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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/174 RENDELETE
(2015. februdr 5.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil6 miianyagokrdl és miianyag tdrgyakrol
sz616 10/2011/EU rendelet médositdsirdl és helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokrdl és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérl sz6l6, 2004. oktdber 27-i 1935/2004EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 5. cikke (1) bekezdésének a), c), d) és e€) pontjira, valamint 11. cikkének
(3) bekezdésére és 12. cikkének (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 10/2011/EU bizottsagi rendelet (%) 1. melléklete meghatdrozza a mtianyagok és mdianyag targyak eléallitdsahoz
engedélyezett anyagok unis jegyzékét (a tovabbiakban: ,unids jegyzék”).

(2) Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg 1991-ben (}) értékelte a borkdsavat (161. szdmd, élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyag [a tovdbbiakban: FCM]). A bizottsdg véleménye csak a természetes formaban el6forduld
bork@sav (L-(+)-borkdsav) esetén volt kedvezs, a DL borkGsavat egyértelmiien elutasitotta. A bizottsdg értéke-
1éséb6l az kovetkezett, hogy egyediil az L-(+)-borkdsav nem kdros az emberi egészségre, mig a borkSsav madsik
tipusai esetében ez nem jelenthet§ ki. Ezért a 10/2011/EU rendelet I mellékletének 1. tdblazatdban szerepld
anyag nevébdl egyértelmden ki kell téinnie, hogy kizdrdlag az L-(+)-borkésavra utal. Kovetkezésképpen a
161-es FCM-szdmi anyag nevét ennek megfelelen médositani kell.

(3)  Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a tovabbiakban: ,Hatésig”) véleményt fogadott el, amelyben tjraértékelte a
fenol tolerdlhaté napi bevitelét (). A fenol (241-es FCM-szdm) kiinduldsi anyagként szerepel a 10/2011/EU
rendelet I mellékletének 1. tdbldzatdban. Erre az anyagra a 10/2011/EU rendelet 11. cikke (2) bekezdésében
meghatdrozott 60 mg/kg specifikus kiold6ddsi hatdrérték vonatkozik. A Hatdsdg ujraértékelésében a fenol esetén
a tolerdlhaté napi bevitelt 1,5 mg/testtomeg kg/naprél 0,5 mgjftesttomeg kg/napra csokkentette. A Hat6sdg
megjegyezte, hogy az Osszes forrdsbol szdrmazd expozicié nagysiga meghaladta a tolerdlhatdé napi bevitelt,
ugyanakkor az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokbdl szdrmazé expozicié szintje minden val6szintiség
szerint a tolerdlhaté érték alatt marad. A fenolexpozici6 kivant mértékben val6 csokkentése érdekében az élelmi-
szerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokbdl szarmazé expozicié vonatkozdsiban egy 10 %-os allokdcids tényezdt is
alkalmazni kell a tolerdlhaté napi bevitel mellett. A kioldédasi hatdrérték meghatdrozasakor az expoziciondl azt a
feltételezést vették figyelembe, hogy egy 60 kg testtomegii személy naponta 1 kg élelmiszert fogyaszt el. Tehdt a
tolerdlhat6é napi bevitel, az allokdciés tényezs és a feltételezett expozicié alapjan 3 mgfkg specifikus kioldéddsi
hatdrértéket kell meghatdrozni a fenol esetében annak biztositdsdra, hogy az ne jelentsen veszélyt az emberi
egészségre.

(4) Az 1,4-butdndiol formdlt (344-es FCM-szdm) 2000-ben (°) értékelte az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg. A
bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az emlitett anyag esetében a specifikus kiolddddsi hatdrértéket
0,05 mg/kg-ban kell megéllapitani. A 10/2011/EU rendelet 1. melléklete 1. tdbldzatinak 8. oszlopdban helyteleniil
szerepel, hogy az anyag kiold6ddsa nem kimutathatd, ezért ezt helyesbiteni kell.

(5) A bizottsdg a specifikus kioldoddsi hatarértéknek valé megfelelés ellendrzése helyett az 1,4-butdndiol formdl
(344-es FCM-szam) maradékanyag-tartalom meghatarozdsat javasolta az adott anyagban, mivel nem allt rendel-
kezésre olyan megfelel6 moddszer, amely alkalmas lenne az anyag élelmiszerben vagy modellanyagban vald
kimutatdsira. Ma azonban mdr létezik ilyen mddszer. A megfelel@séget ezért a maradékanyag meghatdrozasa

() HLL 338.,2004.11.13., 4. 0.

