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A BIZOTTSAG (EU) 2017752 RENDELETE
(2017. aprilis 28.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild mianyagokrdl és mifanyag tdrgyakrol
52616 10/2011/EU rendelet médositdsirdl és helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrol és targyakrél, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szo6l6, 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,

mivel:

(1) A Bizottsdg 10/2011/EU rendelete () (a tovabbiakban: rendelet) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil§ miianyagok és mtianyag targyak vonatkozdsdban konkrét szabdlyokat allapit meg.

(2) A rendelet legutébbi médositdsa 6ta az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg (a tovabbiakban: Hatésag) tovabbi
jelentéseket tett kozzé olyan sajtos anyagokrol, amelyek élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokban felhasz-
nalhaték, tovdbbd a mér engedélyezett anyagok engedélyezett felhaszndldsi médjair6l. Emellett szovegezési
hibdkat és nem egyértelm(i megfogalmazdsokat is taldltak. Azt biztositandd, hogy a rendelet a hatdsdg legfrissebb
megallapitdsait tiikkrozze, valamint a helyes alkalmazdst 6vezs kétségek megsziintetése érdekében a rendeletet
modositani, illetve javitani kell.

(3) A rendelet I melléklete 1. tdbldzatdban taldlhaté tobb anyag engedélye a széban forgé melléklet 3. tdbldzata
(1) megjegyzésére hivatkozik. A megfelelgség ellendrzése — analitikai médszer rendelkezésre dlldsdig — a maradék-
tartalom és az élelmiszerrel valé érintkezés felszinének viszonyitdsaval (MMF) torténik. Mivel megfelel§ kiold6das-
vizsgélati médszerek elérhetdk és a specifikus kiold6dasi hatdrérték meghatdrozasra keriilt, a rendeletben a 142,
168, 202, 387, 462, 467, 481, 502, 662, és a 779 szamd, élelmiszerrel érintkez§ anyagokra (FCM) vonatkozd
bejegyzésekbdl a megfelel§ség maradéktartalom révén torténd ellendrzésének lehetGségét el kell hagyni.

(4) A Hatésdg kedvezd tudomdnyos véleményt () fogadott el a 976-56-7 CAS-szdmu és 1007-es FCM-szdmu dietil
[[3,5-bisz(1,1-dimetiletil)-4-hidroxifenil]metil]foszfonat anyag felhaszndldsdrdl. A Hat6sdg megéllapitotta, hogy az
anyag nem jelent biztonsdgi kockdzatot a fogyasztéra, amennyiben az osszes élelmiszertipussal, barmilyen
érintkezési idével vagy hémérsékleten érintkez8 poli(etilén-tereftaldt) (PET) gydrtdsahoz haszndlt polimerizacids
folyamat sordn a végsG polimertomeg alapjan legfeljebb 0,2 tomegszazalékban hasznaljak fel. Ezért az anyagot fel
kell venni az engedélyezett anyagok unids jegyzékébe azzal a korlatozdssal, hogy csak a PET-gydrtdshoz hasznalt
polimerizaciés folyamat sordn és legfeljebb 0,2 tomegszdzalékban alkalmazzak. Mivel a Hatdsdg jelezte, hogy az
anyagot felhasznéljdk a polimerizaci6s folyamatban, ahol a végsS polimer gerincét alkotd polimerek részévé valik,
ezért azt kiinduldsi anyagként kell feltiintetni.

(5) A Hatésdg kedvezd tudomdanyos véleményt (*) fogadott el az 1016-os FCM-szdmt (metakrilsav, etil-akrilat,
n-butil-akrilat, metil-metakrilt, butadién) nanotechnoldgiai kopolimer anyag felhasznaldsardl. A hat6sag megalla-
pitotta, hogy az anyag, amennyiben adalékanyagként haszndljak fel olyan nem lagyitott PVC-ben legfeljebb 10,
vagy nem ldgyitott PLA-ban legfeljebb 15 tomegszdzalékban, amely hosszt tdvi tdrolds céljabdl valamennyi
élelmiszertipussal érintkezik szobahdmérsékleten vagy anndl kisebb hdémérsékleten, nem jelent biztonsdgi
kockdzatot a fogyasztora. Ezen adalékanyagot ezért fel kell venni az engedélyezett anyagok unids jegyzékébe
azzal a korlatozassal, hogy ezek az el6irdsok teljesiilnek.

