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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/1245 RENDELETE
(2020. szeptember 2.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil§ miianyagokrdl és miianyag tirgyakrol
sz616 10/2011/EU rendelet mddositdsirdl és helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2004. oktdber 27-i 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre () és kiilonosen annak 5. cikke (1) bekezdésének a), d), e), h) és i) pontjara, valamint 11. cikkének (3) bekezdésére
és 12. cikkének (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bizottsdg 10/2011/EU rendelete (% (a tovabbiakban: rendelet) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 mdanyagok és mtianyag tirgyak vonatkozdsdban konkrét szabalyokat dllapit meg. A rendelet I. melléklete
létrehozza az élelmiszerekkel érintkezésbe keriill6 mtianyagok és mianyag targyak elGdllitdsa sordn felhaszndlhaté
anyagok unids jegyzékét, mig a I melléklet tovabbi korldtozdsokat allapit meg a manyagokra és mdanyag
targyakra vonatkozdan.

(2) A rendelet legutobbi médositdsa 6ta az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sag) tovabbi
tudomdnyos szakvéleményeket tett kozzé bizonyos, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban (FCM)
felhaszndlhaté anyagokrdl, tovdbbd a mdr engedélyezett anyagok felhasznaldsi modjairdl. Emellett a rendelet
alkalmazdsaval kapcsolatban bizonyos kétértelmtiségek is felmeriiltek. Azt biztositandd, hogy a rendelet figyelembe
vegye a Hatosdg legfrissebb megéllapitdsait, valamint a helyes alkalmazast 6vezd kétségek megsziintetése érdekében
a rendeletet médositani és helyesbiteni kell.

(3) A Hatdsag kedvezd tudomanyos véleményt () fogadott el a tereftdlsav izostrukturdlis sokomplexeinek (generikusan
1,4-benzol-dikarboxilsav, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag (FCM) szdma: 785) a kovetkez6 lantanoiddkkal
torténd felhasznaldsardl: lantdn (La), eurépium (Eu), gadolinium (Gd) és terbium (Tb) 6nmagdban vagy kiilonb6z6
ardnyban, élelmiszerrel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mifanyagok adalékaként alkalmazva. A Hatdsdg arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy ezek a sok nem jelentenek biztonsagi kockdzatot a fogyasztokra nézve, ha azokat
olyan polietilén-, polipropilén- vagy polibuténtartalmi mdanyagokban és mtanyag tdrgyakban haszndljik
adalékanyagként, amelyek 100 °C-on legfeljebb 4 6ran keresztiil érintkeznek valamennyi élelmiszertipussal, vagy
szobahSmérsékleten torténd hosszi tavii tdroldsra szolgilnak. Ez a kovetkeztetés azon alapul, hogy amennyiben az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriild mtianyagbdl az élelmiszerbe vagy élelmiszer-utinz6 modellanyagba
kioldédnak, a lantanoiddknak disszocidlt ionos formdban kell jelen lenniiik az élelmiszerben vagy az élelmiszer-
utdnz6 modellanyagban, és négy lantdnion (La, Eu, Gd, Tb) egyiittes kiold6ddsa onmagdban vagy kombinaciéban
nem haladhatja meg a 0,05 mg/kg élelmiszer hatarértéket.

() HLL 338, 2004.11.13. 4. 0.

() A Bizottsdg 10/2011/EU rendelete (2011. janudr 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keril mdanyagokrdl és
manyag tdrgyakrél (HLL 12.,2011.1.15., 1. 0.).

(*) EFSA Journal 2018; 16(11)5449
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(4) A Hatésdg megjegyezte, hogy tekintettel a tereftilsav izostrukturdlis lantanoida-sbinak és magdnak a négy
lantanoiddnak (La, Eu, Gd, Tb) a kémiai jellemzdire, nem sziikséges ezeknek az adalékanyagoknak a haszndlatit a
kérelmez§ dltal a Hatésdgnak benytjtott dokumentdcioban meghatdrozott hdrom poliolefin mdanyagtipusra
korldtozni. A Hatdsdg azzal érvelt, hogy vdrhatéan nem lépnek fel a mianyagokkal (beleértve, de nem
kizdrélagosan a poliolefineket is) olyan nemkivdnatos kolcsonhatdsok, amelyek nemkivdnatos reakcid-, illetve
atalakuldsi termékek képzdédéséhez vagy lehetséges kioldéddsihoz vezetnének. Amennyiben a poliolefinekhez
hasonléan barmely, élelmiszerekkel érintkezésbe keriild miianyagb6l az élelmiszerbe vagy élelmiszer-utinzd
modellanyagba kioldoédndnak a lantanoiddknak disszocidlt ionos formaban kell jelen lenniiik az élelmiszerben vagy
az élelmiszer-utdnzé modellanyagban, és a négy lantanoida-ion (La, Eu, Gd, Tb) egyiittes kiold6ddsa dnmagdban
vagy kombindciéban nem haladhatja meg a 0,05 mg/kg élelmiszer hatdrértéket, tovabbi korldtozds pedig nem
szitkséges. Ezért helyénvalé engedélyezni a lantanoiddknak a mtanyagok és mdanyag tdrgyak valamennyi
tipusdban, mdr engedélyezett anyagok s6jaként torténd felhasznéldsi, feltéve, hogy e korldtozasok teljesiilnek.

(5) A rendelet 6. cikke (3) bekezdésének a) pontja lehet6vé teszi bizonyos fémek séinak, valamint engedélyezett savak,
alkoholok és fenolok ammoéniumséinak haszndlatit azon kovetkeztetés alapjan, hogy ezek a sék az emberi
gyomorban disszocidlédnak a megfelel§ kationoktdl, fenoloktdl, alkoholoktdl és savaktdl (‘). Ez a rendelet el6irja,
hogy a négy lantanoiddnak disszocidlt ionos forméban is jelen kell lennie. Ezért a mtianyagok és mtianyag targyak
valamennyi tipusidban mdr engedélyezett savak, alkoholok és fenolok ellenionjaiként valé felhaszndlasuk
engedélyezése, valamint az egyszertisités érdekében e négy lantanoidat is a 6. cikk (3) bekezdése a) pontjanak
hatalya ald kell vonni. Ezért helyénval6 e cikk oly médon torténd mddositdsa, hogy az a négy lantanoidat is
magéban foglalja.

(6) A rendelet 10. cikke a mtianyagokra és mtanyag tdrgyakra vonatkozé dltalinos korldtozasokat hatiroz meg,
amelyeket a rendelet II. melléklete tartalmaz. E melléklet 1. pontja konkrétan korldtozza bizonyos kémiai elemek
mdanyagokbdl és mdanyag tdrgyakbodl élelmiszerekbe vagy élelmiszer-utinzé modellanyagokba torténd
kiold6dasat. Azok a kémiai elemek, amelyekre ezek a hatdrértékek vonatkoznak, a rendelet II. fejezetének tobb
rendelkezése alapjan jelen lehetnek mianyagokban és mtianyag tirgyakban. El6fordulhatnak a miianyagban, mert
szandékosan haszndljdk ket az I. mellékletben szerepl$ adalékanyagként vagy kiinduldsi anyagként, vagy mert
felhasznaldsuk a 6. cikk szerinti eltérés hatdlya ald tartozik, beleértve azt is, ha szennyez8désként vagy mds, nem
szandékosan hozzdadott anyagként vannak jelen a mdanyagban. A rendelet II. mellékletének 1. pontjdban
meghatdrozott kioldodasi hatarértékek ezért a rendelet 6. cikke (3) bekezdésének a) pontja alapjan a miianyagban
vagy mianyag tirgyban jelen 1év§ fémekre is vonatkoznak. Amikor a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontjaban
meghatdrozott fémjegyzék kiegésziil a négy lantanoiddval, azok hatdrértékeit a II. melléklet 1. pontjéba is fel kell
venni.

(7) A négy lantanoiddnak a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontjdba torténd felvételével tovabb béviil az e rendelkezésben
szerepl§ anyagok listdja. Az egyértelmiiség és a helyes szovegezési gyakorlat érdekében ezeket a listdkat nem a
rendelet rendelkezd részében, hanem egy mellékletben kell meghatdrozni. Mivel a II. melléklet 1. pontja mar
alkalmazand6 a jelenleg a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontjdban felsorolt legtobb fémre, ez a pont annak
tisztdzdsdra is haszndlhatd, hogy a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontjdval osszhangban megengedett-e ezen anyagok
bizonyos séinak felhasznaldsa anélkiil, hogy a rendelet Gjabb listaval egésziilne ki. Ezért helyénvalé pontositani és
egyszer(siteni a rendeletet a fémek nevének a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontjdbél vald torlésével, valamint a II.
mellékletnek a II. melléklet 1. pontjdba vald felvétele céljabdl torténd moédositdsaval. E célbél helyénval6 a IL
melléklet 1. pontjaban szerepld hatdrértékek jelenlegi jegyzékét egy tabldzattal felvaltani, amely felsorolja a jelenleg
a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontjaban és a II. melléklet 1. pontjdban szerepld valamennyi fémet, valamint e fémek
kiilonleges felhasznaldsi feltételeit és kioldoddsi hatdrértékeit. Mivel a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontja azt is
el6irja, hogy az engedélyezett savak, alkoholok és fenolok amméniumséi ugyanolyan médon engedélyezettek, mint
a meghatdrozott fémek, helyénvald, hogy az ammoéniumot a II. melléklet 1. pontja is tartalmazza.

(8) Az 1,3 feniléndiamin (CAS-szdm: 0000108-45-2, FCM-szdm: 236) a rendelet I. mellékletében jelenleg szerepls
primer aromds amin, amelyet élelmiszerrel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ mdanyagokban és mtanyag
targyakban kiinduldsi anyagként haszndlnak, feltéve, hogy nem migrdl. Az e kovetelménynek valé megfelelés
teljesiiléséhez azonban a rendelet 11. cikke (4) bekezdésének mdsodik albekezdésével 6sszhangban az élelmiszerben
vagy az élelmiszer-utinzé modellanyagban nem szabad, hogy a 0,01 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzo
modellanyag kimutatdsi hatarérték feletti mennyiségben kimutathat6 legyen. Az analitikai kapacitdsok fejl6dése
lehet6vé teszi az élelmiszerben vagy élelmiszer-utinzé modellanyagban az 1,3 feniléndiamin 0,002 mg/kg-os
hatdrértéken torténd kimutatdsat. Ezért helyénval6 a rendelet I. mellékletét tgy mddositani, hogy ez az érték az
anyagra vonatkozé egyedi kimutatdsi hatdrértékként legyen meghatdrozva annak érdekében, hogy tikrozze az
analitikai kapacitds javuldsat és a lehetd legmagasabb szintre novelje a fogyasztok egészségének védelmét.

