L 328/22

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2011.12.10.

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 1282/2011/EU RENDELETE
(2011. november 28.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild mianyagokrél és miianyag tirgyakrol
sz616 10/2011/EU rendelet médositdsirdl és helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil§ anyagokrél és tdrgyakrél, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2004.
oktéber 27-i 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiillonosen annak 5. cikke (1) bekezdésének a)
és ¢) pontjra, valamint 11. cikkének (3) bekezdésére és
12. cikkének (6) bekezdésére,

mivel:

1)

(")
)

H
H

L
L

Az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§
manyagokr6l és mdanyag tdrgyakrdl sz6lo, 2011.
janudr 14-i 10/2011/EU bizottsdgi rendelet (%) 1étrehozta
a mlanyagok és mtanyag targyak eldallitdsahoz felhasz-
ndlhaté monomerek, egyéb kiinduldsi anyagok és
adalékok unids jegyzékét. Az Eurdpai Elelmiszerbizton-
sdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: a Hat6sdg) a kozelmdltban
kedvez$ tudomanyos értékelést adott ki tovabbi anya-
gokrol, amelyek igy felvehetSk erre a jegyzékre.

Egyes mds anyagok esetében az unids szinten kordbban
el6irt korlatozasokat, illetve specifikdciokat a Hatdsdg uj,
kedvez$ tudomdnyos értékelése alapjan modositani kell.

A Hatésag altal 2010. dprilis 13-dn kozzétett szakvéle-
mény alapjan moédositani kell a 239. FCM-szdmd, 2,4,6-
triamino-1,3,5-triazin (melamin) nev{i anyag haszndlatdra
vonatkozé korldtozdsokat és specifikdciokat. A szakvéle-
mény erre az anyagra 0,2 mg/testtomegkilogramm (ttkg)
tolerdlhaté napi bevitelt (TDI) hatdroz meg. A szakvéle-
ményben a Hatdsdg azt is megéllapitotta, hogy a gyer-
mekeknek élelmiszerrel érintkezé anyagokbdl valé kiol-
dédésbol ered§ expoziciéja a TDI tartomdnydba esik.
Figyelembe véve a TDI-t és az Osszes tobbi forrdsbol
ered§ expoziciot, a 239. szdmu anyagra vonatkozé kiol-
déddsi hatarértéket csokkenteni kell. A javasolt kioldodasi
hatdrérték — 2,5 mglkg élelmiszer — 6sszhangban van a
Kindbdl szdrmazé vagy onnan széllitott egyes termékek
behozataldra vonatkozé kiilonleges feltételek megallapita-
sar6l és a 2008/798/EK hatdrozat hatdlyon kiviil
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L 12, 2011.1.15, 1. o.

helyezésérdl sz616, 2009. november 25-i 1135/2009/EK
bizottsgi rendeletben (%) az élelmiszerek melaminszeny-
nyez8désére megdllapitott hatarértékkel.

(4 A 10/2011/EU rendelet I. mellékletét ezért a fentieknek
megfelelden maddositani kell.

(5 A 438. FCM-szdmd, bisz(2,6-diizopropil-fenil)karbodi-
imid nevli anyag hasznédlata a 10/2011/EU rendelet L
mellékletének 1. tdbldzata szerint mianyagadalékként
engedélyezett. A Hatdsdg Gjbol értékelte az engedélyezett
anyag biztonsdgossagit. A Hatbsdg a szakvélemé-
nyében (*) pontositotta, hogy az anyag monomerként,
nem pedig mianyagadalékként haszniland6. Ennélfogva
indokolt az I. mellékletben ennek megfelelGen helyes-
biteni a hasznalatot és moédositani a hivatkozdsi szamot.

