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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2008/39/EK IRANYELVE

(2008. marcius 6.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild mifanyagokrél és miianyag tdrgyakrol
sz616 2002/72[EK irdnyelv modositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 anyagokrdl és tdrgyakrdl, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szol6, 2004.
oktéber 27-i 1935/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 5. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

1

A 2002/72[EK bizottsdgi irdnyelv () az 1935/2004/EK
rendelet értelmében egyedi irdnyelv, amely az élelmisze-
rekkel  rendeltetésszertien  érintkezésbe  keriil§
manyagokra és manyag tdrgyakra vonatkozd szaba-
lyokat hangolja ossze.

A 2002/72[EK irdnyelv létrehoz egy listdt, amely tartal-
mazza az ilyen mdanyagok és miianyag tirgyak gyartd-
séhoz  engedélyezett  anyagokrdl,  kilonosen —az
adalékanyagokrdl és monomerekrdl, ezek hasznélatdnak
korldtozdsairdl, a cimkézésre vonatkoz6 szabdlyokrol
sz6l6, valamint az ezen anyagok és targyak helyes hasz-
nalatdnak elGsegitésére a fogyasztoknak vagy az élelmi-
szeripari vallalkozoknak nydjtandé informéciokat.

Az adalékanyagok 2002/72[EK irdnyelvben szerepld
jelenlegi listdja annyiban nem teljes, hogy nem tartal-
mazza az egy vagy tobb tagillamban jelenleg elfogadott
Osszes anyagot.

A 2002/72[EK irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése értel-
mében az adalékanyagok listdjat nem teljes listdnak kell
tekinteni mindaddig, amig a Bizottsdg a 4a. cikkel Ossz-
hangban Ggy nem hatdroz, hogy az az engedélyezett
adalékanyagok kozosségi pozitiv listdjava valjék.

A tagdllamokban jelenleg engedélyezett adalékanyagokndl
az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6sdg (a tovab-
biakban: Hatdsdg) éltal az anyagoknak a kozosségi listdra

(') HL L 338., 2004.11.13,, 4. o.
(3 HL L 220., 2002.8.15., 18. 0. A legutébb a 2007/19[EK irdnyelvvel
(HL L 97., 2007.4.12., 50. 0.) modositott irdnyelv.

torténd felvétele céljdbol elvégzend§ biztonsdgossagi érté-
keléshez szitkséges adatok benyujtdsi hatdrideje az emli-
tett anyagok esetében 2006. december 31-én lejart. Igy
most mdr meghatdrozhaté az az idépont, amikor az
adalékanyagok kozosségi listdja pozitiv listdva valik.
Figyelembe véve azt az id6t, amire a Hatésdgnak szik-
sége lesz az Osszes, id6ben benytijtott érvényes kérelem
értékeléséhez, ez az idGpont 2010 janudrja lesz.

Helyénvalé tisztazni tovabbd a 2002/72[EK irdnyelv 4a.
cikkének (4) és (5) bekezdésében emlitett ideiglenes lista
jelenlegi szerepét, valamint aktualizaldsdnak moédjat. Az
ideiglenes lista tartalmazza azokat az adalékanyagokat,
amelyek esetében a sziikséges adatokat a Hat6sdg altal
megallapitott  kovetelményeknek megfelelGen, idében
benytjtottdk ugyan, de még nem sziletett dontés a
pozitiv listira valé felvételitkrdl.

Ez az ideiglenes lista tdjékoztatja a nyilvanossagot arrdl,
hogy mely adalékanyagokra terjed ki az értékelés,
azoknak az adalékanyagok kozosségi listdjara torténd
esetleges felvétele céljab6l. Mivel nem lathatd el6re,
hogy lezérul-e az ideiglenes listdn szerepld osszes adalék-
anyag értékelése addig az id6pontig, amikor az adalék-
anyagok listdja pozitiv listavd valik, lehetévé kell tenni,
hogy az emlitett adalékanyagokat tovébbra is fel lehessen
haszndlni a nemzeti jogszabilyoknak megfelelGen
egészen addig, amig be nem fejez8dik az értékelésitk és
dontés nem szilletik az adalékanyagok pozitiv listdjira
torténd felvételitkrdl.