(*) A Bizottsdg 2011. janudr 14-i 10/2011/EU rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil mdanyagokrol és
manyag targyakrol (HLL 12.,2011.1.15,, 1. 0.).

() Az élelmiszertigyi tudomdnyos bizottsdg jelentései, 25. sorozat, EUR 13416, 1991.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3189.

() Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg véleménye az élelmiszerekkel érintkezd anyagok tekintetében a monomerek és adalékanyagok
11. kiegészitd jegyzékérdl (SCF/CS/PM/GEN/M8313, November 2000).
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helyett a kioldéddsra vonatkozd vizsgalattal kell ellendrizni. Az 1,4-butdndiol formalbdl élelmiszerrel vagy
modellanyaggal érintkezve hidrolizissel 1,4-butdndiol (254-es FCM-szdm) és formaldehid (98-as FCM-szdm)
keletkezhet. Kovetkezésképpen a fenti anyagok esetében meghatdrozott specifikus kiold6ddsi hatdrértékeket nem
szabad tallépni. Ezért az 1,4-butdndiol formalt fel kell venni a 15 és 30 csoportkorlatozdsi szdm ald. Mivel
hidrolizis csak bizonyos esetekben megy végbe, a 3. tdbldzatba bele kell foglalni azokat a szabalyokat, amelyek
megjel6lik, hogy mikor van szitkség e csoportkorldtozdsoknak valé megfelel6ség ellendrzésére.

A Hatésdg kedvez$ tudomdnyos véleményt (') fogadott el az 1,4:3,6-dianhidroszorbit kiinduldsi anyag
(364-es FCM-szam) felhasznaldsanak a poliészterek gydrtdsahoz komonomerként torténd felhaszndlasira valé
lehetséges kiterjesztésérdl a diol osszetevd legfeljebb 40 mol %-os, etiliénglikollal és/vagy 1,4-bisz(hidroxi-metil)
ciklohexdnnal torténd egyiittes felhasznaldsa mellett, illetve abban az esetben, ha nem haszndljédk egyiittesen olyan
poliészterekben az 1,4:3,6-dianhidroszorbitot és az 1,4-bisz(hidroxi-metil)ciklohexant, amelyek 15 %-nal tobb
alkoholt tartalmazé élelmiszerekkel érintkeznek. A fenti feltételek teljesiilése mellett az anyag 4j elirdsok szerinti
hasznélatdnak kiterjesztése nem jelent veszélyt az emberi egészségre. Kovetkezésképpen a 364-es FCM-szami
anyag engedélyét ennek megfelelGen az 1j elSirdsokat feltiintetésével médositani kell.

A Hatésdg kedvezd tudomdnyos véleményt () fogadott el a kaolin (410-es FCM-szdm) felhaszndldsinak a
100 nm-nél vékonyabb nanoformdja kaolin részecskék legfeljebb 12 %-os ardnyban etilén-vinil-alkohol (,EVOH”)
kopolimerben valé felhaszndldsdra valé lehetséges kiterjesztésérdl. A fenti feltételek teljesiilése mellett az anyag 4
el6irds szerinti haszndlata nem jelent veszélyt az emberi egészségre. Kovetkezésképpen a 410-es FCM-szamu
anyag engedélyét ennek megfelelGen az Gj el8irds és részecskeméret feltiintetésével modositani kell.

Az unibs jegyzék tartalmaz egy ,aktiv szén, aktivalt” nev( anyagot (713-as FCM-szdm, CAS-szdm: 64365-11-3).
Egy mdsik anyag is kereskedelmi forgalomban van ,aktiv szén” néven (CAS-szdm: 7440-44-0). A gyakorlatban
ugyanarr6l az anyagrél van sz6, és mindkét nevet egyardnt, szinonimaként haszndljak. Kovetkezésképpen
egyértelmden meg kell jelolni, hogy a 713-as FCM-szdmu anyag neve ,aktiv szén, aktivalt”, és mindkét CAS-szdm
ald ez az anyag tartozik. A 713-as FCM-szdmd anyag engedélyét tehdt az aktiv szénre vonatkozé CAS-szdm
feltiintetése révén moédositani kell.