(6) A Hat6sdg kedvez$ tudomdnyos véleményt (°) fogadott el az 1030-as FCM-szdmd, dimetildialkil(C16-C138)
ammonium-kloriddal médositott montmorillonit agyag adalékanyag felhasznaldsdr6l. A Hatdsdg megallapitotta,
hogy a keverék haszndlata nem ad okot a biztonsdgossdggal kapcsolatos aggdlyokra, amennyiben az anyagot

() HLL338.,2004.11.13, 4. 0.

(*) A Bizottsig 10/2011/EU rendelete (2011. janudr 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mtanyagokrol és
manyag targyakr6l (HLL 12.,2011.1.15., 1. 0.).

(}) EFSA Journal 2016; 14(7):4536.

() EFSA Journal 2015; 13(2):4008.

(*) EFSA Journal 2015;13(11):4285.
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legfeljebb 12 tomegszdzalékban haszndljdk szobahSmérsékleten vagy anndl kisebb hdmérsékleten hasznalt
poliolefinekben, amelyeket olyan szdraz élelmiszerekhez szantak, melyekhez a 10/2011/EU rendelet IIl. mellék-
letében az ,E” élelmiszer-utdnzé modellanyagot rendelték, és amennyiben az 1-klérhexadekdn és 1-kloroktadekdn
anyagok kioldoddsa — ami szennyezSdések vagy bomldstermékek formdjaban lehet jelen — nem tobb, mint
0,05 mg/kg élelmiszer. A Hatdsdg megjegyezte, hogy a részecskék lemezkéket formdlhatnak, melyek egy mérete
a nanotartomanyba eshet, de az ilyen lemezkék kioldéddsa nem virhaté, amennyiben ezek a félia feliiletével
parhuzamosan helyezkednek el, és teljesen bedgyazddnak a polimerbe. Ezen adalékanyagot ezért fel kell venni az
engedélyezett anyagok unids jegyzékébe azzal a korldtozdssal, hogy ezek az el6irdsok teljesiilnek.

(7) A Hatdsag kedvezd tudomdnyos véleményt (') fogadott el az 1055-6s FCM-szdma és 7695-91-2-es és 58-95-7-es
CAS-szdmu a-tokoferol acetdt adalékanyag felhaszndldsdrdl. A Hatésdg megdllapitotta, hogy az anyag antioxi-
dansként poliolefinekben torténd hasznalata nem ad okot a biztonsdgossdggal kapcsolatos aggdlyokra. A Hat6sdg
megjegyezte, hogy az anyag a-tokoferolld és ecetsavvd hidrolizdlodik, melyek kozil mindkett6 az Eurépai
Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (°) dltal engedélyezett élelmiszer-adalék. Kovetkezésképpen fenndll
az 1333/2008/EK rendeletben meghatdrozott, e két hidrolizistemékre alkalmazandé korltozdsok tullépésének
kockdzata. Ezen adalékanyagot ezért fel kell venni az engedélyezett anyagok unids jegyzékébe azzal a korldtozdssal,
hogy csak poliolefinekben hasznalhaté fel antioxidansként, tovabbd azon megjegyzéssel, hogy az 1333/2008/EK
rendeletben meghatdrozott korlatozasoknak teljesiilniiik kell.

