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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1627 RENDELETE
(2023. augusztus 10.)

a 10/2011/EU rendelet I. mellékletének a bisz(2-etilhexil)-ciklohexdn-1,4-dikarboxilit (FCM-szdm:
1079) anyag engedélyezése tekintetében torténé médositisirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokrdl 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) bekezdése mésodik albekezdésének a), €) és i) pontjira és 11. cikkének (3)
bekezdésére,

mivel:

(I) A 10/2011/EU bizottsagi rendelet () konkrét szabalyokat éllapit meg az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil6 mtianyagok és mianyag tdrgyak vonatkozdsdban. Az emlitett rendelet I. melléklete megéllapit
egy unids jegyzéket azokrdl az engedélyezett anyagokrol, amelyek az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezd
mianyag targyak el6llitdsa sordn szdndékosan felhasznélhatok.

(2)  2019. december 11-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig (a tovébbiakban: Hat6sig) kedvez tudomanyos
szakvéleményt (°) fogadott el a bisz(2-etilhexil)-ciklohexdn-1,4-dikarboxildt (DEHCH, CAS-szdm: 84731-70-4,
FCM-szdm: 1079) legfeljebb 25 tomegszdzalék koncentrdciéban olyan poli(vinil-klorid) (PVC) adalékanyagaként
(lagyitoként) torténd felhasznaldsardl, amely vizes, savas és alacsony alkoholtartalmii élelmiszerekkel érintkezik, és
hosszd tavil, szobahSmérsékleten vagy anndl alacsonyabb hémérsékleten (hiitve és fagyasztva) torténd tdroldsra
szolgdl. Tovabbd a Hatésdgnak benytjtott tudomdnyos tanulmdny alapjin a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az anyag nem vet fel genotoxicitdssal kapcsolatos aggilyokat, és megéllapitotta, hogy az ismételt dézisti
toxicitdsi vizsgalatok sordn a legmagasabb, 1 000 mg/testtomegkilogramm/nap vizsgalt dézisig nem figyeltek meg
kiros hatdst. Tekintettel azonban az anyag emberekben vald lehetséges felhalmozddéasival kapcsolatos
bizonytalansdgra, arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag kioldéddsa nem haladhatja meg a 0,05 mg/kg
élelmiszer hatdrértéket, és azt csak olyan élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 PVC-ben szabad felhasznalni
szobah6mérsékleten vagy anndl alacsonyabb hémérsékleten, amelyekhez ,A” (10 % etanol) és ,B” (3 % ecetsav)
élelmiszer-utdnzé modellanyagot rendelnek.

(3)  Ezért helyénval6 engedélyezni a bisz(2-etilhexil)-ciklohexdn-1,4-dikarboxilt anyagot.
(4) A 10/2011/EU rendeletet ennek megfeleléen modositani kell.

(5) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

() 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 2020;18(1):5973.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. augusztus 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A 10/2011/EU rendelet I. melléklete a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki szdimsorrendben:
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