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A BIZOTTSAG (EU) 2018/831 RENDELETE
(2018. junius 5.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild mianyagokrdl és mifanyag tdrgyakrol
sz616 10/2011/EU rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

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

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrdl és tdrgyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérl sz6l6, 2004. oktdber 27-i 1935/2004EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 5. cikke (1) bekezdésének a), d), e), h) és i) pontjdra, 11. cikkének
(3) bekezdésére és 12. cikkének (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bizottsig 10/2011/EU rendeletének () 1. melléklete meghatdrozza az élelmiszerekkel rendeltetésszerten
érintkezésbe keriil6 mtianyagokban és mifanyag tdrgyakban torténd felhasznédldsra engedélyezett anyagok unids
jegyzékét.

(2) A 10/2011[EU rendelet legutébbi moédositdsa 6ta az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban:
Hatésdg) tovdbbi tudomdnyos szakvéleményeket tett kozzé olyan anyagokrdl, amelyek élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyagokban (,FCM”) felhaszndlhatdk, tovdbbd a mdr engedélyezett anyagok engedélyezett
felhasznaldsi modjair6l. Annak biztositdsa érdekében, hogy a 10/2011/EU rendelet titkrozze a Hatdsdg legutobbi
megdllapitdsait, az emlitett rendeletet médositani kell.

(3) A Hat6sdg Véleményeket fogadott el, amelyekben ﬁjbél értékeli az élelmiszerek perklordtszennyezését, valamint
adalékként vagy polimerizdcidsegit anyagként szerepel a 10/2011/EU rendelet I. mellékletének 1. tabldzatdban.
Az anyagra 0,05 mg/kg specifikus kioldoddsi hatdrérték vonatkozik az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
anyagokbdl szdrmazd expoziciondl alkalmazott azon bevett feltételezés alap]an hogy egy 60 kg testtomeg(i
személy naponta 1 kg élelmiszert fogyaszt el. A perklorat Gijboli értékelése soran az Ugynokség napi 0,3 pg/testto-
megkilogrammban hatdrozta meg a tolerdlhat6 napi bev1te1 szintjét, és megjegyezte, hogy a fiatal népességcsopor-
toknak a valamennyi élelmiszerforrdsb6l szarmazo, a perklordtnak val6 rovid és hosszi tavii expozicidja egyarant
meghaladja a széban forgd tolerdlhaté napi beviteli értéket, mig a felndtt népesség esetében a rovid és hosszi
tivd expozici6 megfelel az emlitett értéknek. Ennek figyelembevétele érdekében a specifikus kioldoddsi
hatdrértéket a toleralhaté napi bevitel alapjan kell kiszdmolni, valamint az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
anyagokra vonatkozé tolerdlhaté napi bevitel 10 %-dnak megfelel6 szokvinyos allokdcids tényezét kell
alkalmazni. Ezért a perklortra vonatkozé 0,05 mglkg specifikus kioldoddsi hatdrértéket le kell csokkenteni
0,002 mgfkg-ra annak biztositdsa érdekében, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 miianyagokbdl
kiold6dé perklordt ne veszélyeztesse az emberi egészséget.

(4) A Haté6sdg kedvezd tudomdnyos szakvéleményt (°) fogadott el a foszforossav, 2,4-bisz(1,1-dimetil-propil)fenil és

4-(1,1-dimetil-propil)fenil triészterek vegyesen anyag (974. szamd FCM, CAS-szdm: 939402-02-5 CAS) felhaszna-

lasar6l. A szoban forgd anyag 5 mglkg élelmiszer kiolddddsi hatdrérték mellett engedélyezésre keriil. Az 4j

tudomdnyos bizonyitékok alapjdn a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ez az anyag nem jelent biztonsdgi

kockdzatot a fogyasztokra, amennyiben a vonatkozé kioldoddsi hatdrérték 5-r6l 10 mg/kg élelmiszer értékre

novekszik, és a tobbi meglévé korldtozdst tovabbra is betartjdk. Ezért a széban forgd anyagra vonatkozd
kiold6dasi hatdrértéket 5-rl 10 mg/kg értékre kell novelni a meglévé korldtozdsok megtartdsa mellett.

(5) A Hatésdg kedvezd tudomdnyos szakvéleményt (°) fogadott el az 1,2,3,4-tetrahidronaftalin-2,6-dikarboxilsav,
dimetil-észter anyag (1066. szamt FCM, CAS-szdm: 23985-75-3) felhaszndldsdrol. A Hatdsdg arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy az anyag biztonsdgi szempontbdl nem jelent biztonsdgi kockdzatot a fogyasztokra,
amennyiben az olyan élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ tobbrétegli mtianyagok bels§ rétegeként haszndlatos
poliészter réteg gydrtisihoz alkalmazott komonomerként keriil felhasznédldsra, amelyekhez a 10/2011/EU
rendelet III. melléklete az A, B, C és/vagy D1 élelmiszer-utdnz6 modellanyagokat rendeli. Az anyagbdl és (ciklusos
és nyilt lanct) dimereibdl kiold6d6 anyagok osszértéke nem haladhatja meg a 0,05 mg/kg élelmiszer értéket.
A monomert ezért helyénvalé felvenni az engedélyezett anyagok unids jegyzékébe azzal a korldtozdssal, hogy az
emlitett el6irdsoknak teljesiilniiik kell.