(8) A Hatésdg kedvezd tudomdnyos véleményt () fogadott el az 1060-as FCM-szdmd, 6rolt napraforgémaghé
adalékanyagrol. A Hatdsdg megéllapitotta, hogy az anyag haszndlata nem ad okot a biztonsdgossdggal kapcsolatos
aggilyokra, amennyiben szdraz élelmiszerekkel érintkezésbe keriils, szobahdmérsékleten vagy anndl kisebb
hémérsékleten haszndlt miianyagban adalékanyagként hasznaljdk fel. A maghéjakat emberi fogyasztdsra alkalmas
napraforgémagokrél kell begytijteni, az adalékanyagot tartalmazé mdanyagot pedig legfeliebb 240 °C-os
feldolgozasi hémérsékletnek szabad aldvetni. Ezen adalékanyagot ezért fel kell venni az engedélyezett anyagok
unids jegyzékébe azzal a korldtozdssal, hogy csak olyan élelmiszerekkel érintkezhet, melyekhez a III. melléklet
2. tablazatidban az ,E” élelmiszer-utinzé modellanyagot rendelték, és csak amennyiben emberi fogyasztisra
alkalmas napraforgémagokbdl szdrmazik, az adalékanyagot tartalmazé kapott mdanyagot pedig legfeljebb
240 °C-os feldolgozasi hémérsékletnek vetik ala.

(9) A Hatésdg kedvezd tudomdnyos véleményt () fogadott el az 1062-es szdmd meghatdrozott keverékrdl, mely
97 %-ban a 78-10-4 CAS-szdmd tetraetil-ortoszilikatb6l (TEOS), 3 %-ban pedig a 999-97-3 CAS-szdmi hexame-
tildiszilazdnbol (HMDS) éll. A Hatésdg megillapitotta, hogy a keverék nem ad okot a biztonsigossdggal
kapcsolatos aggalyokra, amennyiben a PET djrahasznositdsa sordn legfeljebb 0,12 tomegszazalékban haszndljdk
kiinduldsi anyagként. A keveréket ezért kiinduldsi anyagként fel kell venni az engedélyezett anyagok unids
jegyzékébe azzal a korlatozdssal, hogy kizdrdlag PET djrahasznositdsa sordn, legfeljebb 0,12 tomegszdzalékban
hasznéljék fel.

(10) A Hatésag véleményt fogadott el az élelmiszerekben és az ivovizben elforduld nikkellel Gsszefiiggd kozegész-
ségiigyi kockazatokrdl (°). A vélemény a Ni esetén a tolerdlhaté napi bevitel (TDI) szintjét napi 2,8 pg/testtomeg-
kilogramm/napban hatdrozza meg, és azt jelzi, hogy a nikkelnek val6 atlagos kronikus étrendi Kkitettség
meghaladja a TDI-t, kilonosen a fiatal népesség tekintetében. Kovetkezésképpen a hagyomdnyosan derivalt
kioldoddsi hatdrérték esetében 10 %-os allokdcids tényezSt kell alkalmazni. Ezért az élelmiszerrel érintkezd
manyagokbdl torténd nikkelkioldodds esetében alkalmazandé kiold6ddsi hatdrérték 0,02 mgfkilogramm
élelmiszer. Ezt a hatdrértéket ezért hozzd kell adni a rendelet II. mellékletében a fémkiolddddsra vonatkozé
el6irdshoz.

(11) A rendelet 1. mellékletének 4. pontja killonbozs élelmiszertipusoknak megfelel6 élelmiszer-utinzé
modellanyagok kombindcidit jeloli ki, melyeket az sszkioldodds vizsgalatdhoz kell haszndlni. A 4. pont szovege
nem kellGen egyértelmd, ezért azt pontositani kell.

(12) A rendelet IV. melléklete 8. pontjdnak iii. alpontja igy rendelkezik, hogy a vallalkozé altal kiadott megfelelGségi
nyilatkozattal meghatdrozhat6 az élelmiszerrel érintkezésbe keriil§ felszin és a térfogat ardnya az anyag vagy
targy megfelelGségének megéllapitisihoz. Nem mindig egyértelm(i azonban az anyagot vagy tdrgyat dtvevd
véllalkozd szdmadra, hogy ez az ardny egyben a rendelet 17. és 18. cikkének megfelel§ legmagasabb ardny-e. Mds
esetekben a felszin és a térfogat ardnydnak meghatdrozdsa nem jirul hozzd annak megértéséhez, hogy a végsg
anyag vagy targy ardnyai esetében a megfelelés feltételezhetG-e. Ezekben az esetekben egyenértékd informdacikra
volna sziikség, dgymint fedelek és zdrdelemek esetén a minimum csomagoldsi térfogat. A rendelet IV. melléklete
8. pontjanak iii. alpontjat ezért ugy kell egyértelmdsiteni, hogy a 17. és 18. cikkével 6sszhangban megéllapitott
megfelelés szerint a felszin és térfogat legmagasabb aranyara vagy egyenértékd informdacidkra vonatkozzon.

