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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1442 RENDELETE
(2023. jilius 11.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil§ miianyagokrél és miianyag tirgyakrol
sz616 10/2011/EU rendelet 1. mellékletének az anyagokra vonatkozé engedélyek moddositdsa és ij

s

anyagok felvétele tekintetében t6rténé moédositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2004. oktéber 27-1 1935/2004EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 5. cikke (1) bekezdése mdsodik albekezdésének a), d), e), h) és i) pontjdra, 11.cikkének (3)
bekezdésére és 12. cikkének (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 10/2011/EU bizottsdgi rendelet (}) konkrét szabdlyokat allapit meg az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil§ mtlanyagok és manyag tdrgyak vonatkozdsiban. A 10/2011/EU rendelet I melléklete
megallapit egy unids jegyzéket azokrol az engedélyezett anyagokrdl, amelyek az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkez6 mifanyag targyak elGallitdsa sordn szandékosan felhasznalhaték.

(2) A 10/2011/EU rendelet legutobbi médositisa 6ta az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban:
Hatdsdg) tovabbi tudomdnyos szakvéleményeket tett kozzé az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil anyagokban (a
tovabbiakban: FCM-ek) felhaszndlhaté Gj anyagokrol, tovabbd a mdr engedélyezett anyagok felhasznaldsi médjair6l.
Emellett az emlitett rendelet alkalmazdsdval kapcsolatban bizonyos kétértelmiiségek is felmeriltek. Azt
biztositandd, hogy a 10/2011/EU rendelet tekintettel legyen a tudomdnyos és technikai fejlédésre, és a Hatdsig
legfrissebb megéllapitdsait tiikrozze, és hogy a helyes alkalmazdst 6vezs kétségek maradéktalanul eloszlathatdk
legyenek, a rendeletet médositani és helyesbiteni kell.

(3) A faliszt és -szdlak, kezeletlen” elnevezésti anyag (FCM-szdm: 96, ,fa”) élelmiszerrel érintkezd mdianyagokban
adalékanyagként torténé felhaszndlds esetén jelenleg engedéllyel rendelkezik az élelmiszeriigyi tudomanyos
bizottsdg értékelése alapjin, amely arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a faliszt és a faszalak inert anyagnak
mindsiilnek. 2019. novemberi véleményében () azonban a Hatésdg nem tudta megerdsiteni e kovetkeztetés
indokait. A Hat6sdg kijelentette, hogy onmagdban a fa nem tekinthet§ inert anyagnak, mivel szdmos kis
molekulastly anyagot tartalmaz. A vélemény tovdbbd nem dllapit meg olyan feltételeket, amelyek mellett a
faanyagok mtanyagokban valé felhasznédldsa biztonsdgosnak tekinthet§ lenne, és megjegyzi, hogy a ndvényi
anyagok Osszetételében mutatkozé kémiai kiilonbségek miatt az ezen anyagokbdl kioldédé anyagok
biztonsdgossagat eseti alapon kell értékelni, a fajokon kiviil az eredetet, a feldolgozast, a gazdapolimerrel vald
kompatibilitds elérése céljabdl torténé kezelést és az élelmiszerbe kioldédé kis molekulasilyt alkotéelemek
értékelését figyelembe véve. Mivel a fira vonatkozd jelenlegi engedély nem veszi figyelembe az emlitett
szempontokat, és igy nem képes kell6képpen indokolni a fa mtianyagban valé biztonsdgos felhaszndldsit, és a
Hat6sdg nem irt el§ olyan egyéb korldtozdsokat, amelyek ennek ellenére biztositandk a szdéban forgd anyag
mtanyagban val6 biztonsagos felhasznaldsat, az engedélyt vissza kell vonni.

() 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 2019;17(11):5902


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5902
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A Bizottsag kérésére a Hat6sdg 2020. dprilis 29-én tudomdnyos szakvéleményt (*) fogadott el a 10/2011/EU rendelet
I. mellékletében felsorolt azon 451 anyag feliilvizsgdlatdra vonatkozdan, amelyek tekintetében nem hatdroztak meg
az emlitett rendelet 11. cikkének (1) bekezdése szerinti specifikus kiolddddsi hatdrértéket (SKH). A Hat6sdg dgy
itélte meg, hogy ezen anyagok koziil 284-et tjra kell értékelni annak meghatarozdsa érdekében, hogy szitkség van-e
specifikus kioldéddsi hatdrértékre, és az anyagokat hdrom prioritdsi csoportba sorolta. A ,kiemelt prioritdsi”
csoportba hdrom anyag keriilt. E hdrom anyag egyikérdl, a sztirolrél (FCM-szdm: 193) ismert, hogy széles korben
haszndljdk, és jelenleg mar zajlik az Gjraértékelése, mig a laurinsav, vinil-észter anyag (436. sz. FCM) tekintetében
egy felhaszndl6 kiegészitd adatokat szolgdltatott a Hatosdgnak, amelyek alapjdn az emlitett anyag Gjraértékelésének
kisebb prioritdst kellene élveznie. Ugyanakkor a harmadik anyag, a szalicilsav (FCM-szdm: 121) egyetlen
felhaszndléja sem 1épett kapcsolatba a Bizottsdggal vagy a Hatdsdggal azt kovetGen, hogy azt felvették a kiemelt
prioritdst anyagok jegyzékébe, és azt kovetGen sem, hogy a Bizottsdg szolgdlatai konzultdltak az érdekelt felekkel az
engedély esetleges visszavondsar6l. A Hatosag azonban nem értékelheti egy anyag felhaszndldsat, ha a felhaszndlé
ismeretlen, mivel figyelembe kell vennie az anyag vagy az azt tartalmazd drucikk tervezett felhasznaldsi
koriilményeit, és ilyen informdacidt csak a felhaszndl6 tud szolgéltatni. Ezen tilmenden, amennyiben rendelkezésre
dllnak, az ilyen informdciok nagymértékben meghatirozndk mindenfajta jovébeli engedély hatdlyat, amely
val6szintleg korldtozottabb lenne, mint a jelenlegi széles kord engedélyé. Kovetkezésképpen, mivel a szalicilsav
konkrét felhasznédldsa vagy felhaszndl6ja nem ismert, és mivel nem tisztdzottak azok a koriilmények, amelyek
kozott ezen anyag felhaszndldsa megfelelne az 1935/2004/EK rendeletnek, helyénval6 visszavonni a szalicilsavra
vonatkozd, jelenleg hatdlyos engedélyt.