Az Gj toxikolbgiai adatok alapjin a Hatésdg kedvezd tudomdnyos véleményt () fogadott el az
1,3,5-trisz(2,2-dimetil-propdn-amido)-benzol adalékanyag (784-es FCM-szdm) kiold6ddsi hatdrértékének 5 mg/kg
élelmiszerre torténd novelésérsl. Kovetkezésképpen a 784-es FCM-szdmi anyag engedélyét ennek megfelelSen
modositani kell.

Az egyenes lanct és eldgazd primer (Cg-C,,) alkoholok polietilénglikol(EO = 1-50)-éterei (799-es FCM-szam)
esetében meghatdrozott korlatozds a 2008/84/EK bizottsdgi irdnyelvben (‘) az etilén-oxid tekintetében megalla-
pitott tisztasdgi kritériumra vonatkozik. Az irdnyelvet felvaltotta a 231/2012/EU bizottsdgi rendelet (°), amely az
egyes élelmiszer-adalékanyagok esetén tisztasdgi kritériumokat hatdroz meg, és megdllapitja az ilyen adalékanya-
gok maximalis etilén-oxid tartalmdt. A 799-es FCM-szdmd anyag esetében is alkalmazni kell ezt a felsé
hatarértéket.

A savak, zsir-, (Cy-C,,), pentaeritrittel képzett észterek” (880-as FCM-szdm, CAS-szdm: 85116-93-4) a
10/2011/EU rendelet I. mellékletének 1. tdblazatdban felsorolt anyagok csoportja. A fenti CAS-szdm a
880-as FCM-szdmi anyagok csoportjdn belil csak egy alcsoportra vonatkozik, ezért nem helytdlls. A
880-as FCM-szdm anyagok csoportjdra még nem hatdroztak meg CAS-szdmot. Kovetkezésképpen a 10/2011/EU
rendelet . mellékletének 1. tdbldzatdban a 880. FCM-szdml anyagokra vonatkozé bejegyzést a CAS-szdm
elhagyasdval mddositani kell.

A Hatésdg kedvez8 tudomdnyos véleményt fogadott el () a 2,2,4,4-tetrametil-ciklobutdn-1,3-diol
(881-es FCM-szdm) felhaszndldsdnak egyszeri felhasznéldsra vald lehetséges kiterjesztésére. A vélemény megilla-
pitotta, hogy egyszeri felhasznélds esetén az anyag nem jelent biztonsigi kockdzatot akkor, ha poliészter elgalli-
tdsdndl a diol Osszetevd legfeljebb 35 mol %-os ardnya mellett, a ,D2” élelmiszer-utdnzé modellanyaggal (novényi
olaj) modellezett, a szeszes italokon vagy rendkiviil zsiros élelmiszereken kiviil barmilyen élelmiszerrel hosszabb
ideig szobahémérsékleten vagy forrén toltés mellett érintkezd anyagban komonomerként haszndljak fel. A
Hatdsdg a 10 %-os etanollal és 3 %-os ecetsavval végzett kioldoddsi vizsgdlatokat vette alapul a teljes kori
értékelésnél. Kovetkezésképpen az alkalmazds kiterjesztése nem vonatkozhat a 10 % feletti alkoholtartalma
élelmiszerekre. Ha az emlitett anyag megengedett alkalmazdsa tehdt ennek megfelel6en keriil kiterjesztésre, és
magdban foglalja az 0j el6irdsokat, az anyag nem jelent veszélyt az emberi egészségre. Kovetkezésképpen a
881-es FCM-szdmi anyag engedélyezését ennek megfelelSen médositani kell.

vonatkoz6 kiilonleges tisztasagi kovetelmények megallapitdsardl (HLL 253.,2008.9.20., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2012. marcius 9-i 231/2012/EU rendelete az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozdsardl (HL L 83.,2012.3.22., 1. 0.).