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364
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(9) A Hatdsdg kedvezd tudomdanyos véleményt (°) fogadott el a hexadecil-trimetil-ammoénium-bromiddal (FCM-szam:
1075) modositott montmorillonit agyag élelmiszerrel érintkezd mdanyagokban adalékanyagként torténd
felhasznaldsar6l. Az emlitett véleményben a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag nem jelent
biztonsdgi kockdzatot a fogyaszté szdmadra, ha legfeljebb 4 tomegszdzalékban haszndljdk adalékanyagként a
szobahSmérsékleten vagy anndl alacsonyabb hémérsékleten torténd viztdroldsra szdnt politejsavas miianyagokban.
A Hatésdg megjegyezte, hogy a politejsavas méianyagban valé diszpergaldst kovetGen a részecskék olyan lemezkéket
alkothatnak, amelyek egy vagy két dimenzidban a nanorészecske-tartomanyba eshetnek (< 100 nanométer). Ezek a
lemezkék varhatéan nem migralnak, mivel a m{ianyag feliilettel padrhuzamosan helyezkednek el, és teljes mértékben
bedgyazddnak a polimerbe. Ezen adalékanyagot ezért fel kell venni az engedélyezett anyagok unids jegyzékébe azzal
a korlatozassal, hogy ezek az elirdsok teljesiilnek.

(10) A Hat6sdg kedvezd tudoményos véleményt fogadott el a foszforsav, trifenil-észter, alfa-hidro-omega-hidroxi-poli[oxi
(metil-1,2-etdndiil)], C10-16 alkil-észterek (FCM-szdm: 1076 és CAS-szdm: 1227937-46-3) élelmiszerrel érintkezd
mtianyagokban adalékanyagként torténd felhasznaldsardl (°). Véleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy ez az anyag nem jelent biztonsdgi kockdzatot a fogyasztokra nézve, ha legfeljebb 0,2 tomegszazalékos
adalékanyagként haszndljdk vizes, savas, alacsony alkoholtartalmu és zsiros élelmiszerekkel érintkezésbe keriild,
iitésdllé polisztirol (HIPS) anyagokban és targyakban, legfeljebb 2 6rdn 4t szobahémérsékleten torténd hossza tavi
taroldsra, beleértve a forrén toltést ésfvagy a 100 °C-ig torténd hevitést, és ha kioldéddsa nem haladja meg
a 0,05 mg/kg élelmiszer értéket. Annak biztositdsa érdekében, hogy ne 1épjék til a Hatbsdg éltal megéllapitott
kiold6dasi szintet, ez az anyag nem haszndlhat6 olyan élelmiszerekkel érintkezve, amelyekhez a rendelet IIL
melléklete C ésfvagy D1 élelmiszer-utinzé modellanyagokat rendel. Ezen adalékanyagot ezért fel kell venni az
engedélyezett anyagok unids jegyzékébe azzal a korldtozdssal, hogy ezek az el6irdsok teljesiilnek.

(11) A Hatbsag kedvezd tudomdnyos véleményt fogadott el a fluoriddal médositott aluminium-oxiddal feliiletkezelt titdn-
dioxid (FCM-szdm: 1077) élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 mtanyagokban adalékanyagként torténd
felhasznaldsarél (). Ebben a véleményében a Hatésdg megjegyezte, hogy az anyag, amely olyan meghatdrozott
részecskék keveréke, amelyeknek egy bizonyos szdma a nanorészecske-tartomanyba esik (< 100 nanométer), be van
dgyazva a polimerbe, és nem migral. A Hatésag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ez az anyag nem jelent biztonsagi
kockézatot a fogyasztokra nézve, ha adalékanyagként legfeliebb 25,0 tomegszdzalékban haszndljik az Osszes
élelmiszer-tipussal érintkezd valamennyi polimertipusban, barmilyen id§- és hdmérsékleti viszonyok mellett. A
Hatésdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ennek az anyagnak a rendelet III. melléklete szerinti ,B”
élelmiszer-utdnzé modellanyaggal (3,0 % m/v ecetsav) érintkezésbe keriil§ poldris polimerekben valé felhaszndldsa
e poldris polimerek bizonyos érintkezési koriilmények kozotti felhaszndldsa esetén meghaladhatja a fluorid, illetve
az aluminium tekintetében meghatdrozott 0,15 mg/kg, illetve 1,0 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utdnzé
modellanyag specifikus kiold6dési hatdrértéket. E hatdrértékek jelentds tillépését a 100 °C-on 4 6rdt meghaladd
érintkezési koriilmények kozott mutattdk ki. Errdl a kockdzatrdl az ilyen anyagok felhaszndléit és az ellenérzé
hatésdgokat a megfelelés ellendrzésérdl szolo értesitésben kell tdjékoztatni. Ezért helyénvalé ezt az adalékanyagot
felvenni az engedélyezett anyagok unids jegyzékébe, lehetdvé téve adalékanyagként torténd felhasznaldsat legfeljebb
25,0 tomegszazalékban, a megfelel6ség ellendrzésére vonatkozd megjegyzést filizve hozzd, amely figyelmeztet arra,
hogy bizonyos koriilmények kozott eléfordulhat a kioldodasi hatarértékek tullépése.

(12) Az antimon-trioxid (CAS-szdm: 001309-64-4, FCM-szdm: 398) jelenleg szerepel a rendelet 1. mellékletében,
élelmiszerrel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 miianyagokban és mdianyag tirgyakban adalékanyagként vagy
polimerizdcidsegité anyagként torténs felhaszndldsra szdnt anyagként, a Hatdsdg 2004-ben elfogadott
véleményében (*) 0,04 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag specifikus kiold6dési hatdrértékkel,
antimonban kifejezve, és azzal a megjegyzéssel, hogy az I. melléklet 3. tdblizatdban szerepld megfelelGség-
ellendrzés sordn e specifikus kioldodasi hatarérték tullépése nagyon magas hémérséklet mellett el6fordulhat. A
0,04 mg/kg-os kioldoddsi hatdrérték az antimonra vonatkozé tolerdlhaté napi bevitelen (TDI) és egy 10 %-os
allokdci6s tényezén alapul, amely figyelembe veszi az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilg
mdanyagoktol és mdanyag tirgyaktol eltér§ forrdsokbdl szdrmazé antimonnak vald kitettség hozzdjaruldsat. Ezért
ezt a kioldoddsi hatdrértéket a megfelelés ellendrzésére vonatkozd kiséré megjegyzéssel egyiitt alkalmazni kell az

5

() EFSA Journal 2019; 17(1):5552
(®) EFSA Journal 2019; 17(5):5679
() EFSA Journal 2019; 17(6):5737
(®) EFSA Journal 2004; 24 (1-13):2903
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élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ mtianyagokbdl és mianyag targyakbdl szdrmazd antimon
kiold6ddsdra. Helyénvalé tehat médositani a rendelet II. mellékletét az antimon felvétele céljabdl, feltéve, hogy
annak kioldéddsa nem haladja meg a 0,04 mg antimon/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag értéket,
valamint beilleszteni az emlitett rendelet I. mellékletének 3. tibldzata szerinti, az antimonra vonatkozé specifikus
kiold6dési hatérértéknek valé megfelelés ellendrzésérdl sz616 megjegyzést.

(13) A Hatésdg véleményeket fogadott el az arzénrdl (As), a kadmiumrdl (Cd), a krémrdl (Cr), az dlomrdl (Pb) és a
higanyrél (Hg). Ezek a fémek nem szerepelnek a rendelet I mellékletében, ezért nem haszndlhaték fel
élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mdanyagokban és miianyag tdrgyakban. Ezeknek a
fémeknek az egészségre gyakorolt kdros hatdsai jol megalapozottak, és e fémeknek a mdanyagokbdl és mtianyag
targyakbol az élelmiszerekbe torténd atvitele nem engedhet6 meg az emberi egészségre kdros mértékben. Bér e
fémek szintjét dltaldban a mdanyagok és mtanyag tdrgyak kés6bbi gydrtdsi szakaszaiban vonjék ellen6rzés ald a
rendelet 4. cikke d) pontjanak megfelelGen, e fémek a 6. cikk (4) bekezdésének a) pontjdban meghatdrozott eltérések
miatt a végs6 mdanyagokban és mdanyag tdrgyakban szennyezédésként jelen lehetnek, és kdros hatdst
gyakorolhatnak a fogyasztok egészségére. E fémek biztonsdgat elsGsorban a rendelet 19. cikkével és a rendelet 15.
és 16. cikkének rendelkezéseivel osszhangban benydjtott dokumentécidval osszhangban kell ellendrizni, az ilyen
munka egységes végrehajtdsa azonban nehezen megvaldsithatd, tovabbd sok adminisztracidval jar, és az illetékes
hatésdgok altal nehezen ellendrizhetd. A Hatdsdg véleményein alapuld, egyértelmtien meghatdrozott kioldddési
hatdrértékek lehet6vé tennék a megfelelés egységes analitikai ellendrzését. Helyénval tehdt a rendelet IL
mellékletének mddositdsa e fémek kioldodasi hatdrértékeinek megéllapitdsa céljabdl, a megfelelés ellenSrzése
egységes megkozelitésének, az egészségvédelem egységes szintje alkalmazdsdnak és az egységes piac megfelel§
mikodésének biztositdsa érdekében.

(14) Egyes, az élelmiszerben levs fémek mar olyan mennyiségben is kifejtenek kiros egészségiigyi hatasokat, amely a
hat6sdgi ellendrzg laboratériumok altal alkalmazott analitikai technikdkkal mérhetd szint alatt marad. Ilyen esetben
a kiold6das mértékét a rendelet 11. cikke (4) bekezdésének megfelel6 modszerrel kell igazolni. Az (EU) 2017/625
rendelettel (°) osszhangban kijelolt, az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokat vizsgdlé eurdpai unids
referencialaboratérium kozos munkat végzett a nemzeti referencialaboratériumokkal, amelynek eredményeképpen
mér rendelkezésre dllnak olyan analitikai modszerek, amelyek alkalmasak a mdanyagokbdl szdrmazd fémek
kioldoddsanak a jelenleginél alacsonyabb szintli kimutatdsdra, és amelyeket az érintett laboratériumok tobbsége
rutinszer(ien alkalmazhat. Bar e hatdrértékek némelyike a jov6ben a tovabbi analitikai fejlemények miatt véltozhat, a
lehetd legnagyobb és egységes biztonsagi szint meghatdrozasa érdekében helyénvald az emlitett fémekhez a jelenleg
elérhetd kimutatdsi hatarértékeket rendelni. Ezért helyénval6 egyértelm(ivé tenni a rendelet II. mellékletének 1.
pontjéban felsorolt, fémekre vonatkozd kimutatdsi hatdrértékeket, és a felsorolast tibldzatos formava alakitva dt kell
dolgozni, ezéltal viligosabb keretet biztositva e hatdrértékek jovébeli modositdsaihoz.