A Hat6sdg 2005-ben elfogadott véleményei () alapjdn a ,ftalditok” néven ismert csoportba tartozé ot anyag,
nevezetesen a 157. sz. FCM (DBP), a 159. sz. FCM (BBP), a 283. sz. FCM (DEHP), a 728. sz. FCM (DINP) és a 729. sz.
FCM (DIDP) lagyitoként és technoldgiai segédanyagként torténd felhaszndlds céljdbdl, élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 méanyagok adalékanyagaként engedéllyel rendelkezik bizonyos felhasznaldsi korldtozdsok és kioldddasi
hatarértékek mellett.

Azt kovetden, hogy az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség (ECHA) 2017-ben véleményt adott ki az emlitett ftaldtok
némelyikére vonatkozé korlatozdsi javaslatokrol (), a Bizottsdg felkérte a Hatdsdgot, hogy értékelje djra az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 mdanyagokban valé felhaszndldsra engedélyezett ftalitok népegészségiigyi
kockazatait. A Hatdsdg ezért 2019. szeptember 18-dn tudomdnyos szakvéleményt fogadott el (), amelyben
megerdsitette a 2005. évi véleményeiben mind az 6t ftaldtra vonatkozéan meghatérozott, toleralhaté napi bevitelre
vonatkoz6 egyedi értékeket, melyek azonban csak ideiglenesen keriiltek meghatdrozdsra (¢-TDI) az értékeléshez
kapcsol6dé szdmos korldtozds és bizonytalansdg miatt, amelyekkel a jovében foglalkozni kell.

A DBP, BBP és DEHP reprodukcids hatdsai mogott meghtizod6 kozos hatdsmechanizmus alapjdn a Hatdsdg ezen
anyagok tekintetében a tolerdlhatd napi bevitelre vonatkozdan dj, ideiglenes csoportos értéket (csoportos t-TDI) is
megallapitott, figyelembe véve az emlitett anyagok relativ potencidjat. A Hatdsag tovabba helyénval6nak itélte, hogy
a DINP-t a csoportos t-TDI hatdlya ald vonja; ez konzervativ megkozelités a szoban forgd anyagnak a magzati
tesztoszteronszintre gyakorolt dtmeneti hatdsai alapjdn, amely egyttal figyelembe veszi a DINP mdjra gyakorolt
erSteljesebb hatdsat. A Hatdsdg a DBP, a BBP, a DEHP és a DINP esetében a csoportos t-TDI-t 50 mikrogramm/
testtomeg-kilogrammban (ug/ttkg) dllapitotta meg, DEHP-egyenértékben kifejezve. A Hatdsdg a DIDP-t nem vonta a
csoportos t-TDI hatdlya ald, hanem az anyag mdjra gyakorolt hatdsai alapjdn — 2005. évi megdllapitdsaival
osszhangban — 150 pgfttkg értéknek megfeleld egyedi t-TDI-t dllapitott meg.

A kockdzat tovabbi jellemzése érdekében a Hatbsdg ugyanezen vélemény részeként étrendi expozicids értékelést
végzett. Jollehet a Hatdsdg nem tudta pontosan meghatdrozni az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ mianyagok
konkrét hatdsit, mind az ot ftaldt esetében felbecsiilte az étrendi expozicidt, ennek sordn a legrosszabb esetre
vonatkozd becsléseket alkalmazva az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok forrdsaibél szdrmazo
expoziciora. A DBP-re, a BBP-re, a DEHP-re és a DINP-re vonatkozé Osszesitett étrendi expozicios értékelés alapjan a
Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az étrendi expozicié az dtlagos fogyasztok esetében az 50 pgfttkg értékd
csoportos t-TDI 14 %-at, a nagy mennyiséget fogyasztok esetében pedig a csoportos t-TDI 23 %-at teszi ki. A DIDP-re
vonatkoz6 becslések azt mutatjak, hogy az étrendi expozicié az dtlagos fogyasztok és a nagy mennyiséget fogyasztok
esetében egyardnt joval a 150 pg/ttkg értéknek megfeleld t-TDI alatt marad.

EFSA Journal 2020;18(6):6124

EFSA Journal 2005; 3(9):242; EFSA Journal 2005; 3(9):241; EFSA Journal 2005; 3(9):243; EFSA Journal 2005; 3(9):244, 1-18; EFSA
Journal 2005; 3(9):245

Az ECHA kockézatértékelési bizottsdga (RAC) és tarsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkoz6 bizottsiga (SEAC): Opinion on an Annex
XV dossier proposing restrictions on four phthalates (DEHP, BBP, DBP, DIBP) (Vélemény a XV. melléklet szerinti, négy ftaldtra (DEHP, BBP,
DBP, DIBP) vonatkozdan korldtozdsokat javaslé dokumentdciordl); ECHA/RAC/RES-0O-0000001412-86-140/F és ECHA/SEAC/RES-
0-0000001412-86-154/F. Online elérhetd a kovetkez8 cimen: https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-
87b4-63ff238de2f7.

EFSA Journal 2019;17(12):5838
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(9)  Ezenkivil a Hatésdg figyelembe vette a fogyaszték mas ftaldtoknak, nevezetesen az 1,2-bisz(2-metilpropil)-
benzol-1,2-dikarboxildtnak (diizobutil-ftalit vagy DIBP; FCM-szdm: 1085, CAS-szdm: 84-69-5) valé expozici6jdt,
amely anyag nem engedélyezett az élelmiszerekkel érintkezésbe keriill6 mdanyagok adalékanyagaként, de kisebb
mennyiségben el6fordulhat benniik szennyezédésként, vagy pedig bizonyos tipusi muanyagok gydrtdsi
folyamataban technoldgiai segédanyagként torténd felhaszndldsa kovetkeztében. A Hat6sdg megjegyezte, hogy a
DIBP jelentdsen noveli a fogyasztok ftalatoknak valé altaldnos expozicidjat és a kapcsolédé kockazatokat, és hogy a
kockézatkezelének figyelembe kell vennie ezt az expoziciét és az anyag reproduktiv rendszerre kifejtett hatdsait. A
Hatésdg megjegyezte tovabbd, hogy a fogyasztok ftaldtoknak vald expozicidja az étrendtdl eltérd forrasokbdl ered.
A ftaldtoknak val6 teljes kitettséghez jelentds mértékben hozzdjirul a fogyasztasi cikkekben és az épitSanyagokban
valé jelenlétik és igy a bérrel vald érintkezésiik, valamint a beltéri kornyezetben 1évé levegd és por belélegzése.

(10) A DBP-re, a BBP-re és a DEHP-re vonatkozé csoportos t-TDI-nek és a Hat6sdg DIBP-vel kapcsolatos
megfontoldsainak figyelembevétele, tovabba kiilonosen annak biztositisa érdekében, hogy az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 miianyagokbdl szarmazo ftaldtoknak valé expozicié ne haladja meg a csoportos t-TDI értékét,
j specifikus kioldoddsi hatdrértéket (SKH(E) kell megdllapitani. Az egyértelmiiség és egyszertiség érdekében
azonban — kiilondsen megfelelés megallapitdsa vagy hatésagi ellendrzéseknek azon esetekben torténd elvégzése
soran, amikor e ftalatok valamelyikét egymagdban hasznaltak fel — az SKH(E)-k mellett az engedélyezett ftalatokra
vonatkoz6 egyedi SKH-kat is fenn kell tartani.

