses« (hot-fill) feltételek melletti alkalmazdsra szant anyagok és targyak estében csak egy
2 6rds, 70 °C-on torténd vizsgélatot kell elvégezni. A legfeljebb szobah8mérsékleten val tdroldsra is szant
anyagok és tdrgyak esetében azonban a tdrolds idGtartamdnak fiiggvényében alkalmazanddk az e szakasz 1. és
2. téblazataban vagy az e fejezet 2.1.4. szakaszdban rogzitett vizsgalati koriilmények is.
Ha a rendeltetésszerti haszndlat varhat6 legkedvezétlenebb felhasznaldsi koriilményeit reprezentald vizsgalati
koriilmények a »D2« élelmiszer-utdnzé modellanyaggal technikailag nem valésithatok meg, akkor a kiolddddsi
vizsgdlathoz 95 %-os etil-alkoholt és izooktdnt kell haszndlni. Ha a rendeltetésszerti haszndlat sordn varhatd
legkedvezdtlenebb koriilmények kozott a hémérséklet tallépi a 100 °C-ot, akkor az »E« élelmiszer-utdnzé
modellanyag haszndlatdval el kell végezni egy tovabbi kiold6ddsi vizsgélatot. Az e rendeletnek valé megfelelés
megdllapitdsdhoz a legmagasabb specifikus kiold6ddshoz vezetd vizsgalat eredményeit kell alkalmazni.”
¢) Az 1. tabldzat cimének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»A vizsgdlati id6 megvilasztdsa”.
d) Az 1. tablazat 2. oszlop cime helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
A vizsgélathoz kivdlasztand6 idGtartam”.
e) A 2. tdbldzat helyébe a kovetkez§ tablazat lép:
,2. tdbldzat

A vizsgdlati h6mérséklet megvilasztisa

Legkedvezdtlenebb vérhaté érintkezési hémérséklet A vizsgélathoz kivélasztandd érintkezési h6mérséklet

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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Legkedvezdtlenebb vérhaté érintkezési hdmérséklet A vizsgélathoz kivalasztand6 érintkezési h6mérséklet

20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C<T <100 °C 100 °C vagy reflux h6mérséklet
100°C<T<121°C 121°C(*
121°C<T<130°C 130 °C (%
130°C < T <150 °C 150 °C ()
150°C<T<175°C 175 °C ()
175°C < T <200 °C 200 °C (¥

T > 200 °C 225°C(*

—
*
=

Ez a h6mérséklet csak a »D2« és az »E« élelmiszer-utdnzé modellanyag esetében haszndlandd. A nyomds alatt hevitett készit-
mények esetében elvégezhetd a nyomds alatti kioldodds megfelelé hémérsékleten végrehajtott vizsgalata. Az »Ac«, »B«, »Ce
vagy »D1« élelmiszer-utdnzé modellanyagok esetében a vizsgalat a 100 °C hdmérsékleten vagy a reflux hdmérsékleten vég-
zett, az 1. tabldzatban szerepld koriilményeknek megfelelGen kivélasztott id6 négyszeres tartamdig tartd vizsgélattal helyette-
sithetd.”

f) A 2. fejezet 2.1.4. szakasza helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.1.4. A 30 napot meghaladé, legfeljebb szobahdmérséklet melletti érintkezési idékre vonatkozé specidlis koriilmények

A 30 napot meghaladé (hosszabb tdvi), legfeljebb szobahdmérséklet melletti érintkezési id6 esetében a mintat
megemelt hdmérsékleten végzett, gyorsitott vizsgalati koriilményeknek kell aldvetni, legfeljebb 10 napon keresztiil
és 60 °C hémérsékleten (*).

a) A 10 napon keresztiil 20 °C hémérsékleten végzett vizsgilatnak a fagyasztott llapot szerinti valamennyi
tarolasi id6re ki kell terjednie. Ez a vizsgalat tartalmazhat fagyasztdsi és kiolvasztasi eljardsokat is akkor, ha
a cimkézés vagy egyéb utasitdsok biztositjdk, hogy az anyag vagy tdrgy varhaté rendeltetésszerdi haszndlata
soran a hémérsékleti koriilmények nem lépik tdl a 20 °C-ot, és a — 15 °C feletti teljes idStartam osszesen
1 napnal nem hosszabb.

b) A 10 napon keresztiil 40 °C hémérsékleten végzett vizsgalat lefed minden olyan idStartamot, amelyen &t
hiitott és fagyasztott dllapotban valé tdrolds torténik, beleértve a ,forrd toltéses” (hot-fill) koriilményeket
ésfvagy a 70 °C < T < 100 °C hémérsékletre, legfeljebb t = 120/2*((T-70)/10) perc idGtartamra val6 hevitést is.