(15) Konkrétan, a Hatosdg véleményt fogadott el az élelmiszerekben el6fordul6 szervetlen arzénrdl (%), amelyben a tiid6-,
bér- és holyagrdk, valamint a bérlézidk tekintetében (99 %-os konfidenciahatdron) napi 0,3 és 8 pg/testtomeg-
kilogramm ko6zotti benchmarkdézis-tartomanyt (,BMDL,,”) dllapitott meg. A Hatdsdg tovabba tigy becsiilte, hogy
az atlagosnak, illetve magasnak tekinthet§ fogyasztisa mellett a szervetlen arzénnak vald étrendi expozicié a
BMDL,,-értékek tartomdnydn beliil van, és a tovabbi expoziciéra kevés vagy semmilyen mozgastér nincs, ezért nem
zdrhaté ki az egyes fogyasztokat érinté kockdzat lehetSsége. Az alacsonyabb BMDL,-érték és az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mdanyagokt6l és mtanyag tdrgyaktol eltéré forrdsokbdl szarmazo
arzénexpozicié hozzdjiruldsat figyelembe vevé 10 %-os allokdcids tényez alapjdn, valamint figyelembe véve az
élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokra vonatkozé hagyomdnyos expozicids feltevéseket,
az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ mtianyagokbdl és mianyag tdrgyakbol szdirmazé arzén
kioldéddsa nem haladhatja meg a 0,002 mg arzén/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag szintet. Az

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az
dllategészségiigyi és dllatjoléti szabdlyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvédd szerekre vonatkozé szabilyok
alkalmazdsdnak biztositdsa céljabol végzett hat6sdgi ellenSrzésekrdl és mds hatésdgi tevékenységekrdl, tovabbd a 999/2001/EK,
a 396/2005[EK, az 1069/2009[EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005[EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK,
a 2007/43[EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv médositdsdrdl, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425[EGK, a 91/496/EGK, a 96/23EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 95.,2017.4.7., 1. 0.).

(") EFSA Journal 2009; 7(10):1351
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élelmiszerekkel érintkezésbe keril§ anyagokat vizsgdlé eurdpai unids referencialaboratérium szerint azonban a
nemzeti referencialaboratériumok nem vizsgaltdk meg, hogy az arzén élelmiszerben vagy élelmiszer-utinzé
modellanyagban a rendelet 11. cikkének (4) bekezdésében meghatirozott hatdrérték alatt megbizhatéan
kimutathaté-e. Ezért azt javasolta, hogy chelyett tartsik meg az arzénra vonatkozé 0,01 mg/kg élelmiszer
kimutatdsi hatdrértéket. Ezért helyénval6 a rendelet II. mellékletét értelemszertien médositani.

(16) A Hatosag tovabba véleményt fogadott el az élelmiszerekben el6forduléd kadmiumrdl ('), amelyben a vesetoxicitas
tekintetében heti 2,5 pg kadmium/testtomegkilogramm tolerdlhat6 heti bevitelt (TWI) llapitott meg. Véleményében
a Hat6sdg a tiid6-, endometrium-, higyhdlyag- és eml6rakrak kadmiumbevitelhez térsul6 fokozott kockdzatat is
megallapitotta. A Hatdsdg becslése szerint a felndttek dtlagos expozicidja megkozeliti vagy kissé meghaladja a
toleralhat6 heti bevitelt, és a fogyasztok olyan alcsoportjainak expozicidja, mint a vegetdridnusok, a gyermekek, a
dohdnyosok és az erdsen szennyezett teriilleteken él8k, korilbelul kétszeresével meghaladhatja a toleralhat6 heti
bevitelt. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy bér a vesemtikodésre gyakorolt kdros hatdsok kockdzata —
figyelembe véve az étrendi expoziciét — Eurdpa-szerte nagyon alacsony, a kadmiumnak val6 jelenlegi kitettséget
csokkenteni kell. A tolerdlhaté heti bevitel és az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilg
manyagoktol és mtanyag tdrgyaktdl eltérg forrdsokbdl szdrmazé kadmiumexpozicié hozzdjaruldsit figyelembe
vevd 10 %-os allokdcids tényezd alapjan, valamint figyelembe véve az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keril6 anyagokra vonatkozé hagyomdnyos expoziciés feltevéseket, az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ miianyagokbdl és mtianyag tdrgyakbol szdrmaz6 kadmium kiold6ddsa nem
haladhatja meg a 0,002 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag szintet. Ezért az élelmiszerben vagy
az élelmiszer-utdnz6é modellanyagban 0,002 mg/kg-ot meghaladé kimutathaté kadmium jelenléte nem engedhetd
meg. Ezért helyénval6 a rendelet II. mellékletét értelemszertien médositani.

(17) A Hatésdg véleményt fogadott el az élelmiszerekben és az ivovizben el6fordulé kréommal Osszefiiggs
kozegészségiigyi kockdzatokrdl ('?). Ebben a véleményben a Hat6sdg elismerte, hogy nem dllnak rendelkezésre
adatok az élelmiszerekben el6forduld hat vegyértékii kromra vonatkozdan, és tigy dontétt, hogy az élelmiszerekben
analitikusan azonositott osszes kromot hdrom vegyérték(i krémnak tekinti, mivel az élelmiszer nagyrészt olyan
redukalokozeg, amely nem kedvez a hdrom vegyértékd krom hat vegyértékd krommad torténd oxidacidjanak. A
Hatésdg azonban hozzitette, hogy még az is jelentSsen hozzdjarulhat a hat vegyértéki kromnak valé expozicidhoz,
ha az élelmiszerekben taldlhaté 6sszes kromnak csak kis hanyada van jelen a toxikusabb, hat vegyértékii forméban.
A hat vegyértékd krom jelen lehet az ivovizben, beleértve a palackozott ivévizet is. Bir a rendelkezésre 4llo
fejlettebb analitikai modszerekkel kiilonbséget lehet tenni a hdrom- és hat vegyértékd krom kozott, a krém formdin
alapulé ilyen analitikai kiilonbségtétel bonyolult és nehézkes lehet az illetékes hatdsigok és a gazdasdgi szereplSk
szdmdra. Ezért helyénvalé figyelembe venni ezeket a megfontoldsokat annak biztositdsa sordn, hogy az
élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil, esetlegesen krémot tartalmazé mdéanyagok és miianyag
targyak megfeleljenek a rendeletnek.

(18) A Hat6sdg 0,3 mg/testtomegkilogramm tolerdlhaté napi bevitelt dllapitott meg a hirom vegyértékd krémra a diffaz
duodendlis epithelidlis hiperpldzia és a hematotoxicitds tekintetében. A Hatdsdg becslése szerint Eurdpdban az
atlagosnak, illetve magasnak tekinthetd fogyasztdsa mellett a hdrom vegyértékii krom étrendi bevitele a tolerdlhatd
napi bevitel 5 %-dt, illetve 8 %-dt teszi ki. A tolerdlhaté napi bevitel és az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keril6 mtanyagoktél és muanyag tdrgyaktdl eltér forrdsokbdl szdrmazé krémexpozicio
hozzdjaruldsat figyelembe vev6 20 %-os allokdcios tényezd alapjdn, valamint figyelembe véve az élelmiszerekkel
rendeltetésszerfien érintkezésbe keriil§ anyagokra vonatkozé hagyomdnyos expozicids feltevéseket, a hdrom
vegyértékd krom tekintetében a 3,6 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utdinzé modellanyag specifikus kioldodasi
hatarérték megfeleld. Ezért helyénvalé moddositani a rendelet II. mellékletét a hdrom vegyértékd krém felvétele
céljdbol, azzal a feltétellel, hogy az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keril6 mitianyagokbdl és
manyag tdrgyakbdl a kioldédds nem haladhatja meg a 3,6 mg hdrom vegyértékd krom/kg élelmiszer vagy
élelmiszer-utdnz6 modellanyag hatdrértéket.

(19) Ezenkivil a Hatésdg a hat vegyértékd krom esetében napi 1,0 mg/testtomegkilogramm benchmark dézist
(,BMDL,,") is megdllapitott (90 %-os konfidenciahatiron). Mivel a krémnak ez a formdja genotoxikus és
karcinogén, a Hat6sdg ugy itélte meg, hogy 10 000 feletti expozicids tiiréshatdrra van szitkség ahhoz, hogy az
expozicié kevés aggodalomra adjon okot. Figyelembe véve a BMDL, s kiiszobértéket, a 10 000-ben megallapitott
minimélis expoziciés tliréshatdrt, az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mianyagoktdl és
manyag targyaktol eltér$ forrdsokbdl szarmazé hat vegyértékd kromnak valo kitettség hozzdjarulasanak 20 %-os

(') EFSA Journal 2009; 980 (1-131)
('} EFSA Journal 2014;12(3):3595.
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allokdcids tényezdjét, valamint az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe kerill§ anyagokra vonatkozd
hagyomdnyos expozicids feltevéseket, az egészségre kdros hatdsok kizdrdsa érdekében az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mianyagokbdl és mdanyag tdrgyakbdl szdrmazé hat vegyértékd krom
kioldéddsa nem haladhatja meg a 0,0012 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinz6 modellanyag szintet. Az
élelmiszerekkel érintkezésbe kerill§ anyagokat vizsgdlé eurdpai unids referencialaboratérium szerint azonban a
nemzeti referencialaboratériumok nem vizsgdltdk meg hogy az élelmiszerben vagy élelmiszer-utinzé
modellanyagban jelen levS osszes krém a rendelet 11. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott hatarérték alatt
megbizhatéan kimutathaté-e. Ezért azt javasolta, hogy ehelyett tartsik meg a krémra vonatkozé 0,01 mg/kg
élelmiszer kimutatdsi hatdrértéket.

(20) A hédrom- és hat vegyértékd krom toxicitdsa kozott jelentGs killonbség van, és bonyolult analitikai modszerek
alkalmazdsa nélkil nehéz kiilonbséget tenni a kétféle krom kozott. Ezért az esetlegesen krémot tartalmazé
manyagoknak és mianyag tdrgyaknak a rendeletnek valé megfelelését a hat vegyértékd krom alapjin kell
ellendrizni, mivel ennek a toxicitdsa a legnagyobb. A rendelet II. mellékletét ezért igy kell médositani, hogy az az
élelmiszerbe vagy élelmiszer-utinzé modellanyagba torténd kromkioldodds hatdrértékeként ezt az értéket
tartalmazza. Ezért az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mtianyagokbdl és mifanyag targyakbdl
oxidacios dllapottdl fiiggetleniil az Osszes krém kimutathaté kioldoddsa nem haladhatja meg a 0,01 mglkg
élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag szintet. Ha azonban az anyagot forgalomba hozé gazdasagi szerepld
mér meglévs igazolé dokumentum alapjdn bizonyitani tudja, hogy a hat vegyértékii krom jelenléte az anyagban
kizarhat6, mivel azt nem hasznaljak vagy nem képzddik a teljes gyartdsi folyamat sordn, a kiold6d6 krémot harom
vegyértékli kromnak kell tekinteni, és ezért a rendelet 11. cikke (4) bekezdésének mdsodik albekezdésével
osszhangban a 3,6 mglkg élelmiszer kioldoddsi hatdrértéket kell alkalmazni. Ezért helyénvalé a rendelet IL
mellékletét modositani.