(11) Bér a Hatdsdg a DINP-t is a csoportos t-TDI hatdlya ald vonta, azt megel6zGen a DINP-re vonatkozdan — a DIDP
anyaggal kozosen — SKH(E)-t allapitott meg, mivel e két keverék kémiailag dtfedi egymdst, és egyidejdi el6fordulds
esetén analitikailag nem lennének megkiilonboztethetSk. Bar az emlitett SKH(E) megallapitdsa Ota elrelépés tortént
az analitikai médszerek terén, tovabbi validaldsi munkdra van szitkség ahhoz, hogy a hatdsagi ellendrzések sordn az
illetékes hatésdgok rutinszertien meg tudjdk killonboztetni egymadstdl a DINP-t és a DIDP-t. Ezért helyénval6 a DINP
és a DIDP 6sszegére vonatkozodan kiilon SKH(E)-t fenntartani, és megtiltani a DINP-nek a DBP-vel, a BBP-vel és a
DEHP-vel val6 egyiittes felhasznéldsdt, illetve a DIBP-vel valo egyiittes felhaszndldsdt azokban az esetekben, amikor
az utobbi anyag technoldgiai segédanyagként felhaszndlhatd, hogy elkeriilhet6 legyen az ugyanazon,
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ mtianyagbdl szdrmazé esetleges egyiittes expozicio.

(12) Figyelembe véve, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokbdl és az azoktdl eltérg forrdsokbdl szarmazo
osszesitett expozicidé vdrhatéan a t-TDI nagysdgrendjében helyezkedik el, és hogy az élelmiszer-elGdllitdsi lanc
mentén felhalmozddds virhaté az élelmiszer-feldolgozé berendezésekbdl és az élelmiszer-csomagoldsbdl vald
kioldédds miatt, tovabbd figyelembe véve a jelenlegi expozicids becslésekkel kapcsolatos jelentds mértéki
bizonytalansagot, helyénval6 az élelmiszerekkel érintkezésbe kerill6 miianyagokban el6fordulé DBP, BBP, DEHP és
DINP esetében az expoziciét 20 %-os allokacids tényezével figyelembe venni. Figyelembe véve, hogy a DINP-re és a
DIDP-re vonatkozé SKH(E)-t is fenn kell tartani, helyénvalé az emlitett allokdciés tényezdt mind az o6t ftaldtra

alkalmazni az SKH(E) és az egyes SKH-k meghatdrozdsa soran.

(13) A dietil[[3,5-bisz(1,1-dimetiletil)-4-hidroxifenilmetil|foszfondt (FCM-szdm: 1007) felhaszndldsa jelenleg a poli
(etilén-tereftaldt) (PET) gydrtdsdhoz hasznalt polimeriziciés folyamat sordn, a végsG polimertomeg alapjin
legfeljebb 0,2 tomegszdzalékban engedélyezett. Az anyag felhaszndldsdnak kiterjesztésére irdnyulé kérelem
benyujtdsdt kovetGen a Hatdsdg 2022. janudr 26-dn kedvezd tudomdanyos szakvéleményt (%) fogadott el az anyagnak
a poli(etilén-2,5-furdndikarboxilat) (PEF) gyartasahoz hasznalt polimerizdcids folyamat sordn, a végsé polimertomeg
alapjan legfeljebb 0,1 tomegszdzalékban torténd felhaszndldsdra vonatkozdan. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy ilyen mennyiségben torténd felhaszndlds esetén az anyag poliészterlincba valé beépiilése miatt nem
volt kimutathaté annak a kioldoddsa. E beépiilés miatt nincs ok feltételezni azt sem, hogy az anyagnak a PEF
gyartasa sordn 0,2 tomegszdzalékban torténd felhaszndldsa esetén lényegesen nagyobb mértékii lenne az anyag
kioldédasa. Mivel az anyag biztonsdgos felhaszndldsat a polimerbe torténd teljes beépiilése indokolja, tovabbd a
kovetkezetesség és az egyszeriiség érdekében helyénvald kiterjeszteni az anyag PET-ben vald, 0,2 tomegszazalékos
felhasznéldsi szintjére vonatkoz jelenlegi engedélyt a PEF el@éllitdsdra is.

(*) doi: 10.2903/j.efsa.2022.7172
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(14) Az (EU) 2019/1338 bizottsagi rendelet (°) engedélyezte a poli((R)-3-hidroxibutirdt-ko-(R)-3-hidroxihexanoat)
(PHBH, FCM-szam: 1059) anyagot. Ugy tiinik azonban, hogy az emlitett anyag engedélyezett felhaszndldsat
pontosabban meg kell hatdrozni. Egyrészt, mivel a PHBH mikrobidlis fermentdciobdl szarmazé makromolekula, és
a 10/2011/EU rendelet el6irja, hogy a makromolekuldkat ilyen fermentdciéval kell el@dllitani, a PHBH
specifikaciojat ki kell egésziteni az emlitett elSallitdsi médszerre vald hivatkozdssal. Emellett az engedély rovid
hevitési fazist tesz lehet6vé anélkiil, hogy meghatiroznd a maximdlis hémérsékletet. Maximalis hémérséklet
megallapitdsanak hidnydban az anyagot olyan hémérsékletre lehetne melegiteni, amely meghaladja azokat a
hémérsékleteket, amelyeket az anyag engedélyezésének alapjiul szolgdlé hatdsdgi vélemény — a 10/2011/EU
rendeletben a toltés pillanatdban legfeljebb 100 °C hdmérsékleten torténd toltésként meghatarozott ,forrd toltés”
feltételeire utalva — elirdnyoz. A vélemény ramutat tovdbba arra, hogy a széban forg6 anyag felhasznéldsdval
gyartott mdanyagok olvaddspontja a 120-150 °C tartomdnyba esik. Emellett a maximalis hémérséklet
megallapitdsanak hidnydban az sem egyértelmd, hogy mely vizsgdlati feltételeket kell alkalmazni a 10/2011/EU
rendeletnek valé megfelelés ellendrzésére a ,rovid hevitési fazisra” vonatkozé el8irds tekintetében. Ezt az elSirdst
ezért pontositani kell, olyan felhasznaldsi feltételt megadva, amely nem haladja meg az emlitett véleményben
meghatdrozott h6mérsékleti feltételeket.

