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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1338 RENDELETE
(2019. augusztus 8.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild mianyagokrdl és mifanyag tirgyakrol
sz616 10/2011/EU rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6l6 szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrdl és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK (') irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2004. oktdber 27-i 1935/04/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi rendeletre és kiilonosen annak 5. cikke (1) bekezdésének a), d), e) és i) pontjara, 11. cikkének (3) bekezdésére,
valamint 12. cikkének (3) és (6) bekezdésére,

mivel:

(I) A 10/2011/EU (¥ bizottsdgi rendelet I. melléklete megallapit egy unids jegyzéket azokrdl az engedélyezett
anyagokrdl, amelyek az élelmiszerekkel rendeltetésszerien érintkez6 mdanyag tdrgyak el@llitdisa sordn
hasznalhatok.

(2) A 10/2011/EU rendelet legutébbi moédositisa 6ta az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban:
a hatdsdg) tudomanyos véleményt tett kozzé egy élelmiszerrel érintkez$ anyagokban haszndlhaté anyag engedé-
lyezett felhasznaldsairdl. Annak biztositdsa érdekében, hogy a 10/2011/EU rendelet tiikrozze a hatdsag legutobbi
megallapitasait, az emlitett rendeletet médositani kell.

(3) A Bizottsdg (EU) 2019/37 rendelete () a hatésdg dltal kiadott két tudomdnyos vélemény (*) () alapjin
engedélyezte a poli((R)-3-hidroxi-butirdt-co-(R)-3-hidroxi-hexanodt) elnevezést (1059. szdmi FCM, CAS-szdm:
147398-31-0) vegyi anyag onmagiban vagy mds polimerekkel keverve vald hasznélatit olyan szdraz, illetve
szilird élelmiszerekkel érintkezésben, amelyekhez a III. melléklet 2. tdblizata az ,E” élelmiszer-utdnzd
modellanyagot rendeli. A hat6sdg elfogadott egy 1j, kedvezd tudomdnyos szakvéleményt (%), amely kiterjeszti
a sz6ban forg6 anyag 6nmagdban vagy mds polimerekkel keverve torténd haszndlatdnak korét az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe kerill§ mtanyagok gyartdsa sordn. Az utébbi véleményben a hatdsdg arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag nem jelent biztonsagi kockdzatot a fogyasztd szdmdra, ha azt 6nmagéban
vagy mds polimerekkel keverve alkalmazzdk barmely élelmiszerrel vald, legaldbb 6 hénapos, legfeljebb szobahd-
mérséklet melletti érintkezés esetén (beleértve a forrd toltést és a rovid hevitést is), feltéve, hogy az dsszes 1 000
Da alatti molekulasillyal rendelkez8 oligomer kioldéddsa nem haladja meg az 5,0 mg/kg élelmiszer vagy
élelmiszer-utdnzé modellanyag hatdrértéket. A hat6sdg kovetkeztetése a 10/2011/EU rendelet V. melléklete 2.
fejezetének 2.1.4. pontjdban meghatdrozottak szerint a hosszt tdvon (legaldbb 6 hoénap vagy anndl hosszabb
id@szak), legfelijebb szobahSmérsékleten tarolt élelmiszerek esetében a legrosszabb forgatékonyv szerinti
kioldoddsi vizsgdlati feltételekre épil. Az emlitett rendelet V. mellékletének 2. fejezete 2.1.5. pontja rendelkezé-
seinek megfelelGen ezek a legrosszabb forgatékonyv szerinti kioldéddsi vizsgélati feltételek a 6 hénaposndl
r6videbb, legfeljebb szobahémérséklet melletti érintkezési koriilményekre is vonatkoznak. Ezért szintén nem
jelent biztonsdgi kockdzatot ennek az anyagnak az onmagdban vagy mds polimerekkel keverve torténd
alkalmazdsa az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ mtianyagok gyartdsa sordn 6 hdénaposnal
rovidebb, legfeljebb szobah8mérséklet melletti érintkezési korillmények esetében, beleértve a forrd toltést vagy
a rovid hevitést is, feltéve, hogy az 1 000 Da alatti molekulasdllyal rendelkez$ oligomerek kioldéddsa nem
haladja meg az 5,0 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utdinzé modellanyag hatdrértéket. Ezen tdlmenden a hatdsdg
a véleményben azt is megerGsitette, hogy az 1059. szdmd FCM anyagra vonatkozé kordbbi engedély szerinti,
a krotonsav bomlastermékére vonatkozé 0,05 mglkg élelmiszer-specifikus kioldoddsi hatdrérték e kiterjesztett
hasznélat esetén is alkalmazand6. A 10/2011/EU rendelet I. melléklete 1. pontjanak 1. tdbldzatidban az erre az
anyagra vonatkozd bejegyzésnek ezért magdban kell foglalnia ezen anyagnak minden élelmiszerrel, minden
feltétel melletti felhasznaldsat a tdblazat 10. oszlopdban.