(°) EFSAJournal 2013;11(10):3388.
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(13) A Hat6sdg tudomdnyos véleményt fogadott el (') hdrom nanoformdji anyag alkalmazdsardl: (butadién, etil-akrilat,
metil-metakrildt, sztirol) kopolimer, divinil-benzollal térhalésitva (859-es FCM-szdm), (butadién, etil-akrildt, metil-
metakrildt, sztirol) nem térhalésitott kopolimer (998-as FCM-szdm) és (butadién, etil-akrildt, metil-metakrildt,
sztirol) kopolimer 1,3-butdndiol-dimetakrildttal térhdldsitva (1043-as FCM-szdm). A Hatdsdg ezeket az anyagokat
biztonsagi szempontbél nem taldlta agglyosnak mindenféle élelmiszertipussal — akdr hosszi tava tdrolds sordn —
legfeljebb szobahémérsékleten érintkezd nem ldgyitott polivinil-kloridban kombindlt, maximum 10 témegszd-
zalékos felhasznélds, tovabbd egyedileg vagy egymadssal kombindlva adalékanyagként torténg felhaszndlds mellett,
illetve abban az esetben, ha a részecskék dtmérdje meghaladja a 20 nm-t és legaldbb 95 %-ban a 40 nm-t.
Kovetkezésképpen a fenti elGirdsok betartdsa mellett az emlitett anyagok nem jelentenek veszélyt az emberi
egészségre, és ennek megfelelGen fel kell venni Gket a 10/2011/EU rendelet I. mellékletének 1. tibldzatéba.

(14) A Hatbsdg kedvezs tudomdnyos véleményt fogadott el (*) a 2H-perfluor-[(5,8,11,14-tetrametil)- tetraetilénglikol
etil-propil-éter] (903-as FCM-szdm) Gj polimerizacidsegit6 anyagrél. Ez az anyag kizardlag a fluorpolimerek
polimerizacios eljardsdban polimerizdcidsegitéként alkalmazandé. Az eljdrds sordn a véleményben meghatdrozott
szinterezési és feldolgozdsi feltételeket kell alkalmazni. Kovetkezésképpen a fenti el6irdsok betartdsa mellett az
emlitett anyag nem jelent veszélyt az emberi egészségre, és ennek megfelelGen fel kell venni a 10/2011/EU
rendelet I mellékletének 1. tdblazatdba.

(15) A Hatésdg kedvezd tudomdnyos véleményt fogadott el () az etilén-vinil-acetit kopolimer viasz
(969-es FCM-szdm) 1j adalékanyagrél, amennyiben az anyag legfeljebb 2 tomegszazalékban, kizdrélag poliolefin
anyagokban és tdrgyakban keriil felhasznaldsra, és az 1 000 Da alatti kis molekulatomegli oligomerfrakcié
kioldodasi értéke nem haladja meg az 5 mgfkg élelmiszert. Kovetkezésképpen a fenti eldirdsok betartdsa mellett
az emlitett anyag nem jelent veszélyt az emberi egészségre, és ennek megfelelGen fel kell venni a 10/2011/EU
rendelet I mellékletének 1. tdblazatdba.

(16) A Hatbsdg kedvezd tudomdnyos véleményt fogadott el () a poliglicerin 4j adalékanyag felhaszndldsdrdl
(1017-es FCM-szdm). A vélemény arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag alifds-aromds poliészter polimerele-
gyekben legfeljebb 6,5 tomegszdzalékban, lagyitoként valé felhasznaldsa biztonsdgi szempontbdl nem aggalyos.
Mivel a vélemény megdllapitja, hogy az anyag egy legfeljebb 10 g/kg felhaszndldsi szintig engedélyezett
élelmiszer-adalékanyag (E475) természetes hidrolizisterméke, kovetkezésképpen a 10/2011/EU rendelet
11. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott dltaldnos specifikus kiold6ddsi hatdrérték feletti kioldodds melletti
hasznélata biztonsigi szempontbdl nem ad aggodalomra okot. A Hatdsdg az alapjin is erre a kovetkeztetésre
jutott, hogy az anyag nem bomlik el a mdanyagokban val6 felhaszndldsa sordn. Kovetkezésképpen az éltalanos
specifikus kioldédasi hatdrérték tiszteletben tartdsa és a feldolgozasi eljards soran elbomldsdnak elkeriilése mellett
az emlitett anyag nem jelent veszélyt az emberi egészségre. Kovetkezésképpen ezt az adalékanyagot fel kell venni
a 10/2011/EU rendelet I. mellékletének 1. tdblazataba azzal a kiegészitd kikotéssel, hogy meg kell akadalyozni a
lebomlasat a feldolgozds soran.