(21) A Hatésag véleményt fogadott el az élelmiszerekben és az ivovizben eléfordulé nikkellel 0sszefiiggd kozegészségiigyi
kockézatokrdl (V). Az 6lom kockazatjellemzésében a benchmark dézis (BMDLy;) 95 %-os alsé konfidenciahatarat,
mely 1 %-kal noveli azt a kockdzatot, hogy a gyermekek a teljes IQ-pontszdmban mérhetd szellemi kdrosoddst
szenvedjenek, referenciapontként 0,5 pg 6lom/testtomegkilogrammban hatdrozta meg. A szisztolés vérnyomds évi,
vagy a teljes népességre vetitett 1 %-os dtlagos novekedését népegészségiigyi problémadnak itélték. Ennek alapjin a
Hatosdg a szisztolés vérnyomadsra gyakorolt hatdsok tekintetében az atlagos BMDL,,-értéket 36 pg/l-ben éllapitotta
meg, ami napi 1,5 pg 6lom/testtomegkilogrammnak felel meg. A Hatdsdg tovdbbd napi 0,63 pg 6lom|/testtomegki-
logrammnak megfelel6 BMDL,-értéket szamitott ki (90 %-os konfidenciahatiron) a krénikus vesebetegség
prevalencidjara gyakorolt hatdsok tekintetében. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy felnStteknél,
gyermekeknél és csecsemSknél az expozicids hatdrértékek olyan mértékdiek voltak, hogy egyes fogyasztéknal —
kiilonosen a gyermekeknél — nem zdrhaté ki az 6lom hatdsanak lehetGsége az expozicid egyetlen szintjén sem, és
ezért egészségiigyi irdnymutatdsi értéket sem lehetett meghatdrozni. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a gyermekek idegrendszerének fejlédésére gyakorolt hatdsok lehetséges kockdzatdval szembeni védelem
valamennyi populdcié szdmdra védelmet nyujtana az 6lom minden egyéb karos hatdsdval szemben.

(22) Az 6lom mdanyag gydrtasdra szdindékosan nem haszndlhat6 fel, de szennyezédésként el6fordulhat. Mivel jelenléte
nem el6zhetd meg teljes mértékben, és az expozicié barmely szintjén egészségiigyi hatdsokat okozhat, egységes
szabalyokat kell megallapitani annak biztositdsdra, hogy jelenléte ellendrizhetS legyen. Ezért helyénvald kozos
hatdrértéket megéllapitani a mdanyagokbdl valé kioldéddsara. Egészségiigyi irdnymutatdsi érték hidnydban a
hatdrérték alapja a 0,5 pg 6lom/testtomegkilogramm/nap BMDL,, érték. Az dlomexpozicié azonban szdmos, az
élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ targyaktdl és anyagoktol eltérd forrdsbdl is szdrmazhat. Az
élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mtianyagokbdl és mianyag tdrgyakbdl szdrmazé Slom
kiold6dasi hatarértékének megallapitdsahoz ezért helyénvald 10 %-os hagyomadnyos allokaciés tényez6t alkalmazni
az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokbdl és targyakbdl szdrmazé Slomnak a teljes
Slomexpozicié értékénél vald kell§ figyelembevétele érdekében. Tekintettel az ilyen anyagokra és tdrgyakra
vonatkozé hagyomdanyos expozicios feltételezésekre, és 60 kg-os dtlagos testtomeget feltételezve, az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe kerill§ mifanyagokbdl és mtianyag tdrgyakbdl szarmazé 6lom kioldéddsa nem
haladhatja meg a 0,003 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utdnzé modellanyag hatdrértéket annak érdekében, hogy
minimélisra csokkenjen a kdros egészségiigyi hatdsok valdszintsége. Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§

(") EFSA Journal 2010; 8(4):1570
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anyagokat vizsgdld eurdpai unids referencialaboratérium szerint azonban a nemzeti referencialaboratériumok nem
vizsgaltdk meg, hogy az 6lom élelmiszerben vagy élelmiszer-utinzé modellanyagban a rendelet 11. cikkének (4)
bekezdésében meghatdrozott érték alatt megbizhatéan kimutathaté-e. Ezért azt javasolta, hogy ehelyett az 6lomhoz
a 0,01 mg/kg élelmiszer kimutatasi hatdrértéket rendeljék. Ezért helyénvalé a rendelet II. mellékletét értelemszertien
modositani.

(23) A Hatdsdg véleményt fogadott el az élelmiszerekben el6fordulé higany és metil-higany népegészségiigyi
kockézatairdl (%), amelyben a vesetoxicitds tekintetében a tolerdlhato heti bevitelt 4,0 pg (elemi higanyban kifejezett)
szervetlen higany/testtomegkilogrammban dllapitotta meg. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy Eurépdban
a kizdré6lag étrendbdl szdrmazd szervetlen higanynak val6 becsiilt kitettség nem haladja meg a tolerdlhaté heti
bevitelt. A tolerdlhat6 heti bevitel és az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe kerill6 mtianyagoktdl és
mianyag tdrgyaktol eltéré forrasokbdl szdrmazé higanyexpozicié hozzdjéruldsit figyelembe vevs 20 %-os
allokdciés tényezd alapjan, valamint figyelembe véve az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§
anyagokra vonatkoz6 hagyomdnyos expozicids feltevéseket, az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 mtianyagokbdl és mianyag tdrgyakbol szdrmazé kadmium kioldéddsa nem haladhatja meg a 0,007 mg
higany/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utdnzé modellanyag szintet. Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokat
vizsgdld eurdpai unids referencialaboratérium szerint azonban a nemzeti referencialaboratériumok nem vizsgéltak
meg, hogy a higany élelmiszerben vagy élelmiszer-utinzé modellanyagban a rendelet 11. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott érték alatt megbizhatéan kimutathaté-e. Ezért azt javasolta, hogy ehelyett tartsik meg a higanyra
vonatkozd 0,01 mg/kg élelmiszer kimutatdsi hatdrértéket. Ezért helyénval6 a rendelet II. mellékletét értelemszertien
modositani.

(24) A primer aromds aminok élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 miianyagokban szinezékként hasznalhatdk, vagy a
rendelet 6. cikkével osszhangban nem szdndékosan hozzdadott anyagként lehetnek jelen. A primer aromds aminok
nagy vegyiiletcsalddot alkotnak, koziiliik egyesek rdkkeltd hatdstiak, mdsok pedig feltehetSen rdkkeltd hatdstak.
Egyes primer aromds aminok barmely kioldoddsi szinten kdros hatdssal lehetnek, ezért az élelmiszerbe torténé
kioldéddsuk nem engedhetd meg. A kioldédds kizdrdsa analitikai titon azonban nem lehetséges, mivel analitikai
modszerekkel az csak a kimutatasi hatdr felett zdrhat6 ki. A megfelelGség ellen6rzése és a jogbiztonsdg biztositdsa
érdekében a primer aromds aminok élelmiszerbe torténd kiolddddsat olyan meghatdrozott szintre korldtoztdk,
amely az élelmiszerben vagy az élelmiszer-utdnz6 modellanyagban altaldnosan haszndlt analitikai mddszerekkel
nem kimutathat6. Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokat vizsgdlé eurdpai unids referencialaboratérium
altal az analitikai kapacitds terén elért eredmények révén azonban olyan berendezések dllnak rendelkezésre, amelyek
lehetdvé teszik a rendelet dltal az egyes primer aromds aminok kimutatdsdra jelenleg el6irt 0,01 mg/kg élelmiszer
vagy élelmiszer-utinz6 modellanyag kimutatdsi hatdrérték 0,002 mg/kg-ban meghatdrozott @j kimutatdsi
hatérértékre val6 csokkentését. Ezért ezt az alacsonyabb kimutatdsi hatdrértéket kell a rendeletben az egyes primer
aromds aminok kimutatdsi hatarértékeként meghatarozni.

(25) A IL mellékletben szerepl8, a primer aromds aminokra vonatkozé korlatozds jelenleg minden olyan primer aromds
aminra vonatkozik, amely nem szerepel a rendelet 1. mellékletének 1. tdbldzatdban. Az e rendelettel megllapitott
alacsony kimutatdsi hatdrérték alkalmazdsa egyrészt szdmos anyag vizsgilatdt tenné sziikségessé, mdsrészt nem
minden primer aromds amin gyakorol kdros hatdst az egészségre az emlitett kimutatdsi hatdrérték felett. A
legproblémdsabb primer aromds aminokat az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (**) XVIL
melléklete 8. fiiggelékének 43. bejegyzése (,Azoszinezékek”) sorolja fel. Ezért helyénvalé az ¢j kimutatdsi
hatdrértéket csak ezekre az anyagokra alkalmazni, tekintettel azok bizonyitott toxicitdsdra. Az egyéb olyan primer
aromds aminokat, amelyekre az I. melléklet nem dllapit meg hatdrértéket, a rendelet 19. cikkével 6sszhangban kell
értékelni. Annak elkeriilése érdekében azonban, hogy egyiittes toxicitasuk egészségiigyi kdrosoddsokat okozzon,
indokolt a teljes kioldoddsukat legfeljebb 0,01 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag hatdrértékre
korlatozni.

27,

(26) A rendelet II. mellékletének 2. pontja el6irja, hogy a primer aromds aminok Osszege nem haladhatja meg
a 0,01 mglkg élelmiszer vagy élelmiszer-utinz6 modellanyag hatdrértéket annak elkeriilése érdekében, hogy
egyiittes jelenlétitk kdros hatdst gyakoroljon az egészségre. Mivel most az azoszinezékekre vonatkozé bejegyzésben
felsorolt Osszes primer aromds amin esetében a kimutatdsi hatar 0,002 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utdnzé
modellanyag értékre csokken, az Gsszeg tekintetében nem lenne szitkséges értékelni, hogy egy ilyen primer aromds
amin kimutathat6-e, mert az anyag ebben az esetben egyébként sem felelne meg a rendeletnek. Ha azonban ismert
vagy gyanithatd, hogy egyes, az I. mellékletben vagy az azoszinezékek bejegyzésében fel nem sorolt primer aromds

(") EFSA Journal 2012;10(12):2985.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete ( 2006. december 18 .) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél,
engedélyezésérSl és korldtozdsirdl (REACH), az Eurdpai Vegylanyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv
modositdsir6l, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv,
a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30.,
1.0.).
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aminok lehetnek jelen, jelenlétiket kioldodasi vizsgalatok és modellezési megfontoldsok alapjan lehet értékelni. Ezért
helyénvalé fenntartani azt a rendelkezést, amely szerint az emlitett primer aromds aminok 6sszege nem haladhatja
meg a 0,01 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag hatdrértéket.