(4) A 1059. szdmi FCM anyag e rendelet szerinti engedélyezése megkoveteli, hogy az sszes 1 000 Da alatti moleku-
lastillyal rendelkezé oligomer kioldéddsa ne haladja meg az 5,0 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utdnzé
modellanyag hatérértéket. Mivel az oligomerek kioldédasi hatdrértékének meghatdrozdsira szolgdlé analitikai

() HLL 338, 2004.11.13, 4. 0.

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

() A Bizottsdg (EU) 2019/37 rendelete (2019. janudr 10.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild mianyagokrdl és
manyag targyakrol sz616 10/2011/EU rendelet médositdsarol és helyesbitésérsl (HLL 9.,2019.1.11., 88. 0.).

(*) EFSA Journal 2016; 14(5):4464.

() EFSA Journal 2018;16(7):5326.

(°) EFSAJournal 2019; 17(1):5551.
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modszerek Osszetettek, e modszerek leirdsa nem feltétlendl 4ll az illetékes hatésdgok rendelkezésére. Az adott
leirds nélkill az illetékes hatésdg nem tudja ellendrizni, hogy az oligomerek anyagbdl vagy tirgybdl torténd
kioldéddsa megfelel-e ezen oligomerek kiold6ddsi hatdrértékének. Ezért az ilyen vegyi anyagot tartalmazo
anyagokat vagy kész drucikkeket piacra bocsité vallalkozokat kotelezni kell arra, hogy a 10/2011/EU rendelet 16.
cikkében emlitett igazolé dokumentacioba foglaljak bele a mddszer leirdsat, valamint, amennyiben a mddszer azt
megkivénja, egy kalibrdcids mintdt is.

(5) A 10/2011/EU rendelet 1. mellékletét ezért ennek megfelelen mddositani kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a novények, allatok, élelmiszerek és takarmdnyok
allandé bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

Az e rendelet hatilybalépése el6tt a 10/2011/EU rendeletnek megfeleléen az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil6 manyagok és mdanyag tdrgyak 2020. augusztus 29-ig forgalomba hozhatdk, és a készletek
kimeriiléséig forgalomban maradhatnak.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. augusztus 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



A 11/2011/EU rendelet I. melléklete 1.

MELLEKLET

Tabldzatdban az 1059. szdmt FCM anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»1059

147398-31-0

Poli((R)-3-hidroxi-bu-
tirat-co-(R)-3-hid-
roxi-hexanodt)

nem

igen

nem

(35)

Csak 6nmagdban vagy mds polimerekkel keverve hasznalhat6
barmely élelmiszer és legfeljebb 6 honapos és|vagy 6 honapos-
nal hosszabb, legfeljebb szobahémérséklet melletti érintkezési
koriilmények esetén, beleértve a forré toltést vagy a rovid hevi-
tést is. Az 1 000 Da-ndl kisebb molekulastillyal rendelkezg oli-
gomerek kioldéddsa nem haladhatja meg a 0,05 mg/kg élelmi-
szer hatarértéket.
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