(17) A ,poletilénglikol (EO = 2-6)-monoalkil (C,,-C,)-éter” keverék (725-6s FCM-szdm) az egyenes lanct és eldgazo
sprimer (C4-C,,) alkoholok polietilénglikol(EO = 1-50)-éterei (799-es FCM-szdm)” keverék alcsoportja. A
799-es FCM-szdm@ anyagra vonatkozé specifikus kioldodasi hatdrérték és egyéb korldtozdsok egy friss
tudomdnyos értékelésen alapulnak (). A 799-es FCM-szdmi bejegyzés a 725-6s FCM-szdmua bejegyzésre is
vonatkozik, ezért ez utébbit torolni kell a 10/2011/EU rendelet I. mellékletének 1. tabldzatdbdl.

(18) A gazdasagi szerepl6k adminisztrativ terheinek korldtozdsa érdekében a 10/2011/EU rendelet el8irdsai alapjan e
rendelet hatdlybalépését megel6zGen, a 10/2011/EU rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek megfelelGen,
jogszertien forgalomba hozott, de e rendeletnek mdr nem megfelel§ mtanyagok és mdanyag targyak 2016.
februdr 26-ig forgalomba hozhatok. Forgalmazdsukat a készletek kimeriiléséig kell engedélyezni.

(19) A 10/2011/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(20) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

(") EFSAJournal 2014; 12(4):3635.

() EFSA Journal 2012; 10(12):2978.

(’) EFSAJournal 2014;12(2):3555.

() EFSA Journal 2013: 11(10):3389.

() Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg értékelte a 725-6s FCM-szdmii anyagot, az értékelés az aldbbi oldalon olvashaté: http://europa.

eu.int/comm/food/fs[sc/scflout20_en.pdf. Az EFSA értékelte a 799-es FCM-szamt anyagot (EFSA Journal (2008) 698-699. 0.).


http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out20_en.pdf
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out20_en.pdf
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 10/2011/EU rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

A 10/2011/EU rendelet 2015. februdr 26. el6tt alkalmazott valtozatidban megdllapitott kovetelményeknek megfeleld
manyagok és mianyag targyak 2016. februr 26-ig forgalomba hozhatdk. Az ilyen méanyagok és mtianyag targyak az
emlitett idGpontot kovetSen a készletek kimeriiléséig forgalmazhatdk.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2015. februdr 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

A 10/2011/EU rendelet I. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. Az 1. tablazat a kovetkez6képpen mddosul:

a) a 161-es, 241-es, 344-es, 364-es, 410-es, 713-as, 784-es, 799-es, 880-as és 881-es FCM-szdm anyagokra

vonatkozé bejegyzések helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

»161

92160

000087-69-4

L-(+)-borké-
sav

igen

nem

nem

241

22960

0000108-95-2

fenol

nem

igen

nem

344

13810

21821

0000505-65-7

1,4-butandiol
formal

nem

igen

nem

0,05

15
30

364

15404

0000652-67-5

1,4:3,6-dian-
hidroszorbit

nem

igen

nem

Csak az alabbi célokra hasznél-
haté:

a) komonomerként poli(etilén-ko-
izoszorbid-tereftaldtban);

a poliészterek gyartisdhoz ko-
monomerként a diol Osszetevd
legfeljebb 40 mol %-os, etiléng-
likollal ésfvagy 1,4-bisz(hidroxi-
metil)ciklohexdnnal torténd
egyiittes felhasznédldsa mellett.

b

~

A dianhidroszorbit alkalmazasa-
val késziilt poliészterek 1,4-bisz
(hidroxi-metil)ciklohexdnnal tor-
ténd egyiittes felhasznaldsa mel-
lett nem érintkezhetnek

15 %-nal tobb alkoholt tartal-
maz6 élelmiszerekkel.