Ha az ideiglenes listdn szerepl6 valamely adalékanyag
felvételre keriil az adalékanyagok kozosségi listdjdra,
vagy ha olyan dontés sziiletik, hogy nem keriil felvételre
a kozosségi listara, akkor a szoban forgd adalékanyagot
torolni kell az adalékanyagok ideiglenes listdjarol.

Amennyiben az ideiglenes listdn szerepl$ valamely adalé-
kanyagra vonatkozd adatok vizsgdlata sordn a Hat6sdg
kiegészitd informacidkat igényel, az adalékanyag az ideig-
lenes listin marad mindaddig, amig dontés nem sziiletik
r6la, feltéve hogy az informdcidkat a Hatésdg altal
meghatdrozott hatdrid6n belil nydjtottdk be.
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(100 A Hatésag dltal értékelt monomerek és adalékanyagok Az adalékanyagok kozosségi listdjara fel nem vett adalék-

(1

(13)

kockazatértékelésébdl szarmazo 1j informdciok alapjan (1)
a nemzeti szinten engedélyezett egyes adalékanyagokat,
valamint az Gj monomereket és adalékanyagokat fel kell
venni az engedélyezett anyagokat tartalmazo, vonatkozd
kozosségi listakra. Més anyagok esetében a kozosségi
szinten mdr megallapitott korldtozdsokat ésfvagy el6ira-
sokat ezen (j informéciok alapjan médositani kell. Ennél-
fogva a 2002/72[EK irdnyelv 1L, III, IVa, V. és VL
mellékletét ennek megfeleléen mddositani kell.

A 2005/79[EK bizottsdgi irdnyelvvel (%) felvételre kertilt
az adalékanyagok listdjara a 30340 hivatkozdsi szamu
adalékanyag, 12-(Acetoxi)sztearinsav, 2,3-bisz(acetoxi)propil-
észter néven és a 330198-91-9 CAS-szam alatt. Az emli-
tett irdnyelvbe felvett név és CAS-szdm csupdn a kére-
lemben szerepl6 {6 Osszetevdre utal. A Hatdsdg dltal
megfogalmazott vélemény viszont kiterjed a kérelemben
szerepl§ anyagok keverékére is, nem csupan a f§ ossze-
tevére. Az anyagok keverékét felvették a CAS-nyilvantar-
tartdsba a 736150-63-3 CAS-szdm alatt, Gliceridek, ricinu-
solaj-mono-, hidrogénezett, acetdtok néven. Emiatt helyén-
valé a név és a CAS-szdm modositdsa annak érdekében,
hogy a keverékben szerepld Osszes anyagra kiterjedGen
aktualizaljdk az engedélyt. Figyelembe véve a névvilto-
zdst, az 0j, 55910 hivatkozdsi szdmot adtdk ki. Mivel
az anyag jelenleg az 55910 hivatkozdsi szam alatt
szerepel, a 30340 hivatkozasi szdmot torolni kell.

Emiatt aktualizdlni kell a 2002/72[EK irdnyelvet, a
Hatdsdg dltal értékelt anyagok kockdzatértékelésébdl szar-
mazé Uj informdcidk figyelembevétele, valamint azon
id6pont meghatdrozdsa érdekében, amikor az adalék-
anyagok listdja pozitiv listava valik, és az adalékanyagok
ideiglenes listdja szerepének tisztdzdsa céljabol.

Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2002/72[EK irdnyelv a kovetkezGképpen mddosul:

1. A 4. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

»(1)

Azon adalékanyagok kozosségi listdjdt, amelyek

mdanyagok és mianyag targyak el@allitasara felhasznalhatok,
a felhasznalasukra vonatkozé korlatozasokkal ésfvagy el6ird-
sokkal egyiitt a IIl. melléklet tartalmazza.