(6) A 376. FCM-szamd, N-metil-pirrolidon nev(i anyag hasz-
nalata a 10/2011/EU rendelet 1. mellékletének 1. tdbla-
zata szerint mdanyagadalékként specifikus kiold6ddsi
hatarérték (SKH) nélkiil engedélyezett. A Hatbsdg a szak-
véleményében (°) 1 mgfttkg TDI-értéket hatdrozott meg,
ami 60 mg/kg élelmiszer SKH-t eredményez. Ez a hatar-
érték egybeesik a 10/2011/EU rendelet 11. cikkének (2)
bekezdésében megallapitott dltalinos SKH-val, ha
azonban a 60 mg/kg SKH toxikoldgiai kiiszobértékbdl,
mint példdul a TDI-bdl lett levezetve, akkor az SKH-t
kiilon fel kell tiintetni az I. mellékletben.

(7) A 797. FCM-szdmd, ,adipinsav poliésztere 1,3-butindi-
ollal, 1,2-propandiollal és 2-etil-1-hexanollal” nevii anyag
haszndlata a 10/2011/EU rendelet I. mellékletének 1.
tabldzata szerint ~manyagadalékként engedélyezett,
és a jegyzéken 0007328-26-5 CAS-szdmmal szerepel.

() HL L 311., 2009.11.26., 3. o.

(*) Szakvélemény a bisz(2,6-diizopropil-fenil)karbodiimid nevii anyag
élelmiszerekkel érintkezé anyagokhoz valé haszndlatdnak biztonsa-
gossagi értékelésérdl (Scientific Opinion on the safety evaluation of
the substance bis(2,6-diisopropylphenyl)carbodiimide for use in food
contact materials). The EFSA Journal, 2010; 8(12):1928.

() Az élelmiszer-adalékok, aromdk, technoldgiai segédanyagok és az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok tudomdnyos testiilete
(AFC) dltal az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokhoz hasz-
ndlhat6 anyagok 7. jegyzékével kapcsolatban a Bizottsag felkérésére
készitett szakvélemény (Opinion of the Scientific Panel on food
additives, flavourings, processing aids and materials in contact with
food (AFC) on a request from the Commission related to a 7th list
of substances for food contact materials). The EFSA Journal,
(2005)201, 1-28. o.
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A Hatdsag szakvéleménye () szerint a CAS-szamnak
0073018-26-5-nek kellene lennie. Az anyag CAS-szamdt
ezért helyesbiteni kell az 1. mellékletben.

(8) A gazdasdgi szerepl6k adminisztrativ terheinek korldto-
zdsa érdekében a 10/2011/EU rendelet el8irdsai alapjan
torvényesen forgalomba hozott, de e rendeletnek mér
nem megfelel6 mtanyagok és mdanyag tdrgyak forga-
lomba hozataldt 2013. janudr 1-jéig meg kell engedni.
Ezek forgalmazdsit a készletek kimeriiléséig kell engedé-
lyezni.

(9) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

A 2012. janudr 1. el6tt torvényesen forgalomba hozott, de e
rendeletnek mdr nem megfelel6 mtanyagok és mtianyag tdrgyak
importdldsa és forgalomba hozatala 2013. janudr 1-jéig megen-
gedett. Az ilyen manyagok és mdanyag tirgyak a készletek
kimeriiléséig forgalmazhatok.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetlenil alkalmazandé a tagdllamokban, a

Szerz6déseknek megfelelGen.

Kelt Briisszelben, 2011. november 28-an.

() Az élelmiszer-adalékok, aromdk, technoldgiai segédanyagok és az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok tudomdnyos testiilete
(AFC) dltal az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokhoz hasz-
nalhaté anyagok 18. jegyzékével kapcsolatban felkérésre készitett
szakvélemény (Opinion of the Scientific Panel on food additives,
flavourings, processing aids and materials in contact with food
(AFC) on a request related to a 18th list of substances for food
contact materials). The EFSA Journal, (2008) 628-633., 1-19. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



A 10/2011/EU rendelet I. melléklete a kovetkezSképpen mddosul:

MELLEKLET

1. Az 1. tibldzatot a kovetkez$ sorokkal kell kiegésziteni, az FCM-szdmok (Elelmiszerrel érintkezd anyag [FCM] szdma) sorrendjében.