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

() A Bizottsig 10/2011/EU rendelete (2011. janudr 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild mdanyagokrdl és
mfianyag tarfyakrol (HLL12,2011.1.15,, 1. 0.).

(*) EFSA Journal 2017;15(10): 5043.

(*) EFSAJournal 2014; 12(10) 3869.

(°) EFSA Journal 2017;15(5):4841.

(°) EFSA Journal 2017;15(5):4840.
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(6) A Hat6sag kedvezd tudoményos szakvéleményt (') fogadott el a [3-(2,3-epoxipropoxi)propil]trimetoxiszilin anyag
(1068. szdmi FCM, CAS-szdm: 2530-83-8) felhasznaldsdrdl. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy bar az
anyagnak genotoxikus hatds tulajdonithat6, — esetleges — alacsony expozicijandl fogva nem ad okot biztonsdgi
aggalyokra abban az esetben, ha kis kioldoddsti mtianyagokban — példaul polietilén-tereftaldtban (PET), polikarbo-
nitban (PC), polibutilén-tereftaldtban (PBTP), hére keményedd poliészterekben és epoxi-biszfenol-vinil-észterben —
taldlhat6 tivegszalak kezeléséhez haszndlatos enyvez8anyag komponenseként keriil felhaszndldsra, valamennyi
élelmiszer esetében hosszabb idejti, szobahdmérsékleten torténd tarolds melletti egy vagy tobb haszndlat, valamint
fokozott vagy magas hdmérsékleten rovid idejdi, ismételt érintkezés mellett. Mivel az anyag egyes, epoxi funkciéji
reakciotermékeinek szintén tulajdonithaté genotoxikus hatds, a kezelt tivegszdlakban taldlhaté anyag és minden
egyes reakciétermék maradvanyanyagai nem lehetnek kimutathatdk az anyag esetében 10 pg/kg, az egyes reakcio-
termékek (hidrolizdlt monomerek és epoxitartalmii ciklusos dimerek, trimerek és tetramerek) esetében pedig
60 ug/kg értéknél.

(7) Az 10/2011/EU rendelet 1. mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(8) Az e rendeletben eldirt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

Az e rendelet hatdlybalépése el6tt a 10/2011/EU rendelet alkalmazandé rendelkezéseinek megfelel6 miianyagok és
manyag targyak 2019. junius 26-ig forgalomba hozhatdk és a készletek kimeriiléséig forgalomban maradhatnak.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2018. jinius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2017;15(10):5014.



A 10/2011/EU rendelet L. melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. az 1. pontban taldlhat6 1. tdbldzat a kovetkez8képpen méddosul:

MELLEKLET

a) a 822. és a 974. szdmu, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagra (FCM) vonatkozé bejegyzések helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»822 71938 perklérsav, s6k igen nem nem 0,002 (4)

,974 | 74050 | 939402-02-5 | foszforossav, 2,4-bisz(1,1- | igen nem igen 10 SKH az anyag foszfit és foszfat formdjanak, a 4-terc-amil-fe-
dimetil-propil)fenil és 4- nolnak és a 2,4-di-terc-amil-fenolnak az osszegeként kife-
(1,1-dimetil-propil)fenil jezve. A kiold6dé 2,4-di-terc-amil-fenol maximalis mennyi-
triészterek vegyesen sége 1 mg/kg élelmiszer.”

b) a szoveg a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki, az FCM-szdmok sorrendjében:

,1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-tetrahidronaftalin- nem igen nem 0,05 Kizédrdlag az olyan élelmiszerekkel érintkezésbe keriilg tobb-
2,6-dikarboxilsav, dimetil- rétegli mifanyagok bels§ rétegeként hasznalatos poliészter
észter réteg gyartasdhoz alkalmazott komonomerként hasznalhato,

amelyekhez a 10/2011/EU rendelet III. melléklete az A, B, C
ésfvagy D1 élelmiszer-utinz6 modellanyagokat rendeli.
A 8. oszlopban a specifikus kiolddddsi hatarérték az anyag
és (ciklusos és nyilt lanct) dimereinek 0sszegére vonatkozik.
1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoxipropoxi)pro- | igen nem nem Kizdrélag a barmilyen élelmiszerrel érintkezésbe kertil kis

pil]trimetoxiszildn

kioldéddsti mtianyagokban - példaul polietilén-terefta-
latban (PET), polikarbondtban (PC), polibutilén-tereftaldtban
(PBTP), hére keményedd poliészterekben és epoxi-biszfenol-
vinil-észterben — taldlhat6 tivegszdlak kezeléséhez haszndla-
tos enyvezGanyag komponenseként haszndlhato.

A kezelt tivegszdlakban taldlhaté maradvdnyanyagok nem
lehetnek kimutathatok az anyag esetében 0,01 mg/kg, az
egyes reakci6termékek (hidrolizdlt monomerek és epoxitar-
talma ciklusos dimerek, trimerek és tetramerek) esetében
pedig 0,06 mg/kg értéknél.”
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