¢) A 10 napon keresztiil 50 °C hémérsékleten végzett vizsgalat lefed minden olyan 6 hénaposndl nem hosszabb
szobah6mérsékleten vald tdroldst, beleértve azokba a ,forré toltéses” (hot-fill) koriilményeket ésfvagy a 70 °C
< T < 100 °C hémérsékletre, legfeljebb t = 120/2%((T-70)/10) perc idStartamra val6 hevitést is.

d) A 10 napon keresztiil 60 °C h6mérsékleten végzett vizsgdlat a 6 honaposndl hosszabb, legfeljebb szobahémér-
sékleten valé tdroldst fedi le, beleértve abba a ,forrd toltéses” (hot-fill) korilményeket ésfvagy a 70 °C < T
< 100 °C hémérsékletre, legfeljebb t = 120/2*(T-70)/10) perc idStartamra valé hevitést is.

¢) A szobahdmérsékleten valé tdrolds esetén a vizsgalati feltételek 40 °C-os hémérsékletre és 10 napra
csokkenthetSk, ha tudomdnyos bizonyiték 4ll rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy a polimerben 1év6 adott
anyag kioldédésa az ilyen vizsgalati kortilmények kozott egyensilyi dllapotot ért el.
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f) Ha a rendeltetésszeri haszndlat sordn varhaté legkedvezétlenebb koriilményeket az a)-e) pontban rogzitett
vizsgilati feltételek nem fedik le, akkor a vizsgélati idStartamnak és a hémérsékleti feltételeknek a kovetkezd
képleten kell alapulniuk:
£2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 — 1/T1))
t1: érintkezési id6
t2: vizsgélati id8

T1: az érintkezési h6mérséklet kelvinben. Szobahdmérsékleten torténd tdrolds esetében ennek értéke 298 K
(25 °C). Hiités esetén értéke 278 K (5 °C). Fagyasztds esetén értéke 258 K (- 15 °C).

T2: a vizsgdlati h6mérséklet kelvinben.

(*) A gyorsitott vizsgalati koriilmények kozott vizsgdlt mintdnak a valds haszndlati feltételekhez viszonyitva nem
szabad semmilyen fizikai vagy més elvdltozdson dtmennie, ideértve az anyag fizisdtmenetét is.”

g) A 2. fejezet 2.1.5. szakaszdnak elsG bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Ha valamely anyag vagy tdrgy az érintkezési id6k és hémérsékletek kiilonb6z8 kombindcibival torténd
alkalmazdsra szolgdl, a vizsgilatot feltétleniil a tudomdnyos bizonyitékok alapjdn a legkedvezstlenebbnek tartott
koriilményekre kell korldtozni.”

h) A 2. fejezet 2.1.6. szakaszdnak harmadik bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
»Az anyagnak vagy tdrgynak mdr az elsé vizsgdlat sordn meg kell felelnie a specifikus kioldodasi hatarértéknek az
olyan anyagok esetében, amelyeknek a 11. cikk (4) bekezdésének megfelelGen tilos kimutathaté mennyiségben
kiold6dniuk vagy felszabadulniuk.”

i) A 2. fejezet 2.2. szakaszdnak els6 bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
»A kovetkez6 megkozelitések barmelyike felhaszndlhaté annak kisztiréséhez, hogy az anyag vagy trgy megfelel-e
a kioldodasi hatdrértékeknek, amennyiben az adott megkozelités legalabb olyan szigordnak mindsiil, mint

a 2.1. szakaszban ismertetett vizsgalati modszer.”

j) A 2.fejezet 2.2.3. szakaszdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.2.3. A kioldédds modellezése

A specifikus kioldédasi hatdrértékre vald sziiréshez a kioldoddsi potencidl az anyag vagy a tdrgy maradékanyag-
tartalma alapjdn szdmithato ki, olyan édltaldnosan elismert tudomdnyos bizonyitékokon alapulé diftiziés modellek
alkalmazasdval, amelyek 6sszedllitasukbol adéddan soha nem vezethetnek a valds kioldddds alulbecsléséhez.”

k) A 2. fejezet 2.2.4. szakaszanak helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,2.2.4. Elelmiszer-utdnzé modellanyagokat helyettesitd anyagok

A specifikus kiold6das sziiréséhez az élelmiszer-utinzé modellanyagok helyettesit§ anyaggal vélthatok ki, ha
tudomdnyosan bizonyitott, hogy az élelmiszer-utinzé modellanyagot helyettesit§ anyag dltal okozott kioldodas
legaldbb olyan kedvezétlen, mint ami a 2.1.2. szakaszban kijelolt élelmiszer-utdnzé modellanyagok esetében.”