(") The
The
The
The

() HL

EFSA Journal (2007) 555- 563, 1-32.
EFSA Journal (2007) 516-518, 1-12.
EFSA Journal (2007) 452-454, 1-10.
EFSA Journal (2006) 418-427, 1-25.

L 302, 2005.11.19., 35. o.

e —

anyagok 2009. december 31-ig felhaszndlhatok a nemzeti
jogszabalyok szerint.

2010. janudr 1-jétSl kizdrélag az adalékanyagok kozosségi
listdjara felvett adalékanyagok haszndlhatok mdanyagok és
mianyag targyak el6éllitdsdra (pozitiv lista).”

a)

. A 4a. cikk a kovetkezSképpen moédosul:

A (3) és (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,(3) A Bizottsdg legkésébb 2008. dprilis 11-ig kozzé-
teszi a Hat6sdg éltal értékelends adalékanyagok ideiglenes
listdjat. A listat rendszeresen frissiteni kell.

(4) A 4. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdé-
sétdl eltérve a szoban forgd cikkben emlitett kozosségi
listara fel nem vett adalékanyagok 2010. janudr 1. utdn
tovabbra is felhaszndlhatok a nemzeti jogszabilyok
szerint mindaddig, amig felvételre nem keriilnek az ideig-
lenes listdra.”

A cikk a kovetkezs (6) bekezdéssel egésziil ki

,(6)  Valamely adalékanyag akkor torlendd az ideiglenes
listdrél, ha:

a) felvételre keriil az adalékanyagok kozosségi listdjdra;
vagy

b) a Bizottsig gy hatdroz, hogy az anyag nem keriil
felvételre az adalékanyagok kozosségi listdjdra; vagy

¢) az adatok vizsgalata sordn a Hatdsdg kiegészit6 infor-
madciokat igényel, és ezen informdciokat a Hatdsdg
altal meghatdrozott hatdridén belil nem nydjtottdk
be.”

3. AL, 1L, Va, V. és VI. melléklet ezen irdnyelv L, 1L, IIL, IV.

és V. melléklete szerint mddosul.

2. cikk
A tagillamok legkésébb 2009. marcius 7-ig meghozzak

és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezéseket, amelyek az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez
szitkségesek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelke-
zések és ezen irdnyelv kozotti megfelelést bemutatd tédblazatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.
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Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A
hivatkozds médjat a tagillamok hatdrozzdk meg.

A rendelkezéseket oly médon alkalmazzak, hogy:

a) 2009. marcius 7-t6l engedélyezik az ezen irdnyelvvel modo-
sitott 2002/72[EK iranyelvnek megfelels, az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien  érintkezésbe keriil6 mdanyagok és
manyag tdrgyak kereskedelmét és felhasznaldsat;

b) 2010. marcius 7-t8l tiltjdk az ezen irdnyelvvel médositott
2002/72[EK irdnyelvnek nem megfelels, az élelmiszerekkel
rendeltetésszerien érintkezésbe keriild§ mtanyagok és
manyag tdrgyak gyartdsat és a Kozosségbe irdnyuld beho-
zatalt.

(2) A tagallamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon fébb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten elfogadnak.

3. cikk
Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatalyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. mdrcius 6-4n.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv II. mellékletének A. cime a kovetkezSképpen médosul:

a) a szoveg az aldbbi, megfeleld szdmsorrendbe tett monomerekkel és egyéb kiinduldsi anyagokkal egésziil ki:

HiV:Zﬂ;;ZéSi CAS-szdm Megnevezés Korldtozasok és|vagy elSirdsok
) ) G) )

,15404 000652-67-5 | 1,4:3,6-Dianhidroszorbitol SKH = 5 mg/kg. Csak komonomerként val6
felhaszndldsra poli(etilén-ko-izoszorbid-terefta-
latban).