(") EFSA Journal 2016; 14(3):4412.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagokrdl (HL L 354.,
2008.12.31.,16.0.).

(}) EFSA Journal 2016; 14(7):4534.

() EESA Journal 2016; 14(1):4337.

(°) EFSA Journal 2015; 13(2):4002.



L 113/20 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.4.29.

(13) Az 10/2011/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(14) Az igazgatasi terhek csokkentése és annak biztositdsa érdekében, hogy a gazdasigi szerepl6k megfelel§ idét
kapjanak gyakorlataiknak a rendelet kovetelményeihez igazitdsdra, atmeneti intézkedésekrdl kell rendelkezni.

(15) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 10/2011/EU rendelet L, IL,, III. és IV. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Az e rendelet hatalybalépése el6tt a 10/2011/EU rendeletnek megfelel6 manyagok és manyag tdrgyak 2018.
mdjus 19-ig forgalomba hozhat6k és a készletek kimeriiléséig forgalomban maradhatnak.

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

A melléklet 2. pontjat 2019. mdjus 19-t6] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2017. dprilis 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

A 10/2011/EU rendelet a kovetkezképpen médosul:
1. Az L. melléklet a kovetkez6képpen médosul:

a) Az 1. pontban taldlhaté 1. tablazat a kovetkezképpen médosul:

i. a 11. oszlopban a 142-es, 168-as, 202-es, 387-es, 462-es, 467-es, 481-es, 502-es, 662-¢s és a 779-es FCM-

szamu anyagokra vonatkozé bejegyzések tekintetében az ,(1)” megjegyzésre vald hivatkozast el kell hagyni;

ii. a szoveg a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki, az FCM-szdmok sorrendjében:

,1007 976-56-7 | dietil[[3,5-bisz nem | igen | nem
(1,1-dimetiletil)-
4-hidroxifenil]

Kizdrélag poli(etilén-tereftaldt) (PET) gyar-
tasdhoz haszndlt polimerizicids folyamat
sordn, a végs6 polimertomeg alapjin leg-

metil]foszfonat feliebb 0,2 tomegszdzalékban hasznal-
haté”.
,1016 (metakrilsav etil- | igen | nem | nem Kizdrdlag legfeljebb az aldbbi ardnyban

akril4t, n-butil-
akrilat, metil-me-
takrilt, butadién)

hasznélhaté:

a) 10 tomegszdzalékban nem ldgyitott
PVC-ben;

nanotechnoldgiai
kopolimer b) 15 tomegszdzalékban nem ldgyitott
PLA-ban.
A végsG anyag szobahdmérsékleten vagy
anndl kisebb hémérsékleten hasznalhat6”.
»1030 dimetildialkil igen | nem | nem Kizdrdlag legfeljebb 12 tomegszazalékban

(C16-C18)ammo-
nium-kloriddal
modositott mont-
morillonit agyag

hasznalhaté olyan szdraz élelmiszerekkel
érintkez6  poliolefinekben,  melyekhez
a IIl. melléklet 2. tdbldzatdban az ,E” élel-
miszer-utdnzé modellanyagot rendelték.

Az 1-klérhexadekdn és 1-kloroktadekdn
osszes specifikus kioldéddsa nem halad-
hatja meg a 0,05 mg/kg élelmiszer érté-
ket.

Tartalmazhat nanotechnoldgiai lemezké-
ket, melyeknek csak egy meérete véko-
nyabb 100 nm-nél. Az ilyen lemezkéknek
a polimerfeliilettel parhuzamosan kell el-
helyezkedniiik, teljesen bedgyazddva a po-
limerbe”.