(27) A 1L mellékletben felsorolt anyagokra vonatkozé Gj vagy aktualizalt korldtozdsok egyértelmd kommunikdci6t
kovetelnek meg az ellatdsi lincban annak biztositdsa érdekében, hogy az ilyen anyagok jelenlétérsl megfelels
informdciok alljanak azon gazdasagi szerepldk rendelkezésére, akik az ellatdsi lanc kozbensd szakaszabdl szarmazd
termékeket vagy olyan végtermékeket vagy anyagokat haszndlnak, amelyekben ezek az anyagok megtaldlhatok.
Ilyen informdcidk hidnydban nem lehetnek biztosak ezen anyagok jelenlétét és mennyiségét illetéen, és gyakrabban
kellene vizsgalatot végezniiik annal, mint amire az informdcié megadasa esetén szitkség lenne. Ha azonban ezeknek
az anyagoknak a jelenléte és mennyisége ismert e gazdasdgi szerepl6k szdmdra, sok esetben egyszer(i szdmitdsi
modszerek elegend@ek a hatdrérték tallépésének megéllapitdsdhoz, és ebben az eseteben egyaltalan nincs sziikség
analitikai vizsgdlatra. Ezen tilmenden az anyagok mennyiségérdl valé tdjékoztatds keretében az ellatasi lanc késbbi
szakaszaiban is tdjékoztatni kell az ilyen anyagok jelenlétér6l. Ezért helyénvalé moédositani a rendelet IV.
mellékletének 6. pontjat annak egyértelmiivé tétele érdekében, hogy a II. melléklet szerinti hatdrértékek hatdlya ald
tartoz6 anyagok mennyiségét fel kell tiintetni a megfelel§ségi nyilatkozatban.

(28) Egy koztes termék vagy végtermék forgalomba hozatala el6tt a termék gyartdjanak értékelnie kell, hogy a termék
megfelel-e az 1935/2004/EK rendelet 3. cikkének, és/vagy megfelel-e a rendelet 19. cikkének. Az értékelés sordn
kiilonboz8, egymast kiegészitd megkozelitéseket kell alkalmazni. Kozos és  koltséghatékony vizsgélati
megkozelitésként — élelmiszer-utdnzé modellanyaggal végzett kioldodasi vizsgalat atjdn — elég csak a 10 ppb
koncentracio felett jelen 1év6 anyagok biztonsdgossigat meghatdrozni. Azok az anyagok, amelyek nem haladjak
meg ezt a hatdrértéket, biztonsdgosnak tekintend6k. Az anyagok 10 ppb szinti kioldéddsa azonban csak akkor
tekinthet8 biztonsdgosnak, ha genotoxicitdsuk kizdrhatd. Ezért az ilyen vizsgélati technika alkalmazdsdt mindig ki
kell egésziteni annak értékelésével, hogy jelen vannak-e genotoxikus anyagok. Ezért a koztes vagy végs§ anyagok
tovabbfelhasznaléit tdjékoztatni kell arrdl, hogy azok tartalmazhatnak olyan anyagokat, amelyek genotoxicitdsa
nem kizart. A koztes anyagok gyartdi tudjak, hogy ezek az anyagok jelen lehetnek a termékeikben, mivel azokat
tartalmazé készitményeket haszndlnak, vagy be kell szerezniiik ezt az informaciét a beszallitoiktol. Ezért a IV.
melléklet 6. pontjdt is pontositani kell az anyagban vagy tdrgyban jelen 1év6 olyan anyagokra vonatkozd
informdciok megkovetelése érdekében, amelyek genotoxicitdsa nem kizart.

(29) A rendelet V. mellékletének 2.1.6. pontja hdrom vizsgdlatot ir el§ az élelmiszerekkel ismételt érintkezésbe keriil§
targyak és anyagok esetében. A harmadik kioldodési vizsgdlat eredményeit a kioldoddsi hatdrértékeknek vald
megfelelés ellendrzésére kell felhasznalni. Ha azonban a kioldodds mértéke az elsg, a mdsodik és a harmadik
vizsgélat sordn emelkedne, a vizsgdlatok még azokban az esetekben sem lennének alkalmasak a megfelelés
ellendrzésére, amikor a specifikus kiold6ddsi hatdrértéket a hdrom vizsgélat egyikében sem 1épik tdl, mivel ebben az
esetben az élelmiszerrel val6 folyamatos érintkezést kovetd végsé kioldoddsi szint nem jelezhetd el6re megfelelGen.
Ehhez a kiold6ddsnak szigortian csokkennie kell az egymadst kovetS vizsgdlatok sordn. Mig ezt az elvet az els§
vizsgélat eredményeinek felhasznélasdra vonatkozé feltételekrdl sz616 2.1.6. pont masodik albekezdése, valamint az
atfogd kiold6dasi vizsgélatrdl sz016 3.3.2. pont mar titkrozi, a 2.1.6. pont elsé bekezdése nem hatdrozza meg azt a
kovetelményt, hogy a kioldodds nem névekedhet a késébbi vizsgédlatok kozott. Ezért helyénvald lenne médositani a
rendeletet, és kiegésziteni ezzel a kovetelménnyel. Egyes esetekben azonban, példdul amikor a kioldédds a mérési
hibdhoz képest alacsony, nehéz lehet a csokkend tendencidt analitikusan megéllapitani, és ez bonyolult szabélyokat
tenne sziikségessé. Ezért helyénvalé csak azt el6irni, hogy egy kés6bbi vizsgdlat sordn megéllapitott kioldodds ne
haladja meg az el8z6 vizsgilat sordn megéllapitott kioldédds mértékét, tovabba egyértelmiivé tenni ezt az elvet a
rendeletben, és megallapitani, hogy egy olyan anyag, amely a késGbbi vizsgalatok sordn novekvé kioldoddst mutat,
soha nem tekinthet6 megfelel6nek.

(30) Az V. melléklet szabalyokat dllapit meg az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mdanyagokbdl és
manyag targyakbdl torténd kioldoddsnak a rendelet 11. és 12. cikkében emlitett kiold6dasi hatdrértékeknek vald
megfelelését igazold vizsgélatokra vonatkozdan. Bizonyos tipusti mtianyagok és mtanyag targyak rendeltetésiik
szerint csak alacsony hémérsékleten vagy szobahSmérsékleten és csupdn rovid (30 percnél kevesebb) ideig
érintkezhetnek élelmiszerekkel. Bar az ilyen rendeltetés szerinti érintkezésre vonatkozé specifikus kioldddasi
vizsgélati koriilmények ismertek, a rendelet V. mellékletének 3. tdbldzata nem tartalmazza az erre vonatkozd
osszkioldoddsi vizsgélati koriilményeket. Az Gsszkiold6dési vizsgdlatok koriil a 10 napon keresztiil 40 °C-on
torténd ,OM2” vizsgélat és két 6rdn keresztiil 70 °C-on torténd ,OM3” vizsgdlat szimuldlja legjobban azokat a
koriilményeket, amelyek kozel dllnak az ilyen konyhai eszkozok tervezett érintkezési koriilményeihez, de
lényegesen szigorabbak, mint azok a val6s koriilmények, amelyek elérelathatéan el6fordulhatnak az ilyen konyhai
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eszkozok tényleges hasznélata sordn. Ezért helyénvalé médositani a rendelet V. mellékletének 3. tablazatat és az ott
talalhato tabldzat szvegét egy 30 percen keresztiil 40 °C-on torténd, ,OMO0"-ként megjelolt osszkioldoddsi vizsgalat
bevezetése érdekében a konyhai mianyag anyagok és targyak kizdrélag alacsony hdmérsékleten vagy szobahémér-
sékleten és rovid ideig torténd osszkioldddasi korilmények kozotti vizsgélatdhoz.

(31) A 100 °C-on végzett kioldbdasi vizsgélat sordn a viz erés pérolgdsa bizonyos helyzetekben technikai nehézséget
okozhat. E nehézség lekiizdése és annak biztositdsa érdekében, hogy a kiold6dési vizsgdlatot megfelelSen el lehessen
végezni, a 100 °C-on végzett specifikus és teljes kioldddasi vizsgdlat alternativdjaként a reflux korillmény is
alkalmazhat6. A rendelet V. mellékletének 3. tdbldzata szerinti ,OM5” és ,OM6” vizsgalatok, amelyek 100 °C-on
torténd vizsgdlatot frnak el6, lehetdvé tesznek ilyen alternativ, reflux hémérsékleten valé vizsgélatot is. Az ,O0M4”
vizsgdlat esetében alternativaként nem megengedett a reflux korilmény az olyan vizsgalatok esetében, amelyek
a 100 °C-on torténd vizsgalatot irnak el6. Ezért helyénvalé médositani a rendelet V. mellékletének 3. tabldzatdban
szerepld ,OM4” bejegyzést annak érdekében, hogy alternativaként lehetSség legyen reflux hémérsékleten vald
vizsgdlatra is, amennyiben a 100 °C-on torténd vizsgdlat technikailag nehezen lenne megvalésithaté.

(32) A rendelet jelenleg nem engedélyezi a teljes élelmiszer-feldolgozo és/vagy élelmiszer-el§allitd berendezés vagy eszkoz
haszndlatdval végzett kioldoddsi vizsgdlatot. Ha azonban az élelmiszer-feldolgozé berendezések vagy eszkozok
tobbféle mianyag alkatrészbdl késziilnek, vagy mdanyag alkatrészeket és egyéb anyagokat is tartalmaznak,
nehézkes, és egyes esetekben lehetetlen lehet ellendrizni, hogy ezek a mtanyag alkatrészek megfelelnek-e a
rendeletnek. Ezért lehetdvé kell tenni a megfelelés oly médon torténd ellendrzését, hogy a teljes berendezés vagy
eszkoz, illetve azok részegységei vagy moduljai hasznalatdval el@allitott vagy feldolgozott élelmiszerben vagy
élelmiszer-utinzé modellanyagban a hasznélati utasitisnak megfeleléen elvégzik a kioldodasi vizsgdlatokat,
ahelyett, hogy megprébélndk megillapitani a berendezésben vagy eszkozben haszndlt minden egyes miianyag
alkatrész vagy anyag kioldoddsat. Ha ezt a kiold6dadsi vizsgdlatot az élelmiszerben, vagy adott esetben az élelmiszer-
utdnz6 modellanyagban a haszndlati utasitisnak megfelel6en megvaldsithaté legkedvezGtlenebb hasznélati
koriilmények kozott végzik, és az alkotdelemeknek a berendezés vagy eszkoz egészébdl torténd dtvitele nem haladja
meg a specifikus kioldoddsi hatarértékeket, akkor az élelmiszer-feldolgozé berendezés mianyag alkatrészeit agy kell
tekinteni, mint amelyek megfelelnek a rendelet 11. cikkének (1) bekezdésében foglalt kovetelményeknek,
amennyiben a mdanyag alkatrészek megfelelnek a rendeletben foglalt, sszetételre vonatkozd rendelkezéseknek.
Ezért helyénvalé médositani a rendelet V. mellékletét olyan rendelkezések bevezetésével, amelyek lehet6vé teszik a
kioldbdasnak a teljes élelmiszer-feldolgozé ésfvagy élelmiszer-elGallitd berendezés tekintetében torténd vizsgalatat
az egyes részek megfelelGségének kiilon-kiilon torténd ellendrzése helyett.