(15) A Hat6sig kedvezd tudomanyos véleményt (') fogadott el a ,foszforsav, trifenil-észter, alfa-hidro-omega-hidroxipoli
[oxi(metil-1,2-etdndiil)]-lel alkotott polimer, C10-16 alkil-észterek” anyagnak (FCM-szdm: 1076) az akrilnitril-
butadién-sztirol (ABS) kopolimerek adalékanyagaként, legfeljebb 0,025 tomegszazalékban torténd felhasznaldsarol.
A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az emlitett anyag felhaszndldsa nem jelent biztonsdgi kockdzatot a
fogyasztokra nézve, amennyiben azt legfeljebb 0,025 tomegszdzalékban, olyan ABS-anyagok és -targyak
adalékanyagaként hasznaljdk fel, amelyeket egyszeri és tobbszori felhaszndldsra szdnnak, és amelyek vizes, savas,
alkoholos és olaj-viz emulziét alkot6 élelmiszerekkel érintkeznek, tovabba amelyeket legfeljebb szobahémérsékleten
torténd hosszi tavi tdroldsra szdnnak, illetve amennyiben a kioldédé mennyiség nem haladja meg élelmiszer-
kilogrammonként a 0,05 mg értéket. Mivel a kiold6dasi vizsgdlatokat az Osszes élelmiszertipussal érintkezd
felhasznélasok tekintetében elvégezték, helyénval6 engedélyezni ennek az adalékanyagnak a barmilyen élelmiszerrel
érintkez6, legfeljebb szobahSmérsékleten torténd barmilyen felhasznéldsra szdnt ABS-anyagok és -tdrgyak eldallitdsa
soran valo felhasznaldsdt, és a Hatosdg véleményével 6sszhangban kiold6ddsi hatdrértéket megéllapitani.

(16) 2019. szeptember 19-én a Hat6sdg kedvezd tudomdnyos szakvéleményt (') fogadott el a trisz(2-etilhexil)-
benzol-1,2,4-trikarboxildt-észter anyagnak (FCM-szdm: 1078, CAS-szdm: 3319-31-1) a poli(vinil-klorid) (PVC)
élelmiszerrel érintkezd anyag adalékanyagaként (lagyitoként) torténd felhaszndldsdrdl. Az emlitett véleményben a
Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az 1078. sz. FCM ldgy PVC gyartdsa sordn torténd felhaszndldsa
osszességében nem vet fel biztonsdgi aggdlyokat. Ezért helyénvalé megfelelen engedélyezni ezt az anyagot. A
Hat6sdg kovetkeztetése azonban annak a fiiggvénye, hogy a kioldédé anyagmennyiség ne haladja meg élelmiszer-
kilogrammonként az 5 mg értéket. Ezen tilmenden a Hatdsdg jelezte, hogy mivel az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 méanyagokbdl szdrmazé expozicibhoz tovabbi forrasok is hozzdjarulhatnak és azt novelhetik, allokdcios
tényezd alkalmazdsdt kell mérlegelni. Tekintettel arra, hogy erre az anyagra vonatkozdéan nem dllnak rendelkezésre
minden forrdsra és a teljes lakossdgra kiterjedd, kozvetleniil mért expoziciés adatok, a megfelel§ tudomdnyos
adatok benytjtdsdig helyénvalé 20 %-os allokdcids tényezdt alkalmazni. Véleményében a Hatésdg kijelentette
tovabbd, hogy értékelése nem terjed ki a széban forgd anyag csecsemdknek szant élelmiszerekkel érintkezésben
torténS felhaszndldsira. Ezért nem nyert bizonyitdst, hogy a széban forgd anyag csecsemGknek szdnt
élelmiszerekkel érintkezésben torténd felhaszndldsa megfelelne az 1935/2004/EK rendelet 3. cikkében foglalt
kovetelményeknek. Ezért ennek az anyagnak az engedélyezését az élelmiszer kilogrammjdra szdmitott 1 mg
kiold6dasi hatdrértékhez, tovabbd egy korlatozashoz kell kotni, amely megakadédlyozza az anyag csecsemdknek
szant élelmiszerekkel val6 érintkezését. Az egyértelmiiség és a hasonld korldtozasokkal valé 6sszhang érdekében
helyénvalé a ,csecsemd” kifejezésnek a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*2) 2. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban szerepl$ fogalommeghatdrozasara hivatkozni.

(’) A Bizottsdg (EU) 2019/1338 rendelete (2019. augusztus 8.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mtianyagokrol
és mianyag targyakrol sz616 10/2011/EU rendelet médositdsarol (HL L 209., 2019.8.9., 5. 0.).

(') EFSA Journal 2021;19(8):6786.

(") EFSA Journal 2019; 17(10):5864; a Hat6sdg véleményében ,trimellitsav, trisz(2-etilhexil)-észter”-re, mig ez a rendelet az anyag IUPAC-
nevére (,trisz(2-etilhexil)-benzol-1,2,4-trikarboxildt”) hivatkozik.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szamadra késziilt, a specidlis
gyobgydszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141[EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsigi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).
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(17)

(18)

Tovabbd, mivel a 10/2011/EU rendelet I. mellékletének 2. tdbldzatdban a 32. csoportos korldtozds lagyitokra
vonatkozé SKH(E)-ket rogzit, és mivel az 1078. sz. FCM lagyité is, helyénvalé a széban forgd csoportos korldtozast
erre az anyagra is alkalmazni. Ezen tGlmenden a csoportos korlatozds jellegével kapcsolatos kétségek eloszlatdsa
érdekében helyénvald jelezni, hogy e korldtozds lagyitokra vonatkozik.

Azt kovetben, hogy kérelmet nydjtottak be a (trietanolamin-perklorat, natriumsé) dimer (FCM-szdm: 1080) vizzel
vald érintkezésre, tobbszori felhaszndldsra szdnt palackok kemény PVC-anyagdban adalékanyagként vald
felhasznaldsanak engedélyezése irdnt, a Hatbsdg 2020. dprilis 29-én kedvezd tudomdnyos szakvéleményt (")
fogadott el az emlitett felhaszndldsrdl. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag felhaszndldsa
biztonsdgos, ha az vizzel és savas vizes élelmiszerekkel, példaul gytimoleslevekkel érintkezik, mivel a dimer
(trietanolamin-perklordt, ndtriumsé) vizben és savas vizes élelmiszerekben egyardnt teljes mértékben
trietanolaminra és perklordtra bomlik szét. Ez a két anyag mdr szerepel az engedélyezett anyagok unids
jegyzékében, a trietanolamin (FCM-szdm: 793) 0,05 mg/kg kioldédasi hatarértékkel, a perklordt (FCM-szam: 822)
pedig 0,002 mg/kg kiold6dasi hatdrértékkel. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezeket a hatdrértékeket
az 1080. sz. FCM-re is alkalmazni kell, mivel ha az anyagot vizzel és savas vizes élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
mdanyagban haszndljak, annak a biztonsdgossiga — a lebomldsa miatt — az emlitett két anyagra megéllapitott
kiold6dasi hatdrértékek ttjan biztositva van. A Hatdsag megerdsitette tovabbd, hogy a 822. sz. FCM kiold6dasat
perkloratban kell kifejezni (*4). Ezért helyénvalé a 10/2011/EU rendelet I. mellékletének 2. tdbldzatdban két
csoportos korlatozdst megdllapitani, melyek koziil az egyik az 1080. sz. és a 793. sz. FCM-re, a mdsik a 822. sz.
FCM-re (perklordtban kifejezve) terjed ki. Ezért helyénvalé a 793. és 822. sz. FCM-eket ennek megfelelGen
modositani, és a (trietanolamin-perklorat, natriumsé) dimer (FCM-szdm: 1080) anyagot adalékanyagként felvenni
az engedélyezett anyagok uniés jegyzékébe azzal a korldtozassal, hogy az kizdrdlag a IIl. melléklet 2. tdbldzatidnak
01.01.A. hivatkozasi szdmu élelmiszer-kategoridjaba tartozo, a vizet és a Hatdsdg altal figyelembe vett savas vizes
élelmiszereket magukban foglal6 élelmiszerekkel érintkezve hasznalhat6 fel.