»1055 7695-91-2 | a-tokoferol acetdt | igen | nem | nem Kizdrdlag poliolefinekben haszndlhatd, | (24)”
58-95.7 antioxidansként.
,1060 6rolt napraforgsé- | igen | nem | nem Kizdrdlag szobahémérsékleten vagy annal
maghéj kisebb hémérsékleten haszndlhaté olyan

élelmiszerekkel  érintkezve, melyekhez
a III. melléklet 2. tdbldzatdban az ,E” élel-
miszer-utdnzé modellanyagot rendelték.

A maghéjakat emberi fogyasztasra alkal-
mas napraforgémagokrol kell begydjteni.

Az adalékanyagot tartalmazé mtanyagot
legfeliebb 240 °C-os feldolgozdsi hémér-
sékletnek szabad aldvetni”.
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»1062 97 %-ban a 78- nem | igen | nem Kizdrélag djrahasznositott PET el@allitdsa
10-4 CAS-szamu sordn, legfeljebb 0,12 tomegszazalékban
tetraetil-ortoszili- hasznalhat6”.

ktbol (TEOS), 3
%-ban a 999-97-
3 CAS-szama he-
xametildiszilazdn-
bél (HMDS) allé
keverék

b) a 3. tdblazat 3. pontja a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

,(24) | Az anyag és hidrolizistermékei engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok, és a 11. cikk (3) bekezdésével
valé megfelelést ellendrizni kell”;

2. A I melléklet 1. pontja a kovetkezd sorral egésziil ki a Mangdn utdn:
,Nikkel = 0,02 mg az élelmiszer vagy az élelmiszer-utdnzé modellanyag 1 kilogrammijdban.”;

3. A IIL melléklet 4. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

J4. Az osszkioldodds vizsgilatdra kijelolt élelmiszer-utinzé modellanyagok

Az osszkioldéddsi  hatdrértéknek vald megfelelés vizsgdlatdhoz élelmiszer-utinzé  modellanyagokat
a 3. tablazatban meghatdrozottak szerint kell vélasztani.
3. tdbldzat

Az osszkiolddddsi hatdrértéknek valo megfelelés vizsgdlatihoz kijelolt élelmiszer-utinzé
modellanyagok

Erintett ételek A vizsgélathoz haszndlandé élelmiszer-utinzé modellanyag

minden ételtipus 1. desztilldlt viz vagy ugyanolyan mindségd viz vagy
,A” élelmiszer-utdnzé modellanyag;

2. ,B” élelmiszer-utdnzé modellanyag; és

3. ,D2” élelmiszer-utinzé modellanyag.

minden tipusti élelmiszer, kivéve savas élelmiszerek 1. desztillalt viz vagy ugyanolyan mindségii viz vagy
LA élelmiszer-utdnzé modellanyag; és

2. ,D2” élelmiszer-utdnzé modellanyag.

minden vizes és alkoholos élelmiszer és tejtermék ,D1” élelmiszer-utdnzé modellanyag

minden vizes, savas és alkoholos élelmiszer és tejter- | 1. ,D1” élelmiszer-utdnzé modellanyag; és
mék 2. ,B” élelmiszer-utdnzé modellanyag.

minden vizes élelmiszer és alkoholos élelmiszer legfel- | ,C” élelmiszer-utinzé modellanyag
jebb 20 %-os alkoholtartalommal

minden vizes és savas élelmiszer és alkoholos élelmi- | 1. ,C” élelmiszer-utdnzé modellanyag; és

szer legfeljebb 20 %-os alkoholtartalommal 2. ,B" élelmiszer-utdnzé modellanyag”.
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4. A IV. melléklet 8. pontja iii. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Wil a 17. és 18. cikkel osszhangban megallapitott megfelelés alapjan az élelmiszerrel érintkezésbe keriil§ felszin és
a térfogat legmagasabb ardnya, vagy ezzel egyenértékd informécio;”.
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