Monomerként vagy
Elelmi- Adalékként mds kiinduldsi Zsirfo-
vagy anyagként, vagy gyasztasi SKH(E) Megjegyzések
szerrel . Loer ; ")
érintkezs | HIVatko- ) polimerizdcio- mikrobidlis oszIote | gky (mg/kg) o e
anyag zdsi CAS-szdm Anyag neve segitd fermelntaao,bol nyezd (mg/ke) (Cso;})ort([)s Korldtozdsok és specifikdciok megfeilel(?s§g
(FCM) szdm anyagként szdrmazo (FRF) alkal- korldtozas ellendrzésé-
. haszndlva makromolekulaként | mazandé szdma) hez
szama (igen/nem) haszndlva (igen/nem)
(igen/nem)
1) 2 &) ) (5) (6) 7 (8) 9) (10) (11)
855 40560 (butadién, sztirol, —metil-metakrildt) igen nem nem Csak  kemény  poli(vinil-klorid)-hoz
kopolimer,  1,3-butdndiol-dimetakri- (PVQ) haszndlhatd, legfeljebb 12 %-ban,
lattal térhalositva szobahémérsékleten vagy anndl kisebb
hémérsékleten.
856 40563 (butadién, sztirol, metil-metakrildt, igen nem nem Csak  kemény  poli(vinil-klorid)-hoz
butil-akrilit)  kopolimer,  divinil- (PVC) haszndlhato, legfeljebb 12 %-ban,
benzollal vagy 1,3-butdndiol-dimetak- szobahémérsékleten vagy anndl kisebb
riléttal térhdlositva hémérsékleten.
857 66765 | 0037953-21-2 | (metil-metakrildt, butil-akrildt, sztirol, igen nem nem Csak  kemény  poli(vinil-klorid)-hoz
glicidil-metakrildt) kopolimer (PVC) hasznélhat6, legfeljebb 2 %-ban,
szobahSmérsékleten vagy anndl kisebb
hémérsékleten.
863 15260 | 0000646-25-3 | 1,10-dekdn-diamin nem igen nem 0,05 Csak  komonomerként haszndlhato,
szobahdmérsékleten vagy rovid ideig
legfeljebb 150 °C-on, vizes, savas vagy
tejes élelmiszerekkel érintkezd tobbszor
haszndlatos poliamid tdrgyak gydrtd-
séhoz.
873 93460 oktil-trietoxi-szildnnal reagdlt igen nem nem Titdn-dioxid és legfeljebb két tomegszd-
titdn-dioxid zalék oktil-trietoxi-szilin feliiletkezel$
anyag reakcioterméke, feldolgozas nagy
hémérsékleten.
894 93360 | 0016545-54-3 | tiodipropionsav, ditetradecil-észter igen nem nem (14)
895 47060 | 0171090-93-0 | 3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxi-fenil) igen nem nem 0,05 Csak zsiros vagy nagy alkoholtartalmi
propansav, eligazd és egyenes ldnci és tejes termékektd] kiilonbozs élelmi-
C13-C15 alkoholokkal képzett észte- szerekkel  érintkez6  poliolefinekhez
rek hasznalhato.
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©)

(4)

(10)

(11)

896

71958

0958445-44-8

3H-perfluor-3-[(3-metoxi-
propoxi)propansav], ammoniumsé

igen

nem

nem

Csak fluorpolimerek polimerizicidjdhoz
hasznélhaté, ha:

— a feldolgozds legaldbb tiz percig
280 °C-nédl nagyobb hémérsékleten
torténik,

— a feldolgozds 190 °C-nal nagyobb
hémérsékleten torténik legfeljebb
harminc  témegszdzalékban pol-
i(oxi-metilén) polimerekkel keve-
rékben valé haszndlatra és tobb-
szor haszndlatos tdrgyakhoz.