Azt kovetGen, hogy kérelmet nydjtottak be a telitett C16/C18 zsirsavakkal részlegesen észterezett N, N-bisz
(2-hidroxietil)sztearilamin (FCM-szdm: 1081) legfeljebb hat hoénapig szobahSmérsékleten tdrolhaté szdraz
élelmiszerekkel, savas élelmiszerekkel és alkoholos italokkal érintkez8 mianyag FCM-ek adalékanyagaként vald
felhaszndldsdnak engedélyezése irdnt, a Hat6sdg az emlitett felhaszndlds tekintetében részben kedvezd tudomdnyos
szakvéleményt () fogadott el. Az elvégzett értékelés részeként a Hatdsdg figyelembe vette a kérelmezd dltal
benydjtott, legfeljebb szobahSmérsékleten, hat hénapndl hosszabb ideig tarté tdroldsi koriilmények kozott torténd
vizsgélatra vonatkoz6 kiold6dasi adatokat. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az N, N-bisz(2-hidroxietil)
sztearilamin nem jelent biztonsdgi kockdzatot a fogyasztokra nézve, ha azt legfeljebb 2 t6megszdzalékban
hasznéljék fel a kizdrélag szdraz élelmiszerekkel valé érintkezésre szant polimerek barmelyikében, feltéve, hogy az
N, N-bisz(2-hidroxietil)sztearilaminnak, valamint mono- és diésztereinek egyiittesen kiold6dé mennyisége (N,
N-bisz(2-hidroxietil)sztearilaminban kifejezve) nem haladja meg a 19. és 20. sz. FCM-re vonatkozé SKH(E) értéket,
amelynek a Hatdsdg szerint az N, N-bisz(2-hidroxietil)sztearilamin mono- és diésztereinek kiold6ddsat is magdban
kell foglalnia. Ezért helyénvalé engedélyezni az emlitett anyagnak a kizdrdlag szdraz élelmiszerekkel, szobahdmér-
sékleten valé érintkezésre szdnt mianyag FCM-ek gydrtdsiban legfeliebb 2 tomegszdzalékban torténd
felhasznaldsat, és az anyagra ki kell terjeszteni a 19. és 20. sz. FCM-re megéllapitott csoportos korldtozast.

A Hat6sdg ugyanakkor tgy itélte meg, hogy a benyujtott adatok nem teszik lehetévé az 1081. sz. FCM biztonsagi
értékelését savas élelmiszerekkel és alkoholos italokkal valé érintkezés esetén, és jelezték, hogy kiilonosen zsiros
élelmiszerekkel vald érintkezés esetén magas kioldodds varhato. Ezért helyénvalé csokkenteni annak az el6re lathatd
kockazatat, hogy a haszndlat sordn a fogyasztok az emlitett anyagot tartalmazé méianyagokat szdraz élelmiszerektdl
eltér6 élelmiszerekkel érintkezve hasznaljdk. Ennek érdekében ezt az anyagot csak élelmiszer-vallalkozdk
haszndlhatjak élelmiszerek csomagoldsa céljabdl. Emellett a Hatdsdg megjegyezte, hogy alacsonyabb fok észterezés
mellett a kioldodds novekedhet, és tallépheti a kiold6ddsi hatdrértékeket abban az esetben, ha az anyag felhaszndldsa
szerinti mifanyag nagyobb vastagsdg, tovabba megjegyezte, hogy mds paraméterek — példdul a polimer polaritdsa —
is relevansak lehetnek. Ezért helyénval6 a megfelelGség ellendrzésére vonatkozé megjegyzésekben jelezni, hogy az
anyag vastagsagdtdl, a polimer polaritdsitél és az anyag észterezési fokdtdl fiiggden fenndll a kioldéddsi
hatérértékek tallépésének kockazata.

EFSA Journal 2020;18(5):6046.

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokkal, az enzimekkel és a technoldgiai segédanyagokkal foglalkozé tudomdnyos testiilet
(CEP) az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokkal foglalkoz6 munkacsoport 2018-2021. évi 19. iilésének jegyzdkonyve,
2020. szeptember 30., 7(1) pont.

EFSA Journal 2020;18(3):6047.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6046
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
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A Hatdsag kedvezd tudomdnyos szakvéleményt (') fogadott el a foszforsav, 2-hidroxietil-metakrildttal alkotott
vegyes észterek (FCM-szdm: 1082) anyagnak barmely élelmiszertipussal valé ismételt érintkezésre szdnt, polimetil-
metakrildt alapi kompozitokban valé felhaszndldsardl. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag nem
jelent biztonsagi kockdzatot a fogyaszt6kra nézve, ha legfeljebb 0,35 tomegszazalékban komonomerként hasznaljdk
fel, és feltéve, hogy kioldéddsa — a foszforsav mono-, di- és triésztereinek, valamint a difoszforsav mono-, di-, tri- és
tetraésztereinek Osszegében kifejezve — nem haladja meg élelmiszer-kilogrammonként a 0,05 mg értéket. Noha a
Hatdsdg ennek az anyagnak a ,kompozitokban” valé felhaszndldsdra utalt, ez a kifejezés a polimerektdl eltérg
anyagokat is takarhat, amelyek ezért nem minésiilnek mianyagnak a 10/2011/EU rendelet értelmében.
Kovetkezésképpen helyénvalé engedélyezni ennek a kiinduldsi anyagnak a polimetilmetakrildt gydrtdsa sordn
legfeljebb 0,35 tomegszazalékban torténd felhaszndldsdt, és a Hatdsdg véleményének megfelelGen kioldddasi
hatarértéket megéllapitani.