) A 2. fejezet 2.2. szakasza a kovetkezd 2.2.5. bekezdéssel egésziil ki:

,2.2.5. Az érintkezési id6k és hGmérsékletek kombindcidira vonatkozé egyetlen teszt

Ha az anyag vagy a targy két vagy tobb idGtartam-hémérséklet kombindci6 egymdst kovet§ alkalmazdsa soran
keriil rendeltetésszerti érintkezésbe az élelmiszerrel, akkor a 2.1.4. szakasz f) pontjban lefrtak szerinti egyenlet
alkalmazasdval meghatdrozhat6 egyetlen, a 2.1.3. ésfvagy a 2.1.4. szakaszban szerepl§ legmagasabb érintkezés-
vizsgalati h6mérsékleten alapulé kiold6ddsi érintkezési vizsgdlati idGtartam. Azt az indokldst, amely bizonyitja,
hogy az eredményként kapott egyetlen teszt legaldbb annyira kedvezdtlen, mint az idGtartam-hémérséklet
kombindcidk egyiittese, a 16. cikkben elirt igazolé dokumentdciéban dokumentdlni kell.”
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m) A 3. fejezetben taldlhat6 3. tabldzat helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

3. tdbldzat

Az 6sszkioldoddsi vizsgélat szabvanyositott koriilményei

1. oszlop 2. oszlop 3. oszlop
Vizsodlat Vizsgdland6 érintkezési id6 napban

szZ%n N [n] vagy 6rdban [0] [°C] érintkezési Az élelmiszerekkel val6 rendeltetésszerd érintkezés korilményei

hémérsékleten

OoM1 10 n 20 °C-on Az élelmiszerekkel barmilyen moédon torténd érintkezés fa-
gyasztott vagy hiitott dllapotban.

OoM2 10 n 40 °C-on Birmely hosszabb tdvii, szobahémérsékletnél nem melegebb
koriilmények kozott valo tdrolds, ideértve a »forrd toltésesc
(hot-fill) koriilmények kozotti csomagolds ésfvagy a 70 °C < T
< 100 °C hémérsékletre, legfeljebb t = 120/2%(T-70)/10) perc
idGtartamra val6 hevités eseteit is.

OM3 2670 °C-on Az élelmiszerekkel val6 érintkezés valamennyi olyan allapota,
amely »forrd toltéses« (hot-fill) koriilmények kozotti csomago-
last ésfvagy a 70 °C < T < 100 °C hdmérsékletre, legfeljebb
t = 120/2%((T-70)/10) perc id6tartamra valé hevitést foglal ma-
gdba, amelyet nem kovet hosszi tavii, szobahdmérsékleten vagy
hiitott dllapotban valé tarolds.

OM4 16100 °C-on Magas hémérsékletii alkalmazdsok valamennyi tipust élelmiszer

vonatkozasaban, legfeljebb 100 °C hdmérsékleten.

OM5 | 2 6 100 °C-on vagy reflux hdmér- | Magas hdmérsékletli alkalmazasok legfeljebb 121 °C-ig.
sékleten, vagy helyette 1 6
121 °C-on

OM6 | 4 6 100 °C-on vagy reflux hdmér- | Az élelmiszerekkel vald érintkezés valamennyi olyan dllapota,
sékleten amely 40 °C-osndl magasabb hémérséklettel jar egyiitt, olyan
élelmiszerek esetében, amelyekhez a III. melléklet 4. pontja az
»Ac, a »B¢, a »C« vagy a »D1« utdnzé modellanyagot jeloli ki.

oM7 26175 °C-on Magas hémérséklet(i alkalmazdsok zsiros élelmiszerek esetében,
az OMS5 korilményeinél meghatdrozott értékeket meghaladé
koriilmények mellett.”

n) A 3. fejezet 3.1. szakaszdban taldlhat6 3. tdbldzat alatti bekezdések helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az OM7 szdm0 vizsgdlat magdban foglalja az élelmiszerekkel valé érintkezésnek az OM1, OM2, OM3, OM4 és
OM5 szam vizsgdlat vonatkozdsdban ismertetett koriilményeit is. Ez a vizsgdlat alkalmazza a legkedvezétlenebb
koriilményeket a nem poliolefinekkel érintkezésbe keriil§ »D2« élelmiszer-utdinzé modellanyagok esetében. Ha az
OM7 szamu vizsgdlatnak a »D2« élelmiszer-utinzé modellanyaggal torténé végrehajtdsa technikailag nem
megvalésithatd, a vizsgalat a 3.2. szakaszban ismertetett modon helyettesithetd.