923

39150

0000120-40-1

N,N-bisz(2-hidroxi-etil)dodekdnamid

igen

nem

nem

A dietanol-aminnak  szennyez8ként
vagy az anyag bomldstermékeként a
miianyagban maradé mennyisége nem
eredményezheti, hogy a dietanol-amin
kioldéddsa nagyobb legyen, mint
0,3 mg/kg élelmiszer.

(18)

924

94987

trimetil-propdn,  n-oktdnsavval  és
n-dekdnsaval képzett triészterek és
diészterek vegyesen

igen

nem

nem

0,05

A zsiros, nagy alkoholtartalma és tejes
termékek kivételével az Gsszes élelmi-
szertipussal érintkezd PET-hez haszndl-
hato.

926

71955

0908020-52-0

perfluor[(2-etil-oxi-etoxi)ecetsav],
ammoniumso

igen

nem

nem

Csak olyan fluorpolimerek polimeriza-
cijdhoz  haszndlhat6,  amelyeket
legaldbb tiz percig legaldbb 300 °C-on
dolgoznak fel.

971

25885

0002459-10-1

trimetil-trimellitat

nem

igen

nem

Csak  komonomerként haszndlhatd,
legfeljebb 0,35 tomegszdzalékban, a
felilleten szabad zsirt nem tartalmazé
vizes és szdraz élelmiszerekkel rendelte-
tésszertien érintkezésbe keriild modosi-
tott poliészterek gydrtdsdhoz.

972

45197

0012158-74-6

réz-hidroxid-foszfat

igen

nem

nem

973

22931

0019430-93-4

(perfluor-butil)etilén

nem

igen

nem

Csak  komonomerként haszndlhatd,
legfeljebb 0,1 tomegszdzalékban, nagy
hémérsékleten szinterelt fluorpolimerek
polimerizdcidjihoz.

‘0LCI'I1I0C

[oH ]

e(deT sofejeary orup redoing zy

szlsTe 1



1 @ (€ 4 ) (6) % &) ©) (10) (11)
974 74050 | 939402-02-5 | foszforsav, 2,4-bisz(1,1-dimetil-propil) igen nem igen 5 SKH a foszfit és foszfat alakii anyag és
fenil és  4-(1,1-dimetil-propil)fenil a 4-t-amil-fenol hidrolizistermék 6ssze-
triészterek vegyesen geként kifejezve.
A 2,4-di-t-amil-fenol hidrolizistermék
kioldéddsa nem haladhatia meg a
0,05 mgfkg értéket.
2. Az 1. tébldzatban a kovetkezd anyagra vonatkozdan a (2), (5), (6) és (10) oszlop szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Elelmi Adalékként Monomerként vagy mds Zsfrfto,—'
em vagy kiinduldsi anyagként, vagy gyasziast SKH(E) Megjegy-
szerrel . AP PR P 0szt6té- .
érintkezd Hivatko- polimerizdci6- | mikrobidlis fermentdciobol vezd SKH (mg/kg) zések a
zdsi CAS-szdm Anyag neve segits szdrmazd (}):IRF) (mg/ke) (Csoportos Korldtozdsok és specifikdciok megfelel6ség
anyag szam anyagként makromolekulaként M8I%8) | korldtozds ellendrzésé-
(FCM) alkalma-
. haszndlva hasznalva . szama) hez
szama (igen/nem) (igen/nem) zandé
8 (igen/nem)
1) 2 &) 4 o) (6) ) (8) ) (10) (11)
438 13303 | 0002162-74-5 | bisz(2,6-diizopropil-fenil) nem igen nem 0,05 A bisz(2,6-diizopropil-fenil)karbodiimid és a 2,6-
karbodiimid diizopropil-anilin  hidrolizistermék  osszegeként
kifejezve.
3. Az 1. téblézatban a kovetkezd anyagra vonatkozdan a (3) oszlop szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Elelmi- Adalékként Monomerként vagy mds Z:frzfgi
¢ K kiinduldsi anyagként, vagy gyasztas SKH(E) Megjegy-
szerrel ivatk vagy polime- krobidlis fe (ciobsl | 0sztoté- K fsok
érintkezd Hm%t.o_ [ rizdcidsegité mikrobialls fermentaciobo nyez8 SKH (mg/kg) o . i Zesex a
¢ zdsi CAS-szam Anyag neve Ként szdrmazé (FRF) (mg/kg) (Csoportos Korldtozdsok és specifikdciok megfelel8ség
anyag szam anyagien makromolekulaként M8 | korldtozas ellendrzésé-
(FCM) haszndlva hasznalva alkalma- 24ma) hez
szdma (igen/nem) ) zando s
(igen/nem) .
(igen/nem)
(1) 2 ) 4 ) (6) ) (8) 9) (10) (11)
797 76807 | 0073018-26-5 | adipinsav poliésztere 1,3- igen nem igen (31)
butdndiollal, 1,2-propandi- (32)
ollal és 2-etil-1-hexanollal
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4. Az 1. tabldzatban a kovetkez$ anyagokra vonatkozdan a (8) oszlop szovegének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