19180 000099-63-8 | Izoftélsav-diklorid SKH(T) = 5 mg/kg (43) (izoftdlsavként kife-
jezve)

26305 000078-08-0 | Vinil-trietoxi-szilan SKH = 0,05 mg/kg. Csak feliiletkezeld szerként
val6 felhaszndldsra.”

b) az aldbbi monomerek és kiinduldsi anyagok esetében a ,Korldtozdsok ésfvagy elSirdsok” oszlop tartalma a kovetkezd
szoveggel egésziil ki:

Hivatkozdsi

szdm CAS-szdm Megnevezés Korldtozasok és|vagy el6irdsok

(1) (2) 3) (4

,19150 000121-91-5 | Izoftdlsay SKH(T) = 5 mg/kg (43)”
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II. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv III. melléklete a kovetkez8képpen moédosul:

1. Az A. cim a kovetkezdképpen médosul:

a) A tabldzat az aldbbi, megfelel6 szdmsorrendbe tett adalékanyagokkal egésziil ki:

Hivatkozdsi

. CAS-szdm Megnevezés Korldtozdsok és|vagy el6irdsok
Szam
1) @ () (4)
»38875 002162-74-5 | Bisz(2,6-diizopropilfenil) karbodiimid | SKH = 0,05 mg/kg. A PET-réteg
mogotti felhaszndldsra.

45703 491589-22-1 cisz-1,2-Ciklohexdn-dikarbonsav, SKH = 5 mg/kg
kalciumsé

48960 - 9,10-dihidroxi-sztearinsav és oligo- SKH = 5 mglkg
merjei

55910 736150-63-3 | Gliceridek, ricinusolaj-mono-, hidro-
génezett, acetdtok

60025 - Hidrogénezett homopolimerek ésfvagy | Az V. mellékletben megillapitott el6i-
kopolimerek 1-decénbdl ésfvagy 1- rasoknak megfelelden. Nem haszndl-
dodecénbdl ésfvagy 1-okténbdl haté zsiros élelmiszerekkel érintkezésbe

keriil§ tdrgyakhoz.

62280 009044-17-1 | Izobutilén-butén kopolimer

70480 000111-06-8 | Palmitinsav, butil-észter

76463 - Poliakrilsav, sok SKH(T) = 6 mgfkg (36) (akrilsavra )

76723 167883-16-1 | Polidimetilsziloxdn, 3-aminopropil Az V. mellékletben megallapitott el6i-
lezérasd, polimer diciklohexil-metdn- | rdsoknak megfelelGen.
4,4’ -diizociandttal

76725 661476-41-1 | Polidimetilsziloxdn, 3-aminopropil Az V. mellékletben megéllapitott el6i-
lezdrasd, polimer 1-izociandto-3- rasoknak megfelelGen.
izocianatometil-3,5,5-trimetilciklohe-
xannal

77732 - Butil 2-ciano 3-(4-hidroxi-3-metoxi- | SKH = 0,05 mg/kg. Csak PET-ben
fenil) akrildt polietilénglikol (EO = haszndlhaté fel.
1-30, tipikusan 5) étere

77733 - Butil-2-ciano 3-(4-hidroxifenil) akrildt | SKH = 0,05 mg/kg. Csak PET-ben
polietilénglikol (EO = 1-30, tipikusan | hasznalhat6 fel.
5) étere

77897 - Polietilénglikol (EO = 1-50) SKH = 5 mg/kg
monoalkil-éter (el nem dgazé és
eligazo, Cg—C,q) -szulfdt, sék

89120 000123-95-5 | Sztearinsav, butil-észter

95858 - Petréleumbdzisti vagy szintetikus SKH = 0,05 mg/kg és az V. mellék-

hidrokarbon alapanyagi finomitott
gyantdk, paraffinok

letben megéllapitott elirdsoknak
megfeleléen. Nem hasznélhaté zsiros
élelmiszerekkel érintkezésbe kertild
targyakhoz.”
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b) A kovetkezd adalékanyagokndl a tablazat ,Korldtozdsok és|vagy elSirdsok” oszlopa tartalmdnak helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