(33) El6fordulhat, hogy a teljes berendezésnek vagy eszkoznek az élelmiszer vagy annak részei el6készitésére vonatkozd
hasznélati utasitdssal Osszhangban torténs alkalmazdsa nem reprezentativ a berendezés vagy berendezés
valamennyi része tekintetében. Egyes, kiilonosen a tdroldsra, bizonyos esetekben hosszil tavh tdroldsra haszndlt
részekre — példdul tartdlyokra, tdrolokra, kapszuldkra, parndkra — eltérd érintkezési koriilmények jellemz8ek. Ezeket
az alkatrészeket kiilon is meg kell vizsgdlni annak biztositdsa érdekében, hogy biztonsdgosak legyenek az emlitett
taroldsi koriilmények kozott is.

(34) Az élelmiszer-feldolgoz és[vagy élelmiszer-elGdllité berendezések vagy eszkozok kioldéddsi vizsgdlata csak azt
igazolhatja, hogy a berendezés megfelel a rendeletnek. Amennyiben azonban az élelmiszer-feldolgozé és/vagy
élelmiszer-eldallitd berendezések vagy eszkozok vizsgdlata sordn nem megfelel6 kiold6dds figyelhetd meg,
ellendrizni kell, hogy ez a kioldédds nem olyan anyagokbdl szarmazik-e, amelyek nem tartoznak a rendelet hatdlya
ald. Ezért helyénvald el6irni annak megdllapitdsat, hogy a meg nem felelés forrdsa a berendezés vagy eszkoz
manyag része-e, vagy egy masik, a rendelet hatalya ald nem tartozo anyag. Azt, hogy a berendezés nem felel meg a
rendeletnek, csak akkor kell megallapitani, ha a meg nem felelés egy mdanyag résznek tudhaté be.

(35) A rendelet V. melléklete 3.2. fejezetének elsd bekezdése értelmében ha az V. melléklet 3. tdbldzatdban emlitett OM1-
OM6 szam vizsgalatok koziil egy vagy tobb a ,D2” élelmiszer-utdnzé modellanyaggal technikailag nem valésithaté
meg, akkor a kioldoddsi vizsgdlathoz 95 %-os etil-alkoholt és izooktdnt kell haszndlni. E bekezdés harmadik
mondata tévesen a specifikus kioldéddsra utal a teljes kiold6dds helyett. Ezért ezt a mondatot helyesbiteni kell.

(36) A rendelet V. melléklete 3.2. fejezetének mdsodik bekezdése szerint ha az OM7 szdmi vizsgdlatnak a ,D2”
élelmiszer-utdnzé modellanyaggal val6 végrehajtdsa technikailag nem megvalésithatd, akkor a vizsgdlat az OM8
vagy az OM9 szdmu vizsgélattal helyettesithetd. E bekezdés szovege nem hatdrozza meg egyértelmden, hogy melyik
OM7 vizsgélatot kell helyettesiteni, és az utolsé mondatban a legmagasabb 6sszkiolddddsra hivatkozik, amelyet
tévesen ugy lehet értelmezni, hogy kett6nél tobb OM vizsgdlatot kell elvégezni. Ezért helyénval egyértelm(ivé tenni
a bekezdést annak meghatdrozdsdval, hogy egy vizsgélatot kell kivélasztani, és az adott vizsgdlatban el6irt két
vizsgalati koriilmény mellett kapott magasabb 6sszkiold6ddsra kell hivatkozni.
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(37) A 10/2011/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani és helyesbiteni kell.

(38) Indokolt engedélyezni, hogy az e rendelet hatdlybalépése el6tt alkalmazandd 10/2011/EU rendeletnek megfeleld, és
ezen id6pont eldtt forgalomba hozott miianyagok és mdanyag targyak tovabbi két évig forgalomba hozhatdk
legyenek és a készletek kimeriiléséig forgalomban maradhassanak. Ez a hosszi idgszak azonban nem haszndlhat6
olyan 1j anyagok és targyak kifejlesztésére, amelyeket e rendelet hatdlybalépésekor még nem hoztak forgalomba, és
amelyek ezért még nem felelnek meg a rendeletnek. El6fordulhat, hogy a hogy a gazdasigi szereplék nem
szamoltak a rendelet hatilybalépésével, amikor a rendelet hatélybalépése el6tt mdr ilyen 4j anyagok forgalomba
hozatalat tervezték. Ezért helyénvald az 4j anyagoknak és targyaknak a régi szabélyok szerinti forgalomba hozatalat
az e rendelet hatalybalépését kovetd hat honapig engedélyezni.

(39) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 10/2011/EU rendelet a kovetkez6képpen médosul:
1. a 6. cikk (3) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) az engedélyezett savak, fenolok vagy alkoholok azon séi, amelyek esetében a II. melléklet 1. tdblazatdnak 2.
oszlopdban »igen« szerepel, és amelyekre az emlitett tdbldzat 3. és 4. oszlopdban meghatdrozott korldtozdsok
vonatkoznak.”

2. Azl,all, alV.és az V. melléklet e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

Azok a mtianyagok és mtianyag targyak, amelyek megfelelnek az e rendelet hatalybalépése el6tt alkalmazand6 10/2011/EU
rendeletnek, és amelyeket el@szor 2021. maércius 23. el6tt hoztak forgalomba, 2022. szeptember 23-ig tovdbbra is
forgalomba hozhatok, és a készletek kimeriiléséig forgalomban maradhatnak.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. szeptember 2-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
A 10/2011/EU rendelet L, IL, IV. és V. melléklete a kovetkezSképpen médosul:
1. Az 1 melléklet a kovetkezGképpen médosul:
a) az 1. pontban taldlhaté 1. tdblazat a kovetkez8képpen médosul:
i. az 1,3-fenilén-diaminra vonatkoz6 236. bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
,236 23050 | 00001- 1,3-fenilén- nem | igen | nem NK (28)”
08-45-2 | diamin
ii. az antimon-trioxidra vonatkoz6 398. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:
»398 | 35760 | 00013- | antimon- igen | nem | nem (6)”

09-64-4 | trioxid

iii. a tdbldzat — szdmsorrend szerint — a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

,1075 hexadecil-tri- | igen | nem | nem
metil-ammoé-
nium-bro-
middal mé-
dositott
montmoril-

lonit agyag

Legfeljebb 4 tomegszaza-
lékban haszndlhaté szo-
bahémérsékleten  vagy
anndl alacsonyabb hdé-
mérsékleten torténd viz-
taroldsra szdnt politejsa-
vas mdanyagokban
adalékanyagként.
Nanoforméju lemezkéket
alkothat, amelyek egy
vagy két dimenzioban vé-
konyabbak 100 nm-nél.
Az ilyen lemezkéknek a
polimerfeliilettel parhu-
zamosan kell elhelyez-
kedniiik, teljesen bedgya-
z6dva a polimerbe.

1076 12279- | foszforsav, igen | nem | nem
37-46-3 | trifenil-ész-
ter, alfa-hid-
ro-omega-
hidroxi-poli
[oxi(metil-
1,2-etédndiil)],
C10-16 alkil-
észterek

0,05

Kizdrélag adalékanyag-
ként haszndlhat6 legfel-
jebb 0,2 tomegszdzalékos
adalékként vizes, savas,
alacsony alkoholtartalma
és zsiros élelmiszerekkel
érintkezésbe keriild, {ité-
sll6 polisztirol (HIPS)
anyagokban és tdrgyak-
ban, beleértve a forrén
toltést ésfvagy 100 °C
hémérsékletig torténd
hevitést legfeljebb 2 6rdn
at. Nem haszndlhato
olyan élelmiszerekkel
érintkezve, amelyekhez a
rendelet ITI. melléklete C
és/vagy D1 élelmiszer-
utdnzé modellanyagot
rendel.

1077 fluoriddal igen | nem | nem
médositott
aluminium-
oxiddal fel-
iiletkezelt ti-
tan-dioxid

Legfeljebb 25,0 tomeg-
szdzalékban hasznélhato,
nanoformaban is.

29”
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b) a 3. pontban a 3. tabldzat a kovetkez§ bejegyzésekkel egésziil ki:
,(28) 0,002 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag kimutatasi hatdrérték
29 Az olyan élelmiszerekkel érintkezd polaris polimerek esetében, amelyekhez a III. melléklet a

,B” élelmiszer-utinzé modellanyagot rendeli, fenndll annak a kockdzata, hogy tiilzott
érintkezési koriilmények kozott tillépik az aluminiumra és a fluoridra vonatkozd kiold6dési
hatarértékeket. 4 6rat meghalad6 érintkezés esetén100 °C-on ez a thllépés magas lehet.”

2. AL melléklet helyébe teljes egészében a kovetkezs szoveg lép:

I MELLEKLET
A miianyagokra és milanyag tdrgyakra vonatkozé korlitozisok

A mtanyagokra és miianyag tdrgyakra a kovetkezd korlatozasok vonatkoznak:

1. A manyagokbdl és a mtanyag tdrgyakbdl a kovetkez$ anyagok nem oldédhatnak ki az aldbbi 1. tdbldzat (3)
oszlopdban meghatdrozott, mglkg élelmiszer vagy modellanyag értékben kifejezett specifikus kiold6ddsi
hatédrértékeket meghalad6é mennyiségben, a (4) oszlopban szerepl6 megjegyzésekre is figyelemmel.

Az 1. tablazatban felsorolt anyagok kizdr6lag a II. fejezetben meghatdrozott, az Osszetételre vonatkozd
kovetelményeknek megfelel@en hasznalhatok fel. Ha a II. fejezet nem ad alapot az ilyen anyag engedélyezett
felhasznaldsdra, az anyag szennyez8désként lehet jelen, az 1. tdbldzatban meghatdrozott korldtozdsok mellett.