Elelmi Adalékként Monomerként vagy mas Zsirzfto’—'
em- aleken kiinduldsi anyagként, vagy gyaszeast SKH(E) Megjegy-
szerrel Hivatk vagy polime- ikrobidlis f ceiobal | Osztoté- K book
érintkezs | Hivatko- tizdciosegics | Mikrobidlis ermenticiobd nyez6 SKH (mg/kg) zések a
n zdsi CAS-szdm Anyag neve nvaoként szdrmazo (FRF) (mg/kg) (Csoportos Korldtozasok és specifikaciok megfelelGség
anyag szam anyagie makromolekulaként 8I%8) | korlatozds ellendrzésé-
(FCM) haszndlva ) alkalma- )
. . hasznilva . szama) hez
szdma (igen/nem) X zando
(igen/nem) .
(igen/nem)
1) 2 &) 4 o) (6) ) (8) 9) (10) (11)
239 19975 | 0000108-78-1 | 2,4,6-triamino-1,3,5-triazin igen igen nem 2,5
25420
93720
376 66905 | 0000872-50-4 | N-metil-pirrolidon igen igen nem 60
5. Az 1. téblézatban a kovetkezd anyagra vonatkozéan a (8) és (10) oszlop szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Elelmi- Adalekkéne | | Monomerként vagy mis || T8
. kiinduldsi anyagként, vagy Byaszta SKH(E) Megjegy-
szerrel | patko- vagy polime- |+ obidlis fermentaciobol | 2Ot (mgfkg) zések a
érintkezd . . rizacibsegité . . nyez8 SKH 8/%8 o , P Py
zdsi CAS-szdm Anyag neve Ként szdrmazé (FRF) (mg/kg) (Csoportos Korldtozasok és specifikaciok megfelelGség
anyag szdm anyagien makromolekulaként MEIES) | korldtozds ellendrzésé-
(FCM) haszndlva hasznilva alkalma- szdma) hes
szdma (igen/nem) ) zando
(igen/nem) .
(igen/nem)
) 2 G) 4 ) (6) ) (8) 9 (10) (11)
452 38885 | 0002725-22-6 | 2,4-bisz(2,4-dimetil-fenil)-6- igen nem nem 5