A Hatdsdg kedvezd tudomdnyos szakvéleményt (V) fogadott el a benzofenon-3,3’,4,4-tetrakarboxil-dianhidrid
(BTDA) (FCM-szam: 1083) kiinduldsi anyag felhasznaldsdrdl. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a BTDA
felhaszndldsa nem jelent biztonsdgi kockdzatot a fogyaszt6 szdmdra, amennyiben azt komonomerként, legfeljebb
43 %-ban alkalmazzdk a savas és zsiros élelmiszerekkel legfeljebb 250 °C-on torténd ismételt érintkezésre szant
poliimidek gyartasa soran, feltéve, hogy a BTDA kiold6dé mennyisége nem haladja meg a 0,05 mg/kg értéket. Mivel
a Hatdsdg kedvezd kovetkeztetésének alapjat képezd specifikus kioldoddsi vizsgdlatokat ecetsavval (,B” élelmiszer-
utdnz6 modellanyag) és olivaolajjal (,D2” élelmiszer-utdnz6 modellanyag) torténd ismételt felhaszndlds mellett
végezték, és a Hatosdg megéllapitotta, hogy az anyag nem ismételt felhaszndlds mellett sem vetne fel aggédlyokat,
helyénvalé engedélyezni e kiinduldsi anyagnak a polimerek legfeljebb 43 tomegszazalékaban, olyan élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ poliimidek elddllitisa sordn és legfeljebb 250 °C hémérsékleten torténd felhasznaldsat,
amelyekhez a 10/2011/EU rendelet III. mellékletének 2. tdbldzata csak ,B” ésfvagy ,D2” élelmiszer-utdnzé
modellanyagot rendel, és ha e felhaszndldsra élelmiszer-kilogrammonként 0,05 mg kioldéddsi hatdrérték
vonatkozik.

Annak érdekében, hogy a gazdasigi szerepl6k alkalmazkodni tudjanak az egyes meglévd engedélyeket érintd, e
rendeletben meghatdrozott médositdsokhoz, helyénvalé tigy rendelkezni, hogy a 10/2011/EU rendelet e rendelet
hatélybalépése el6tt alkalmazandé véltozatdinak megfeleld méanyagok és mifanyag tirgyak az e rendelet
hatélybalépését kovetd 18 hénapos dtmeneti id6szakban els6 alkalommal forgalomba hozhatdk, és a készletek
kimeriiléséig forgalomban maradhatnak. A végs6 mianyagok és mianyag targyak gydrtdsa azonban jellemz8en
tobb kiilonbozd, koztes gyartasi szakaszokbdl szarmazd terméknek és anyagnak mds gazdasigi szereplSk dltali
beszéllitasat foglalja magdban. A fogyaszték biztonsiga érdekében az e rendeletnek valé teljes megfeleléshez
szitkséges dtdlldst a lehetS leghatékonyabban és a lehetS legrovidebb id6n beliil kell megvaldsitani. Ezért az e
rendeletnek még meg nem felelS koztes termékeket és anyagokat elallité gazdasagi szereplSk szamdra el§ kell irni,
hogy e termékek felhaszndléit mdr az ennek a rendeletnek a hatélybalépését kovetS kilenc hénapon belil
tdjékoztassdk arrdl, hogy ezek a termékek az elGiranyzott formaban nem haszndlhaték fel olyan mianyagok és
manyag tirgyak gydrtdsara, amelyek forgalomba hozataldra a 18 honapos dtmeneti idgszak lejarta utdn keriil sor.

Ez a rendelet visszavonja a ,faliszt és -szdlak, kezeletlen” (96. FCM-szdm) és a szalicilsav (FCM-szdm: 121) anyagokra
vonatkozé engedélyeket, mivel nem éllapithaté meg, hogy az emlitett engedélyek jelenlegi formdjukban
osszhangban vannak-e az 1935/2004/EU rendelettel, mivel bizonyos anyagokra vagy ezen anyagok konkrét
felhasznédldsara vonatkozdan informdacidkra lenne szitkség annak biztositdsdhoz, hogy az emlitett engedélyek ne
1épjék tal a biztonsdgos felhaszndldst feltételeit. Ugyanakkor — amennyiben az ezen anyagokat e rendelet
hatélybalépése elStt gyartd vagy felhaszndlé gazdasdgi szerepldk tgy itélik meg, hogy azok egyes konkrét
felhasznaldsai megfelelnek az 1935/2004/EU rendeletnek — a korldtozottabb hatokérd potencidlis engedélyekre vald
zokkenémentes attérés biztositasa érdekében helyénvalé engedélyezni az ilyen anyagok felhasznédldsdval gyértott
mtianyagok és mifanyag tirgyak forgalomba hozataldt, feltéve, hogy az e rendelet hatdlybalépését kovets ardnyos
id6n beliil kérelmet nydjtanak be a széban forgd konkrét felhaszndldsok engedélyezése irdnt. Ami a kezeletlen
falisztet és -szdlakat illeti, mivel a Hat6sdg a faanyagokrol sz616 véleményében tgy itélte meg, hogy a fahoz hasonld
anyagokat eseti alapon, az adott fajra vonatkozoéan kell értékelni, az ilyen kérelemnek egy adott fafajra kell
vonatkoznia.

(") EFSA Journal 2020;18(5):6120.
(") EFSA Journal 2020;18(7):6183.
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(25) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 10/2011/EU rendelet 1. mellékletének mddositdsai

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

2. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 10/2011/EU rendelet e rendelet hatélybalépése el6tt alkalmazandé véltozatinak megfelel6 azon mtianyagok és
manyag tdrgyak, amelyeket 2025. februdr 1. el6tt hoztak els6 alkalommal forgalomba, a készletek kimeriiléséig
forgalomban maradhatnak.

(2)  Amennyiben a miianyagok és miianyag targyak elgallitdsdnak egy koztes szakaszab6l szarmazé termék, vagy egy
ilyen termék, anyag vagy tirgy el@allitdsdra szant olyan anyag, amely megfelel a 10/2011/EU rendelet e rendelet
hatalybalépése el6tt alkalmazandé valtozatdnak, és amelyet els6 alkalommal 2024. méjus 1. utdn hoznak forgalomba, nem
felel meg ennek a rendeletnek, akkor az adott anyagra vagy termékre vonatkozé megfelel§ségi nyilatkozatban fel kell
tiintetni, hogy az adott anyag vagy termék nem felel meg az érvényes szabalyoknak, és csak a 2025. februdr 1. el6tt
forgalomba hozandé mdanyagok és mdanyag tirgyak gyartdsahoz haszndlhato fel.