1. tdbldzat

A miianyagokbdl és milanyag tirgyakbol kiold6dé anyagok kiold6ddsi hatirértékeinek éltalinos

jegyzéke
1 @) ) (4)
A 6. cikk (3) bekezdésének SKH [mg/kg élelmiszer
Megnevezés a) pontjaval 6sszhangban vagy élelmiszer-utinzé Megjegyzés
engedélyezett s6k modellanyag]
Aluminium igen 1
Ammonium igen - (1)
Antimon nem 0,04 (2)
Arzén nem NK
Bérium igen 1
Kadmium nem NK (LOD 0,002)
Kalcium igen - (1)
Krém nem NK (3)
Kobalt igen 0,05
Réz igen 5
Eurépium igen 0,05 (4)
Gadolinium igen 0,05 (4)
Vas igen 48
Lantan igen 0,05 (4)




2020.9.3. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 288/13

Olom nem NK

Litium igen 0,6

Magnézium igen - (1)
Mangan igen 0,6

Higany nem NK

Nikkel nem 0,02

Kalium igen - (1)
Natrium igen - (1)
Terbium igen 0,05 (4)
Cink igen 5

NK:  nem kimutathat6; a 11. cikk (4) bekezdésének madsodik albekezdésével Osszhangban meghatdrozott
kimutatési hatdrérték; LOD: specifikus kimutatdsi hatdrérték

Megjegyzések
(1)  Akioldédédsra a 11. cikk (3) bekezdése és a 12. cikk vonatkozik

(2) Az L melléklet 1. tabldzatidban szereplé 398. FCM-szdmi anyagra vonatkozé megjegyzés alkalmazando:
Nagyon magas h6mérsékleten el6fordulhatnak a specifikus kioldoddsi hatarértéket meghaladé értékek.

(3) A rendeletnek valé megfelelés ellendrzésére az Gsszes kromra a 0,01 mg/kg kimutatasi hatarérték vonatkozik.
Ha azonban az anyagot forgalomba hozé gazdasdgi szerepld mar meglévé igazolé dokumentum alapjin
bizonyitani tudja, hogy a hat vegyértékd krom jelenléte az anyagban kizdrhatd, mivel azt nem hasznéljak
vagy nem képzddik a teljes gydrtdsi folyamat sordn, az osszes kromra 3,6 mg/kg élelmiszer kioldoddsi
hatarértéket kell alkalmazni.

(4) A lantanoidak, azaz az eurdpium, a gadolinium, a lantdn ésfvagy a terbium a 6. cikk (3) bekezdésének a)
pontjaval osszhangban felhaszndlhatok, feltéve, hogy:

a) az élelmiszerbe vagy az élelmiszer-utdinzé modellanyagba kiold6d6 osszes lantanoida 6sszege nem haladja
meg a 0,05 mg/kg specifikus kiold6dasi hatarértéket; tovabba

b) a felhaszndlt lantanoiddk disszocidlt ionos formaban vannak jelen az élelmiszerben vagy az élelmiszer-
utdnzé modellanyagban, és a 16. cikkben emlitett igazolé dokumentdcié tartalmazza az ennek analitikai
bizonyitdsara szolgalé médszer részletes leirasat.

2. Az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (*) XVIL. melléklete 8. fuggelékének 43. bejegyzésében
felsorolt azon primer aromds aminok, amelyekre az I. melléklet 1. tdbldzata nem hatiroz meg kiold6dasi
hatdrértéket, a mifanyagokbdl és miianyag targyakbol nem oldédhatnak ki, illetve mas médon sem szabadulhatnak
fel élelmiszerekbe vagy élelmiszer-utdnzé modellanyagokba. A 11. cikk (4) bekezdésével osszhangban nem lehetnek
kimutathatok az egyes primer aromds aminokra nézve 0,002 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag
kimutatdsi hatértéket alkalmazé analitikai berendezésekkel.

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete 8. fiiggelékének 43. bejegyzésében fel nem sorolt olyan, primer aromds
aminokra, amelyekre az I melléklet nem hatiroz megspecifikus kioldoddsi hatdrértéket, az 1935/2004/EK
rendelet 3. cikkének valo megfelelést ellendrizni kell a 19. cikkel 6sszhangban. Az emlitett primer aromds aminok
osszege nem haladhatja meg a 0,01 mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utdnzé modellanyag hatarértéket.”

—_
*
~

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsardl,
értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-uigynokség létrehozdsardl, az
1999/45/EK irdnyelv médositdsdrél, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet,
a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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3. A 1V. melléklet 6. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6. a felhaszndlt olyan anyagokra, illetve azok bomldstermékeire vonatkozé informdacidk, amelyekkel kapcsolatban a
rendelet I. és II. melléklete korlatozasokat és/vagy elSirdsokat dllapit meg, hogy az ellatasi lanc kovetkez8 gazdasagi
szerepldi biztositani tudjdk a rendeletnek valé megfelelést.

A koztes szakaszokban ennek az informdciénak tartalmaznia kell a koztes anyagban 1év6 azon anyagok
azonositdst és mennyiségét,

— amelyek a II. mellékletben szerepl§ korldtozasok hatdlya ald tartoznak; vagy

— amelyek genotoxicitdsit nem zdrtdk ki, és amelyek e koztes anyagnak valamely gyértdsi szakaszban torténd
szandékos felhaszndldsabol szarmaznak, és amelyek olyan mennyiségben lehetnek jelen, hogy a végtermékbdl
val6 kioldodds virhatéan meghaladja a 0,00015 mglkg élelmiszer vagy élelmiszer-utinzé modellanyag
hatdrértéket.”

4. Az V. melléklet a kovetkezSképpen médosul:
a) A 2. fejezet a kovetkezSképpen médosul:
i. a2.1.3. pont masodik bekezdése a kovetkezs albekezdéssel egésziil ki:

,iv. ha az olyan élelmiszerrel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 miianyag vagy mdanyag targy, amelynek
megfelel6ségét ellendrizni kell, élelmiszer-feldolgozé berendezésként vagy eszkozként vagy annak részeként
keriil végsé felhaszndldsra, a kioldodasi vizsgalatok elvégezhetdk a teljes berendezés vagy eszkoz vagy annak
egy része altal eldallitott vagy feldolgozott élelmiszerbe vagy élelmiszer-utinzé modellanyagba torténd
specifikus kiold6dds meghatdrozdsdval, az alabbi feltételek mellett:

— az élelmiszert vagy az élelmiszer-utdnzé modellanyagot a vizsgalat sordn a berendezésnek vagy annak
egy részének a haszndlati wutasitds szerinti miikodtetésekor megvaldsithatd  elGrelathatd
legkedvezétlenebb koriilmények kozott dolgozza fel, és

— a tdroldsra hasznalt részekbdl — példaul az élelmiszer feldolgozdsa sordn a berendezés részét képezd
tartdlyokbdl, tarolokbol, kapszuldkbdl vagy parndkbdl — torténd kioldédast a hasznélatukra jellemzd
koriilmények alkalmazasaval kell meghatdrozni, kivéve, ha a teljes vizsgdlt berendezésre vagy eszkozre
alkalmazott vizsgalati koriilmények a részek haszndlatdra nézve is reprezentativak.

Amennyiben a kiold4dasi vizsgalatot a fenti korillmények kozott végzik, és az alkotéelemeknek a berendezés
vagy eszkoz egészébdl torténd dtvitele nem haladja meg a kioldédasi hatarértékeket, akkor az élelmiszer-
feldolgozo berendezés vagy eszkoz manyag részeit tigy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 11. cikk
(1) bekezdésének.

A téroldsra vagy toltésre haszndlt részek — példaul tartalyok, tarolok, kapszuldk vagy parndk — vizsgdlatat a
felhaszndldsukra jellemz8 koriilmények kozott kell elvégezni, és annak ki kell terjednie az e részekben
taldlhat6 élelmiszer varhatd tdroldsi koriilményeire is.

A 16. cikkben emlitett igazolé dokumentdcioban egyértelmtien dokumentalni kell a teljes élelmiszer-
feldolgoz6 ésfvagy élelmiszer-elGallitd berendezés vagy eszkoz, illetve annak részei vizsgdlatat. Igazolni kell,
hogy a vizsgilat az el6reldthaté hasznélat tekintetében reprezentativ volt, és meg kell jelolni, hogy mely
anyagokra vonatkozdan végeztek kioldoddsi vizsgdlatot, valamint meg kell adni az Gsszes vizsgélati
eredményt. Az egyes miianyag alkatrészek gyartdjanak biztositania kell, hogy ne kovetkezzen be kioldodas
olyan anyagok esetében, amelyekre vonatkozdan a rendelet el6irja, hogy kioldéddsuk nem lehet
kimutathat6 a 11. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban a specifikus kimutatdsi hatdrétékeken.

A rendeletnek megfelelGen a végs6 berendezésnek vagy eszkoznek, illetve annak egy részének a gyartdja
szamdra rendelkezésre bocsatott megfelel6ségi dokumentdcidban fel kell sorolni mindazokat az anyagokat,
amelyekre kioldodasi hatdrértékek vonatkoznak, de amelyek esetében ezen hatdrértékek esetleges
meghaladdsdra keriilhet sor az adott széllitott rész vagy anyag varhat6 haszndlata sordn.

Amennyiben az eredmény nem felel meg a rendeletnek, igazolé dokumentumok vagy analitikai vizsgalatok
utjan meg kell dllapitani, hogy a meg nem felelés forrdsa a rendelet hatélya ald tartoz6 mdanyag alkatrész-e
vagy a rendelet hatdlya ald nem tartozé mdas anyagbol késziilt rész. Az 1935/2004/EU rendelet 3. cikkének
sérelme nélkill a rendelet be nem tartdsa csak akkor dllapithaté6 meg, ha a kiold6dds mdanyag részbdl
szarmazik.”
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ii. A 2.1.6. pont helyébe teljes egészében a kovetkez§ szoveg 1ép:
,2.1.6. Tabbszor haszndlatos anyagok és tdrgyak

Ha az anyag vagy a tdrgy a haszndlat sordn ismételt érintkezésbe keriil élelmiszerekkel, a kioldoddsi
vizsgalato(ka)t hiromszor kell elvégezni ugyanazzal a mintdval, minden esetben az élelmiszer-utinzé
modellanyag egy madsik adagjat haszndlva. A madsodik vizsgalatban a specifikus kioldédds nem
haladhatja meg az els6 vizsgdlatban megfigyelt szintet, a harmadik vizsgdlatban pedig a mdsodik
vizsgalatban megfigyelt szintet.

Az anyag vagy targy Osszkioldoddsi hatdrértéknek valé megfeleldségét a harmadik vizsgdlatban
megallapitott kiold6dési szint és az anyagnak vagy tdrgynak az elsé kioldoddsi vizsgdlatt6l a harmadik
kiold6ddsi vizsgalatig megfigyelt stabilitisa alapjan kell ellendrizni. Az anyag stabilitdsa elégtelennek
tekintendd, ha a hdrom kiold6ddsi vizsgélat barmelyikében a kimutatdsi szint feletti kiold6dds figyelhetd
meg, és a kioldodds mértékében az els§ vizsgdlatt6l a harmadik vizsgdlattal bezdrdlag emelkedés
tapasztalhato. Elégtelen stabilitds esetén nem dllapithaté meg az anyag megfelel6sége, még abban az
esetben sem, ha a specifikus kioldoddsi hatarértéket a hdrom vizsgdlat egyikében sem lépik tal.