(2-hidroxi-4-n-oktil-oxi-
fenil)-1,3,5-triazin
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6. Az 1. tdbldzatban a kovetkez§ anyagokra vonatkozéan a (10) oszlop szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Elelmi- Adalékként Monomerként vagy mds Z:;rzft(;—si
] i kiinduldsi anyagként, vagy 8y (16 SKH(E) Megjegy-
é:iflill;r:z()' Hivatko- \?zgzc'r(")(s)em}tz mikrobidlis fermentaciébol Olize(;(:'l_ SKH (mg/kg) zésck a
anva zdsi CAS-szém Anyag neve lan ; kégrllt szdrmazd (I}IIRF) (mg/ke) (Csoportos Korldtozdsok és specifikdciok megfelel6ség
(F()fll\/ﬁ szdm ha)s,zgél a makromolekulaként Ikalma 8I%8) | korlatozds ellendrzésé-
p pasznatv haszndlva a . szdma) hez
szdma (igen/nem) - zand6
(igen/nem) .
(igen/nem)
(1) 2 G) 4 ) (6) ) (8) 9) (10) (11)
794 18117 | 0000079-14-1 | glikolsav nem igen nem Csak olyan poliglikolsav (PGA) gydrtdsahoz hasz-
nilhatd, amely i poliészterek, mint példdul
poli(etilén-tereftaldt) (PET) vagy politejsav (PLA)
mogott kozvetlenil nem  érintkezik élelmisze-
rekkel, vagy ii. élelmiszerrel kozvetleniil érint-
kezik PET-ben vagy PLA-ban legfeljebb 3 tomeg-
szazalékig PGA-keverékként.
812 80350 | 0124578-12-7 | poli(12-hidroxi-sztearinsav)- igen nem nem Csak mtanyagokhoz haszndlhato, legfeljebb 0,1
poli(etilén-imin) kopolimer tomegszazalékban.
A poli(12-hidroxi-sztearinsav) és a poli(etilén-
imin) reakcidterméke.
7. Az 1. tdbldzatban a kovetkezd anyagra vonatkozdan a (10) és (11) oszlop szovegének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
Elelmi- Adalékként Monomerként vagy ms gZ:;rzft(z)i_si
szerrel vaoy polime- kiinduldsi anyagként, vagy 0); oL SKH(E) Megjegy-
érintkezd Hivatko- i Zggc%se P mikrobidlis fermentdciobol nvezd SKH (mg[kg) zések a
anva zdsi CAS-szém Anyag neve ln ; k'gnt szdrmazd (l}:,RF) (mg/ke) (Csoportos Korldtozdsok és specifikdciok megfelel8ség
(thllg) szdm ;a)s]ziéle . makromolekulaként alkalma 8I%8) | korlatozds ellendrzésé-
) ) v haszndlva L szdma) hez
szdma (igen/nem) - zandd
(igen/nem) .
(igen/nem)
1) 2 ) 4 ) (6) ) (8) 9) (10) (11)
862 15180 | 0018085-02-4 | 3,4-diacetoxi-1-butén nem igen nem 0,05 Az SKH tartalmazza a 3,4-dihidroxi-1-butén 17)
hidrolizisterméket is. 19)

Csak komonomerként haszndlhat6 etil-vinil-
alkohol (EVOH) és poli(vinil-alkohol) (PVOH)
kopolimerekhez.
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8. Az 2. tdbldzatban a kovetkez$ csoportos korldtozdsra vonatkozdan a (2) és (4) oszlop szovegének helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

Elelmisze-
Csoportos rekkel SKH(E)
korldtozds | érintkezésbe Csoportos korldtozdsra vonatkozd el6irds
szama | keriil6 anyag (mg/kg)
szdma
() Q B @
14 294 5 az anyagok és oxiddcids termékeik osszegeként kifejezve
368
894

9. A 3. tdbldzat szimsorrendben a megfelelGség ellenSrzésére vonatkozd kovetkezd megjegyzésekkel egésziil ki:

Megjegyzés szdma Megjegyzések a megfeleldség ellenSrzéséhez
(1) )
(18) A kis stirtiségti polietilénnél (LDPE) fennall az SKH tallépésének kockazata.
(19) Az etil-vinil-alkohol (EVOH) és poli(vinil-alkohol) (PVOH) kopolimereknél vizes élelmiszerekkel
valé kozvetlen érintkezés esetében fenndll az 6sszkioldddasi hatdrérték tallépésének kockdzata.