Hiv:;l;;zési CAS-szém Megnevezés Korldtozésok és|vagy el6irdsok
1 ) G) 4)
,39815 182121-12-6 | 9,9-Bisz(metoximetil)-fluorén SKH = 0,05 mg/kg
66755 002682-20-4 | 2-metil-4-izotiazol-3-on SKH = 0,5 mg/kg. Csak vizes polimer-

diszperzidkban és emulzidkban hasz-
nalhat6 olyan koncentrdcidk mellett,
amelyeknek nincs antimikrobidlis

hatésa a polimer feliiletén vagy nincs
ilyen hatdsa magdra az élelmiszerre.”

o) A tablazatbol a kovetkezd adalékanyagokat el kell hagyni:

Hiv:;g;ZéSi CAS-szém Megnevezés Korldtozdsok és|vagy el6irdsok
1 ) G) 4)
,30340 330198-91-9 12-(Acetoxi)sztearinsav, 2,3-bisz(ace-

toxi)propil-észter”

2. A B. cim a kovetkez8képpen médosul:

a) A tdbldzat az aldbbi, megfelel§ szamsorrendbe tett adalékanyagokkal egésziil ki:

HiV:;l;Ionzési CAS-szdm Megnevezés Korldtozasok és[vagy el6irasok
1 ) G) 4
»34130 - Alkil, el nem dgazé, pdros szénatom- | SKH = 30 mglkg
szdmt (C;,—C,p) dimetilamin
53670 032509-66-3 | Etilénglikol bisz[3,3-bisz(3-tert-butil- | SKH = 6 mg/kg”

4-hidroxifenil)butirat]

b) A kovetkezd adalékanyagokndl a tdbldzat ,Korlatozdsok ésjvagy el6irdsok” oszlopa tartalmanak helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

Hiv:;l;;zési CAS-szdm Megnevezés Korldtozdsok és|vagy el6irdsok
1 ) &) 4)
,72081/10 - K&olajalapti szénhidrogén gyantik Az V. mellékletben megéllapitott el8i-

(hidrogénezett)

rdsoknak megfelelGen.”
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1. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv IVa. melléklete az aldbbi, megfeleld szamsorrendbe tett anyagokkal egésziil ki:

Hi":zﬂé‘r‘;mi CAS-szdm Megnevezés
,34130 — Alkil, el nem dgazé, pdros szénatomszdmu (C12-C20) dimetilamin
39815 182121-12-6 | 9,9-Bisz(metoximetil)-fluorén
53670 032509-66-3 | Etilénglikol bisz[3,3-bisz(3-tert-butil-4-hidroxifenil)butirat]”
IV. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv V. mellékletének B. része az aldbbi, megfelel szdmsorrendbe tett @j elSirdsokkal egésziil ki:

Hivatkozdsi

sz4dm Egyéb elirdsok

,60025 Elgirasok:
— Viszkozitds legaldbb = 3,8 ¢St (100°C-on)
— Atlag molekulastily > 450

76723 Elirasok:

Az 1000 daltonndl kisebb molekulasdlyt frakcié nem haladhatja meg az 1,5 tomeg %-ot

76725 El6irdsok:

Az 1000 daltonndl kisebb molekulastlyd frakcié6 nem haladhatja meg az 1 tomeg %-ot

95858 Elgirdsok:
— Az étlag molekulasuly legaldbb 350
— Viszkozitds 100°C-on: legaldbb 2,5 ¢St

— A 25-né] kisebb szénatomszdmi szénhidrogén-tartalom legfeljebb 40 tomeg %”
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V. MELLEKLET

A 2002/72[EK irdnyelv VI. melléklete a kovetkezdképpen modosul:
1. A 36. megjegyzés helyébe a kovetkez$ szoveg 1ép:

,36. Ebben az esetben az SKH(T) azt jelenti, hogy az 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590, 11680,
11710, 11830, 11890, 11980, 31500 és 76463 hivatkozdsi szdmu anyagok kiolddddsi értékének az Gsszege
nem haladja meg a korldtozést.”

2. A szoveg a 43. megjegyzéssel egésziil ki:

,43. Ebben az esetben az SKH(T) azt jelenti, hogy az 19150 és 19180 hivatkozdsi szimi anyagok kioldoddsi
értékének az Osszege nem haladja meg a korldtozdst.”