Ha azonban meggydz6 tudomdnyos bizonyiték all rendelkezésre arrdl, hogy a kioldodds mértéke a
mésodik és a harmadik vizsgilat sordn csokken, valamint a kioldodasi hatdrértékeket mar az els§
vizsgdlatban sem haladja meg, tovdbbi vizsgdlat nem sziikséges.

A fenti szabalyoktdl fuggetleniil egy anyag vagy tdrgy soha nem tekinthetd e rendeletnek megfelelének,
ha az els6 vizsgélat sordn olyan anyagot mutatnak ki, amely a 11. cikk (4) bekezdése értelmében nem
old6dhat ki vagy nem szabadulhat fel kimutathaté mennyiségben.”

b) A 3. fejezet a kovetkez8képpen médosul:

i. a3.1.pontban a 3. tdbldzat és a 3. tdbldzat alatti négy bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,3 tdbldzat.

Az osszkioldddisi vizsgdlat szabvanyositott koriilményei

1. oszlop 2. oszlop 3. oszlop

Vizsgaland6 érintkezésiid6 napban [n]
Vizsgélat szdima vagy 6rdban [6] [°C] érintkezési
hémérsékleten

Az élelmiszerekkel val6 rendeltetésszert
érintkezés koriilményei

OMO 30 perc 40 °C-on Az élelmiszerrel hideg vagy szobah8mér-
sékleten és rovid ideig (< 30 percig) torténd
érintkezés.

OM1 10 n 20 °C-on Az élelmiszerekkel barmilyen médon tor-
ténd érintkezés fagyasztott vagy hiitott al-
lapotban.

OM?2 10 n 40 °C-on Barmely hosszabb tavii, szobah8mérsék-
letnél nem melegebb kériilmények kozott
valé térolds, ideértve a ,forrd toltéses” (hot-
fill) koriillmények kozotti csomagolds
ésfvagy a 70 °C < T < 100 °C hdmérsékletre,
legfeljebb t = 120/2%(T-70)/10) perc id6-
tartamra vald hevités eseteit is.

OM3 2670 °C-on Az élelmiszerekkel val6 érintkezés vala-
mennyi olyan édllapota, amely ,forré tolté-
ses” (hot-fill) koriilmények kozotti csoma-
goldst ésfvagy a 70 °C < T < 100 °C
hémérsékletre, legfeljebb t = 120/2((T-70)/
10) perc id6tartamra val hevitést foglal
magéba, amelyet nem kovet hosszi tavd,
szobahSmérsékleten vagy hiitott dllapotban
val6 tdrolds.
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OM4 16100 °C-on vagy reflux h6- | Magas h6mérséklet( alkalmazasok vala-

mérsékleten mennyi tipusti élelmiszer vonatkozdsaban,
legfeljebb 100 °C hémérsékleten.
OM5 26100 °C-on vagy reflux h6- | Magas hdmérsékletti alkalmazdsok legfel-
mérsékleten, vagy helyette 1 6 | jebb 121 °C-ig.
121 °C-on

OM6 4 6 100 °C-on vagy reflux h6- | Az élelmiszerekkel val6 érintkezés vala-

mérsékleten mennyi olyan dllapota, amely 40 °C-osnél

magasabb hdmérséklettel jar egyiitt, olyan
élelmiszerek esetében, amelyekhez a IIL
melléklet 4. pontja az ,A”,a ,B”,a,C” vagy a
,D1” utdnz6 modellanyagot jeloli ki.

OoM7 26175 °C-on Magas hémérsékletii alkalmazasok zsiros
élelmiszerek esetében, az OM5 koriillmé-
nyeinél meghatarozott értékeket meghala-
dé korilmények mellett.

Az OM7 szdmd vizsgalat magdban foglalja az élelmiszerekkel valé érintkezésnek az OMO, OM1, OM2, OM3,
OM4 és OM5 szami vizsgdlat vonatkozdsdban ismertetett koriilményeit is. Ez a vizsgdlat alkalmazza a
legkedvezdtlenebb koriilményeket a nem poliolefinekkel érintkezésbe keriil§ zsiros élelmiszer-utinzé
modellanyagok esetében. Ha az OM7 szdm0 vizsgdlatnak a ,D2” élelmiszer-utdnzé modellanyaggal torténd
végrehajtasa technikailag nem megvalésithato, a vizsgalat a 3.2. pontban ismertetett médon helyettesithetd.

Az OM6 szdmda vizsgalat magdban foglalja az élelmiszerekkel val6 érintkezésnek az OMO, OM1, OM2, OM3,
OM4 és OM5 szamu vizsgalat vonatkozdsdban ismertetett korillményeit is. Ez a vizsgdlat alkalmazza a
legkedvezdtlenebb korilményeket a nem poliolefinekkel érintkezésbe keriil§ ,A”, ,B” és ,C” élelmiszer-utdnzd
modellanyagok esetében.

Az OM5 szdmd vizsgalat magaban foglalja az élelmiszerekkel val érintkezésnek az OMO, OM1, OM2, OM3 és
OM4 szamG vizsgdlat vonatkozdsiban ismertetett korilményeit is. Ez a vizsgilat alkalmazza a
legkedvezdtlenebb korilményeket barmely, nem poliolefinekkel érintkezésbe keriil6 élelmiszer-utinzo
modellanyag esetében.

Az OM2 szam vizsgélat magdban foglalja az élelmiszerekkel val6 érintkezésnek az OMO, OM1 és OM3 szdml
vizsgalat vonatkozdsaban ismertetett koriilményeit is.”

ii. A 3.2.pontban a tdblazat feletti bekezdések helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,Ha az OM0-OM6 vizsgdlatok koziil egy vagy tobb a ,D2” élelmiszer-utdnzé modellanyaggal technikailag nem
val6sithat6é meg, akkor a kioldodasi vizsgdlathoz 95 %-os etil-alkoholt és izooktdnt kell haszndlni. Azokban az
esetekben, amelyekben a rendeltetésszerti haszndlat sordn varhat6 legkedvezdtlenebb korulmények tullépik
a 100 °C-os hémérsékletet, az ,E” élelmiszer-utinzé modellanyag haszndlatdval el kell végezni egy tovabbi
vizsgdlatot is. A rendeletnek valé megfelelés megdllapitisdhoz a legmagasabb 0Osszkioldéddshoz vezets
vizsgdlatot kell alkalmazni.

Ha az OM7 szdmu vizsgilatnak a ,D2” élelmiszer-utinzé modellanyaggal valé végrehajtdsa technikailag nem
megvaldsithatd, akkor helyettesitd vizsgalatként — a vizsgdlt anyag vagy tdrgy rendeltetésszeri és el6reldthat6
hasznalata alapjin — az OM8 vagy az OM9 vizsgalat koziil a megfelel6bb vizsgélatot kell kivdlasztani. Ezt
kovetSen kioldbddsi vizsgdlatot kell végezni a kivalasztott vizsgdlathoz meghatdrozott két vizsgdlati koriilmény
kozott, minden vizsgalati korilmény esetében 4j vizsgdlati mintdt haszndlva. A rendeletnek valé megfelelés
megdllapitdsdhoz a magasabb 6sszkioldéddshoz vezetd vizsgalati koriilményeket kell alkalmazni.”

iii. a 3.3.2. pont teljes egészének helyébe a kovetkezd tablazat 1ép:
»,3.3.2. Tobbszor haszndlatos tdrgyak és anyagok

Az alkalmazandé 6sszkioldodési vizsgdlatot hiromszor kell elvégezni ugyanazzal a mintdval, minden
esetben az élelmiszer-utinzé modellanyag egy masik adagjat haszndlva. A kiold6dds meghatdrozasat az
élelmiszerben az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) 34. cikke kovetelményeinek
megfelelS analitikai modszerrel kell elvégezni. Az sszkioldoddsnak a masodik vizsgalatban kisebbnek
kell lennie, mint az elsében, a harmadik vizsgdlatban pedig kisebbnek, mint a mdsodikban. Az
osszkioldodasi hatdrértéknek valé megfelel6séget a harmadik vizsgdlatban kapott osszkioldodasi érték
alapjan kell ellen6rizni.



2020.9.3.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja L 288/17

Ha egyazon minta hirom alkalommal valé vizsgélata technikailag nem valésithaté meg, mint példaul
névényi olajban torténd vizsgdlat esetén, akkor az Osszkiold6ddsi vizsgdlat elvégezhetS kilondlld
mintdkon, az alkalmazandé vizsgalati érintkezési idS egyszeresén, kétszeresén, illetve haromszorosan at
tarté hdrom kilonféle idGtartam alatt. Az osszkioldodds megfelelGjének a harmadik és a mdsodik
vizsgélat eredménye kozotti kiilonbséget kell tekinteni. A megfelelgséget e kiilonbség alapjan kell
ellendrizni, és a kiilonbség nem lépheti til az sszkioldoddsi hatarértéket. Ezenkiviil a mdsodik és az
els@ vizsgdlati eredmény kozotti killonbségnek kisebbnek kell lennie az els6 vizsgilati eredménynél, a
harmadik és a mdasodik vizsgalati eredmény kozotti kilonbségnek pedig kisebbnek kell lennie a
maésodik és az elsé vizsgilati eredmény kozotti killonbségnél.

Az els6 bekezdéstdl eltérGen, ha tudomanyos bizonyiték alapjan megallapithatd, hogy a vizsglt anyag
vagy tirgy esetében az Osszkiold6dds mértéke a mdsodik és a harmadik vizsgdlat sordn csokken,
valamint az Osszkioldodasi hatdrértéket az els§ vizsgdlatban nem haladja meg, az els§ vizsgélat
onmagdban is elégséges.

(*) z Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. mdrcius 15.) az élelmiszer- és

takarmdnyjog, valamint az dllategészségiigyi és dllatjoléti szabdlyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a
novényvédd szerekre vonatkoz6 szabdlyok alkalmazdsinak biztositdsa céljdbdl végzett hatbsigi
ellendrzésekrsl és mds hatdsdgi tevékenységekrdl, tovdbbd a 999/2001/EK, a 396/2005[EK, az
1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU)
2016/2031 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet,
valamint a 98/58/EK, az 1999/74[EK, a 2007[43[EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv
modositdsarol, és a 854/2004EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK,
a 89/662[EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23[EK, a 96/93[EK és a 97/78/EK tandcsi irdnyelv és
a 92/438EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (a hatésagi ellenSrzésekrdl sz616 rendelet)(HL L
95.,2017.4.7.,1.0.).”
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