Az OM6 szdmu vizsgdlat magdban foglalja az élelmiszerekkel val6 érintkezésnek az OM1, OM2, OM3, OM4 és
OM5 szdm vizsgdlat vonatkozdsdban ismertetett koriilményeit is. Ez a vizsgélat alkalmazza a legkedvez6tlenebb
koriilményeket a nem poliolefinekkel érintkezésbe keriil§ »A«, »B¢, »C« és »D1« élelmiszer-utdnzé modellanyagok
esetében.

Az OM5 szamu vizsgdlat magaban foglalja az élelmiszerekkel valé érintkezésnek az OM1, OM2, OM3 és OM4
szdmu vizsgalat vonatkozdsiban ismertetett koriilményeit is. Ez a vizsgdlat alkalmazza a legkedvezdtlenebb
koriilményeket barmely, nem poliolefinekkel érintkezésbe keriil§ élelmiszer-utinzé modellanyag esetében.

Az OM2 szdmu vizsgdlat magaban foglalja az élelmiszerekkel valé érintkezésnek az OM1 és OM3 szdmd
vizsgdlat vonatkozdsdban ismertetett kortilményeit is.”
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0) A 3. fejezet 3.2. szakaszdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,3.2. A »D2«¢ élelmiszer-utinzé6 modellanyaggal végzett vizsgilatokat helyettesité osszkiolddddsi
vizsgdlatok

Ha az OM1-OM6 vizsgélatok koziil egy vagy tobb a »D2« élelmiszer-utdnzé modellanyaggal technikailag
nem valdsithaté meg, akkor a kioldéddsi vizsgdlathoz 95 %-os etil-alkoholt és izooktant kell hasznalni.
Azokban az esetekben, amelyekben a rendeltetésszer(i haszndlat sordn varhaté legkedveztlenebb
koriilmények tallépik a 100 °C-os hémérsékletet, az »E« élelmiszer-utinzé modellanyag hasznalatdval el kell
végezni egy tovabbi vizsgilatot is. Az e rendeletnek valé6 megfelelés megdllapitdsihoz a legmagasabb
specifikus kioldoddshoz vezetd vizsgélat eredményeit kell alkalmazni.

Ha az OM7 szdm0 vizsgdlatnak a »D2« élelmiszer-utinzé modellanyaggal valé végrehajtdsa technikailag
nem megvaldsithatd, akkor a vizsgilat — a rendeltetésszer(i vagy varhaté haszndlat fiiggvényében — az OM8
vagy az OM9 szdmui vizsgdlattal helyettesithetd. Mindkét vizsgdlat két, kilonféle koriilmények kozotti
vizsgalattal jar egyiitt, amelyek esetében minden egyes vizsgdlathoz ij vizsgdlati mintdt kell hasznédlni. Az e
rendeletnek valé megfelelés megallapitdsahoz a legmagasabb 6sszkiolddddshoz vezet§ vizsgélati koriilmé-
nyeket kell alkalmazni.

Vizs. ) . ) Az él,elmisze{ekkel va}l(') rendel-
Alat Vizsodlati kérillménvek Az elelmls;erekkel va.l_onrendelte.- tetgss;erﬁ erlntkgzgsnek az
Ly 8 4 tésszer(i érintkezés kortilményei | aldbbi vizsgdlatokndl ismertetett
szama koriilményeit foglalja magdban
OM8 | »Ec élelmiszer-utdnzé modella- | Kizdrolag magas hémérsékletti | OM1, OM3, OM4, OM5 és
nyag 2 6rdn keresztiil, 175 °C- | alkalmazasok OM6
on és »D2« élelmiszer-utinzd
modellanyag 2 6rdn keresztiil,
100 °C-on
OM9 | »E¢ élelmiszer-utdnzé modella- | Magas hémérsékletii alkalma- | OM1, OM2, OM3, OM4,
nyag 2 6rdn keresztiil, 175 °C- | zdsok, ideértve a szobahdmér- | OM5 és OM6”
on és »D2« élelmiszer-utdnzé | sékleten vald hosszt tava tiro-
modellanyag 10 napon keresz- | last
tiil, 40 °C-on

p) A 3. fejezet 3.3. szakaszdnak helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

A szabilyok betartdsinak ellendrzése
Egyszer haszndlatos tdrgyak és anyagok

Az el6irt érintkezési id§ elteltével a megfelelGséget az élelmiszer-utdinzé modellanyagban az 6sszkiol-
déddst a 882/2004/EK rendelet 11. cikke kovetelményeinek megfelel§ analitikai médszerrel elemezve kell
ellendrizni.