410

62720

0001332-58-7

kaolin

igen

nem

nem

A részecskék csak akkor lehetnek
100 nm-nél vékonyabbak, ha leg-
feljebb 12 tomegszazalékos arany-
ban keriilnek felhasznéldsra tobb
rétegbdl allé szerkezeten beliil a
legbelsd réteget alkoté etilén-vinil-
alkohol (»\EVOH«) kopolimerben, és
az élelmiszerrel kozvetlenil érint-
kez§ réteg olyan funkcionalis zar-
oréteget képez, amely megakada-
lyozza a részecskék élelmiszerbe
torténd kioldodasit.
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713 | 43480 | 0064365-11-3 | aktiv szén, ak- | igen | nem | nem Csak PET-ben, legfeljebb 10 mg/kg
tivalt polimer értékig hasznalhaté.
Ugyanazok a tisztasdgi kovetelmé-
0007440-44-0 nyek, mint amelyeket a
231/2012/EU bizottsagi
rendelet (*) hatdroz meg a novényi
szénre (E 153), a hamutartalom ki-
vételével, ami legfeljebb 10 tomeg-
szazalék lehet.
784 | 95420 | 0745070-61-5 | 1,3,5-trisz igen | nem | nem 5
(2,2-dimetil-
propan-
amido)-benzol
799 | 77708 egyenes ldncd | igen | nem | nem | 1,8 A 231/2012/EU bizottsagi rende-
és eldgazo, pri- letben az élelmiszer-adalékanyagok
mer (C4-C,,) kiilonleges tisztasdgi kovetelményei
alkoholok po- kozott a maximdlis etilén-oxid-tar-
lietilénglikol talomra vonatkozéan meghatdro-
(EO = 1-50)- zott kovetelményeknek megfe-
éterei lelGen.
880 31348 savak, zsir-, igen | nem | nem
Cs'szr pen-
taeritrittel
képzett észte-
rek
881 25187 | 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetra- | nem | igen | nem 5 Csak az alabbi célokra hasznél-

metil-ciklobu-
tan-1,3-diol

hato:

a) olyan tobbszor haszndlatos tar-
gyakban, amelyeket legfeljebb
szobahémérsékleten hosszi
ideig tarolnak, és amelyek
»forrd toltésre« (hotfill) szolgal-
nak;

b) komonomerként egyszer hasz-
nélatos anyagokban és tdrgyak-
ban, a poliészter elgéllitisdndl a
diol 6sszetevd legfeljebb
35 mol %-os ardnya mellett, ha
a széban forgd anyagokat és
targyakat olyan élelmiszer hosz-
szabb ideig szobahémérsékleten
vagy az alatti h6mérsékleten
valé téroldsdra szanjak, amely-
nek alkoholtartalma legfeljebb
10 %, és amelyhez a III. mellék-
let 2. tébldzata nem rendel »D2«
élelmiszer-utdnzé modellany-
agot. Az ilyen egyszer haszndla-
tos anyagok és targyak esetében
a forrén toltési feltételek meg-
engedettek.

(*) A Bizottsdg 2012. marcius 9-i 231/2012/EU rendelete az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletében felsorolt élel-
miszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozasar6l (HL L 83., 2012.3.22,, 1. 0.).”




L 30/8 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2015.2.6.
b) A szoveg a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki, az FCM-szdmok sorrendjében:

»859 (butadién, etil- | igen | nem | nem Csak nem lagyitott PVC-ben lévg
akrildt, metil- részecskeként haszndlhat6, legfel-
metakrilat, jebb 10 tomegszazalékban, vala-
sztirol) kopo- mennyi élelmiszertipussal rendelte-
limer, divinil- tésszeren érintkezésbe keriil§
benzollal tér- anyagokndl, szobahdmérsékleten
halésitva, na- vagy anndl kisebb hémérsékleten,
noformédban ideértve a hosszi tavi tdroldst is.

A 998-as FCM-szdmu anyaggal
ésfvagy az 1043-as FCM-szdmu
anyaggal val6 egyiittes felhasznalds
esetén a szoban forgd anyagokra
10 tomegszazalékos korlatozds vo-
natkozik.

A részecskék dtmérgje > 20 nm,
és szdmban kifejezve legaldbb

95 % > 40 nm.