(3) A szalicilsavval (FCM-szdm: 121) vagy egy meghatdrozott fafajb6l szdrmazé kezeletlen faliszttel vagy -szdlakkal
gydrtott mifanyagok és mtanyag tdrgyak els6 alkalommal 2025. februdr 1. utdn is forgalomba hozhat6k, amennyiben
teljesiilnek a kovetkezd feltételek:

a) 2024. augusztus 1. el6tt az 1935/2004/EK rendelet 9. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be az illetékes
hatésighoz az emlitett anyagnak vagy az emlitett, meghatdrozott fafajb6l szdrmazd kezeletlen falisztnek vagy
-szdlaknak az engedélyezése irdnt;

b) az emlitett anyagnak vagy az emlitett, meghatdrozott fafajbdl szarmazé kezeletlen falisztnek vagy -szdlaknak valamely
manyag és mianyag targy eldallitdsa céljabol torténd felhasznaldsa, valamint az emlitett mtianyag és mianyag tirgy
felhasznaldsa a kérelemben leirt felhasznaldsi feltételekre korlatozodik;

¢) az 1935/2004/EK rendelet 9. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval osszhangban a Hatdsdg rendelkezésére bocsatott
informdcidk nyilatkozatot tartalmaznak arrél, hogy a kérelem ennek a bekezdésnek megfelel§ kérelem, és

d) a Hatdsdg a kérelmet érvényesnek minGsitette.

(4) A kérelem tdrgyét képez§ anyag vagy kezeletlen faliszt vagy -szdlak felhaszndldsdval elGallitott mdanyagok és
mianyag tdrgyak mindaddig haszndlhaték, amig a kérelmez8 vissza nem vonja kérelmét, vagy amig a Bizottsdg
az 1935/2004/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdése alapjan hatdrozatot nem fogad el az emlitett anyag, faliszt vagy
-szélak felhasznaldsdra vonatkozé engedély megaddsardl vagy elutasitdsardl.
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3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. jiilius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 10/2011/EU rendelet I. melléklete a kovetkez6képpen méddosul:

1. Az 1. pontban taldlhaté 1. tdbldzat a kovetkezSképpen modosul:
a) a 96. bejegyzést (,faliszt és -szdlak, kezeletlen”) és a 121. bejegyzést (,szalicilsav”) el kell hagyni;
b) a 157. bejegyzés (,ftalsav, dibutil-észter”) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,157 | 74880 | 000008- | ftilsav, igen | nem | nem | 0,12 (32) | Csak a kovetkezSkként 7y
4-74-2 dibutil-észter (36) | hasznélhaté:
(,DBP”)

a) lagyitd  zsirszegény
élelmiszerekkel érint-
kezésbe keriild, tobb-
szor hasznélatos
manyagokhoz  és
manyag targyakhoz;

b) technolégiai segéd-
anyag poliolefinek-
ben, a végtermékben
mért legfeljebb 0,05

tomegszazalékos
koncentriciéban.
¢) a159. bejegyzés (,ftalsav, benzil-butil-észter”) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,159 | 74560 | 000008- | ftilsav, igen | nem | nem 6 (32) | Csak a kovetkezSkként 7y
5-68-7 benzil-butil- (36) | hasznélhaté:

észter (,BBP”)
a) lagyit6 tobbszorhasz-

nalatos miianyagok-
hoz és mtanyag tar-

gyakhoz;

b) lagyit6 olyan egyszer
hasznélatos anyagok-
hoz és tdrgyakhoz,
amelyek zsirszegény
élelmiszerekkel érint-
keznek, kivéve az
anyatej-helyettesits
és -kiegészitd tapsze-
reket (*);

¢) technoldgiai segéd-
anyag, a végtermék-
ben mért legfeljebb
0,1 tomegszazalékos
koncentricidban.
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d) a283. bejegyzés (,ftalsav, bisz(2-etil-hexil)-észter”) helyébe a kovetkezd szoveg lép:

2283

74640

000011-
7-81-7

ftalsav, bisz
(2-etilhexil)-
észter
(,DEHP”)

igen

nem

nem

0,6

Csak a kovetkezskként
haszndlhato:

a) lagyitd  zsirszegény
élelmiszerekkel érint-
kezésbe keriild, tobb-
szor hasznélatos
mdanyagokhoz  és
mianyag tirgyakhoz;

b) technolégiai segéd-
anyag, a végtermék-
ben mért legfeljebb
0,1 %-os koncentraci-
6ban.

e) a728.bejegyzés (.ftdlsav, diészterek telitett primer Cg-C;4 eldgazé ldnct alkoholokkal, tobb mint 60 % Cy”) helyébe a

kovetkez§ szoveg 1ép:

,728 | 75100 | 006851- | ftdlsav, igen | nem | nem (26) | Csak a kovetkezSkként 7y
5-48-0- | diészterek (32) | haszndlhato:
002855- | telitett primer
3.12-0 Cs-Cro a) ldgyit6tobbszor hasz-
eligaz6 lancd nalatos mdanyagok-
alkoholokkal, hoz é manyag tdr-
t5bb mint gyakhoz;
60 % Co L
(,DINP") b) lagyltq olyan egyszer
hasznélatos anyagok-
hoz és tirgyakhoz,
amelyek zsirszegény
élelmiszerekkel érint-
keznek, kivéve az
anyatej-helyettesits
és -kiegészit tapsze-
reket (*);
¢) technoldgiai segéd-
anyag, a végtermék-
ben mért legfeljebb
0,1 tomegszazalékos
koncentréacidban.
Nem hasznélhat6 egyiitt
al57.,159., 283. vagy
1085. sz. FCM-mel.
f) a793.bejegyzés (,trietanol-amin”) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,793 | 94000 | 000010- | trietanolamin | igen | nem | nem (37)"
2-71-6

g) a 822.bejegyzés (,perklorsav, sok (perklorat)”) helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»822

71983

14797-7-
3-0

perklérsav,
sok
(perklordt)

igen

nem

nem

(38)"
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h) az 1007. bejegyzés (,dietil[[3,5-bisz(1,1-dimetiletil)-4-hidroxifeniljmetil]foszfonat”) helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,1007 976-56-7 | dietil[[3,5-bisz nem | igen | nem Kizdrélag poli(etilén-
(1,1-dimetiletil)- tereftalat) (PET) és poli
4-hidroxifenil] (etilén-2,5-furdndikar-
metil]foszfondt boxilat) (PEF)

gyartasihoz hasznalt
polimerizacios folyamat
soran, a végsé
polimertomeg alapjn
legfeljebb 0,2
tomegszazalék mértékig
hasznalhat6.”

i) az 1059. bejegyzés (,poli((R)-3-hidroxi-butirdt-co-(R)-3-hidroxi-hexanodt”) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1059 147398- | poli((R)- nem | igen | nem (35) | Az anyag mikrobidlis 23y
31-0 3-hidroxibutirdt- fermentaciobol

ko-(R)- szdrmazo
3-hidroxihexa- makromolekula.