3.3.2. Tobbszor haszndlatos tdrgyak és anyagok

Az alkalmazandé osszkioldoddsi vizsgdlatot haromszor kell elvégezni ugyanazzal a mintdval, minden
esetben az élelmiszer-utinzé modellanyag egy mdsik adagjat hasznalva. A kioldédds meghatdrozdsat az
élelmiszerben a 882/2004/EK rendelet 11. cikke kovetelményeinek megfelel§ analitikai modszerrel kell
elvégezni. Az Osszkioldéddsnak a mésodik vizsgdlatban kisebbnek kell lennie, mint az elsében,
a harmadik vizsgdlatban pedig kisebbnek, mint a mdsodikban. Az Osszkioldoddsi hatdrértéknek vald
megfelelGséget a harmadik vizsgélatban kapott sszkiold6ddsi érték alapjan kell ellendrizni.

Ha egyazon minta hiarom alkalommal valé vizsgilata technikailag nem valdsithaté meg, mint példéul
olajban torténd vizsgdlat esetén, akkor az oOsszkioldddasi vizsgalat elvégezhetS kiilondllé mintdkon, az
alkalmazand6 vizsgdlati érintkezési id6 egyszeresén, kétszeresén, illetve haromszorosin 4t tarté6 hdrom
kiilonféle idStartam alatt. Az sszkioldodds megfelelGjének a harmadik és a mésodik vizsgalat eredménye
kozotti kilonbséget kell tekinteni. A megfelelGséget e killonbség alapjan kell ellendrizni, és a kiillonbség
nem lépheti til az osszkioldodasi hatdrértéket. Nem lehet tovabba magasabb az els§ eredménynél,
valamint a masodik és az els§ vizsgalat eredménye kozotti kiilonbségnél.

Az els6 bekezdéstdl eltérGen, ha tudomdnyos bizonyiték alapjin megallapithaté, hogy a vizsgdlt anyag
vagy tdrgy esetében az Osszkiold6dds mértéke a mdsodik és a harmadik vizsgalat sordn nem emelkedik,
valamint az Osszkioldoddsi hatdrértéket az elsG vizsgdlatban nem haladja meg, az els§ vizsgdlat
onmagdban is elégséges.”
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q A 3. fejezet 3.4. szakaszdnak els§ bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép: ,A kovetkez8 megkozelitések
barmelyike felhasznalhaté annak kisziiréséhez, hogy az anyag vagy targy megfelel-e a kioldoddsi hatarértékeknek,
amennyiben az adott megkozelités legaldbb olyan szigorinak mindsiil, mint a 3.1. é a 3.2. szakaszban
ismertetett vizsgdlati médszer.”

1) A 3. fejezet 3.4.2. szakaszanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,3.4.2. Elelmiszer-utdnzé modellanyagokat helyettesitG anyagok

Az Osszkioldodds sziiréséhez az élelmiszer-utdinzé modellanyagok kivalthatok, ha tudoményosan
bizonyitott, hogy az élelmiszer-utdnzé modellanyagot helyettesit anyag dltal okozott kioldodds legaldbb
olyan kedvezétlen, mint a IIl. mellékletben kijelolt élelmiszer-utdnzé modellanyagok esetében.”

s) A 4. fejezet 4.1. szakaszdnak 6todik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az élelmiszerbe vagy élelmiszer-utinzé modellanyagba val6 specifikus kioldodds mértéke nem lépheti til
a 60 mg/kg szintet a zsirredukci6s faktor alkalmazdsa el6tt.”

t) A 4. fejezet 4.1. szakasza a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

»D2¢ vagy »E« élelmiszer-utdinzé modellanyagban elvégzett vizsgdlatok esetében, amikor a vizsgdlati
eredményeket a III. melléklet 2. tdbldzatdban megallapitott korrekcids tényezs alkalmazdsdval korrigdljak,
a korrekci6 a zsirredukci6s faktorral kombindlva — a két tényezd Osszeszorzdsaval — is alkalmazhatd. A kombindlt
korrekcids tényez$ értéke legfeliebb 5 lehet, hacsak a III. melléklet 2. tdbldzatdban megéllapitott korrekcids
tényez$ nem nagyobb 5-nél.”

u) A 4. fejezet 4.2. és 4.3. szakaszit el kell hagyni.
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