903 37486-69-4 | 2H-perfluor- | igen | nem | nem Csak polimerizacidsegit§ anyag-
[(5,8,11,14- ként hasznalhat6 azon fluorpoli-
tetrametil)- merek polimerizdci6jaban, amelye-
tetraetiléngli- ket:
1,<01 etil-propil- a) tobbszor vagy egyszer hasznd-
éter] latos anyagokban és targyakban

val6 alkalmazdsra szdnnak, leg-
alabb 360 °C-on, legaldbb
10 percen at, vagy magasabb
hémérsékleten, és ennek megfe-
lelGen rovidebb idén 4t tart6
szinterezési és feldolgozdsi
(nem szinterezési) eljdrdsokban;
b) tobbszor haszndlatos anyagok-
ban és tdrgyakban val6
alkalmazdsra szdnnak, legaldbb
300 °C-on és legfeljebb
360 °C-on, legaldbb 10 percen
at tart6 feldolgozdsi (nem szin-
terezési) eljardsokban.

969 24937-78-8 | etilén-vinil- igen | nem | nem Polimer-adalékanyagként, kizdrdlag
acetdt-kopoli- legfeljebb 2 tomegszazalékban, po-
mer viasz liolefin anyagokban val6 felhaszné-

lasra.
Az 1 000 Da alatti kis moleku-
latomeg( oligomerfrakcié kioldé-
dési értéke nem haladja meg az
5 mg/kg élelmiszert.

998 butadién, etil- | igen | nem | nem Csak nem ldgyitott PVC-ben 1évé

akrilat, metil-
metakrildt,
sztirol) nem
térhélositott
kopolimer,
nanoformié-
ban

részecskeként haszndlhato, legfel-
jebb 10 tomegszazalékban, vala-
mennyi élelmiszertipussal rendelte-
tésszertien érintkezésbe keriilg
anyagokndl, szobah6émérsékleten
vagy anndl kisebb hémérsékleten,
ideértve a hosszii tavi tdroldst is.
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A 859-as FCM-szdm( anyaggal
és|vagy az 1043-as FCM-szamu
anyaggal val6 egyiittes felhasznalds
esetén a széban forgd anyagokra
10 tomegszazalékos korldtozds vo-
natkozik.

A részecskék dtmérdje > 20 nm,
és szdmban kifejezve legaldbb
95 % > 40 nm.

1017

25618-55-7 | poliglicerin

igen

nem

nem

A feldolgozist az anyag lebomldsat
megakadélyoz6 koriilmények ko-
z6tt, legfeljebb 275 °C-on kell vé-
gezni.

1043

(butadién, etil-
akrildt, metil-
metakrilat,
sztirol) kopo-
limer, 1,3-bu-
tandiol-dime-
takrildttal tér-
halésitva, na-
noforméban

igen

nem

nem

Csak nem lagyitott PVC-ben lévg
részecskeként haszndlhat6, legfel-
jebb 10 tomegszazalékban, vala-
mennyi élelmiszertipussal rendelte-
tésszertien érintkezésbe keriil§
anyagokndl, szobahdmérsékleten
vagy anndl kisebb hémérsékleten,
ideértve a hosszii tavi tdroldst is.

A 859-as FCM-szam( anyaggal
és[vagy az 998-as FCM-szdmu
anyaggal val6 egyiittes felhasznalds
esetén a szoban forgd anyagokra
10 tomegszazalékos korldtozds vo-
natkozik.

A részecskék dtmérgje > 20 nm,
és szamban kifejezve legaldbb
95 % > 40 nm.”

) a 725-6s FCM-szdmu anyagra vonatkozd bejegyzést el kell hagyni.

2. A 2. tabldzatban az anyagcsoportokra vonatkoz6 15-0s és 30-as korldtozdsok helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

»15

98 15
196
344

formaldehidben kifejezve

30

254 5
344
672

1,4-butandiolban kifejezve”

3. A 3. tdblazat a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

»(21)

Elelmiszerrel vagy élelmiszer-utinzé modellanyaggal valé reakci6 esetében a megfelelés-ellendrzés keretében
ellendrizni kell, hogy a hidrolizistermékek, a formaldehidek és az 1,4-butdndiol kioldéddsa nem haladja-e

meg a vonatkozo hatdrértékeket.”
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