nodt) (PHBH) Csak olyan
hémérsékleten
hasznélhat, amely nem
haladja meg az V.
melléklet 2.1.4. d)
pontjdban
meghatdrozott
feltételeket. Az 1 000 Da
alatti molekulatomeg
oligomerek kioldédasa
nem haladhatja meg
élelmiszer-
kilogrammonként az

5,0 mg értéket.

j) az 1076. bejegyzés (, foszforsav, trifenil-észter, alfa-hidro-omega-hidroxi-poli[oxi(metil-1,2-etandiil)], C10-16 alkil-
észterek”) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1076 122793- | foszforsav, igen | nem | nem | 0,05 Csak a kovetkezdkként
7-46-3 trifenil-észter, hasznalandé:

alfa-hidro-

omega- a) legfeljebb 0,2 tomeg-
hidroxipoli[oxi szdzalékban  adalé-
(metil-1,2-etdn- kanyagként élelmisze-
diil)]-lel alkotott rekkel legfeljebb
polimer, C10-16 szobah&mérsékleten
alkil-észterek torténs  érintkezésre

szant 1itésdllo poliszti-
rol anyagokban és tar-
gyakban, beleértve a
forrén toltést ésfvagy
a legfeljebb 2 6ran 4t
tartd, 100 °C hémér-
sékletig torténd hevi-
tést. Nem hasznalhat
olyan élelmiszerekkel
érintkezve, amelyek-
hez a III. melléklet ,C”
ésfvagy ,D1” élelmi-
szer-utdnzé  model-
lanyagot rendel.
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b) legfeliebb 0,025 to-
megszdzalékban ada-
lékanyagként legfel-
jebb szobah8mérsék-
leten torténd
haszndlatra szdnt ak-
rilnitril-butadién-szti-
rol (ABS) anyagokban”
k) az 1.tdblazat a végén szdmozasi sorrendben a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:
,1078 3319-3- | trisz(2-etilhexil)- | igen | nem | nem 1 (32) | Csak ldgy poli(vinil-klorid)
1-1 benzol-1,2,4-tri- elédllitasdhoz hasznalhaté
karboxildt lagyitoként.
Nem hasznédlhatd
csecsemBknek szdnt
élelmiszerekkel érintkezve
()
1080 156157- | (trietanolamin- igen | nem | nem (37) | Kizdrdlag a III. melléklet 2.
-97-0 perklorat, (38) | tabldzatanak 01.01.A.
natriumso) dimer hivatkozdsi szdmii
élelmiszer-kategoridjaba
tartozo élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 kemény
poli(vinil-klorid)-ban (PVC)
hasznalhato fel.

1081 - N, N-bisz igen | nem | nem (7) | Csak legfeljebb 2 (30)
(2-hidroxietil) tomegszazalékban
sztearilamin, hasznélhaté olyan szdraz
telitett C16/C18 élelmiszerek élelmiszer-
zsirsavakkal véllalkozok altali
részlegesen csomagoldsdra szdnt
észterezett manyagokban és mtianyag

targyakban, amelyekhez a
II1. melléklet 2. tébldzata ,E”
élelmiszer-utdnzd
modellanyagot rendel.

1082 52628-- | foszforsav, nem | igen | nem | 0,05 Csak legfeljebb 0,35

03-2 2-hidroxietil- tomegszazalékban

metakrildttal hasznalhat6

alkotott vegyes polimetilmetakrildt

észterek elGéllitdsdra.
SKH a foszforsav mono-, di-
és triésztereinek, valamint a
difoszforsav mono-, di-, tri-
és tetraésztereinek
osszegében kifejezve.
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1083 2421-2- | benzofe- nem | igen | nem | 0,05 Csak legfeljebb 43
8-5 non-3,3’,4,4- tomegszazalékban
tetrakarboxil- hasznélhaté
dianhidrid komonomerként legfeljebb
(BTDA) 250 °C hémérsékleten

olyan élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§
poliimidek eléallitasahoz,
amelyekhez a III. melléklet
2. tabldzata csak ,B” és|vagy
,D2” élelmiszer-utdnzo
modellanyagot rendel.”

A csecsemd, az anyatej-helyettesitd tpszer és az anyatej-kiegészits tdpszer fogalommeghatdrozésdt ldsd a csecsemdk és kisgyermekek
szamdra késziilt, a specidlis gyogydszati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabalyozds céljdra szolgald, teljes napi étrendet helyettesits
élelmiszerekrdl, tovabbd a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8[EK, az 1999/21/EK, a 2006/125[EK és a 2006/141/EK bizottsdgi
irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérél sz616, 2013. jinius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 181., 2013.6.29., 35. 0.) 2.
cikkének (2) bekezdésében.”

2. A 2. pontban taldlhat6 2. tdbldzat a kovetkez8képpen médosul:

a) a7.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

19
20
1081

1,2 tercier aminban kifejezve”

b) a 26. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

226

728
729

1,8 az anyagok Osszegében kifejezve”

¢) a 32.bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815
1078
1085*

60 az anyagok Osszegében kifejezve

* A diizobutil-ftaldt

(FCM-szam:

1085, szinonima:1,2-bisz(2-metilpropil)-

benzol-1,2-dikarboxildit vagy DIBP, CAS-szdm: 84-69-5) engedélyezett
anyagként nem szerepel az 1. tdbldzatban. El6fordulhat azonban, hogy
polimerizacios
ftalatokkal egyiitt is el6fordul, és az 1085. sz. FCM-re vonatkozd csoportos
korldtozés hatélya ald tartozik.”

segédanyagként

valé felhaszndldsa kovetkeztében mas
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d) atabldzat a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

36 157 0,6 ftalsav, dibutil-észter (DBP), diizobutil-ftaldt (DIBP), ftdlsav, benzil-butil-észter
159 (BBP) és ftalsav, bisz(2-etilhexil)-észter (DEHP) osszege DEHP-egyenértékben
283 kifejezve az aldbbi egyenlet alapjan: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

*

1085 * Lasd a 32. sorban az 1085. sz. FCM-re vonatkozd megjegyzést.

37 793 0,05 trietanolamin és hidroklorid addukt osszegében kifejezve (trietanolaminban)
1080

38 822 0,002 perklordtban kifejezve — a 3. tdbldzat 4. megjegyzése alkalmazandd.”
1080

3. A 3. pontban taldlhat6 3. tdbldzat a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

»(30)

Fenndll a kiold6ddsi hatdrértékek tallépésének kockazata; a kiold6dds novekszik az
anyagot tartalmazé mtianyag vastagsagaval, a polimer polaritisdnak csokkenésével
és az anyag kisebb foka észterezésével.”
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