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miianyagokrol és miianyag targyakrol sz6l6 10/2011/EU rendeletrol

E dokumentum ismerteti a kormanyzati szakértk munkacsoportja altal az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
anyagokrdl folytatott vitdk eredményét.

Ezt az Gtmutatét az Allandé Bizottsag Elelmiszerlanc Toxikoldgiai Biztonsaga nevii részlege keretében
ismertették a tagallamokkal 2014. februar 20-an, amelyek jovahagytak azt.

Az Utmutatét olyan eurdpai szakmai szervezeteknek és tagallami illetékes hatdsdgoknak szantak, amelyek a
10/2011/EU rendeletben foglalt rendelkezések értelmezésével és végrehajtasaval kapcsolatos kérdésekkel
foglalkoznak.

E dokumentum elérheté az Egészség- ¢s Fogyasztoiigyi Foigazgatosagnak az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriilé anyagokrol sz0616 weboldalan:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Felelésségi nyilatkozat: Ez a dokumentum, amelyet az Egészség- és Fogyasztoiigyi Féigazgatdsag szolgalatai
készitettek, nem kotelezd erejli az Eurdpai Bizottsag mint intézmény szamara. E dokumentum nem tartalmazza
az eurdpai unios jogszabalyok hivatalos értelmezését konkrét helyzetek tekintetében. Nem nyujt tovabba jogi
tanacsokat a nemzeti jogszabalyokkal kapcsolatos kérdésekben.

Az e dokumentummal kapcsolatos kérdéseket az alabbi e-mail cimre varjuk: SANCO-FCM@ec.europa.eu .
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1 Bevezetés

1.1 Az utmutaté dokumentum célja

Ez az utmutato dokumentum az ¢lelmiszerekkel rendeltetésszerien érintkezésbe keriild
miianyagokrél és miianyag targyakrol szolé 10/2011/EU rendelet' (a tovabbiakban: a
milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet) alkalmazasara vonatkoz6 irdnymutatast
nydjtd dokumentumsorozat részét képezi. A sorozat altalanos irdnymutatast, a kioldodas
vizsgalatara vonatkozé iranymutatast, a kioldédas modellezésére vonatkozé iranymutatast? és
a szallitoi lanchan nydijtott tajékoztatasra vonatkozé iranymutatast tartalmaz®.

Ez az utmutaté dokumentum a milanyagokrol és miianyag targyakrol szolo rendelet altalanos
szempontjaival foglalkozik. Szerkezete megegyezik a miianyagokrol és mianyag targyakrol
sz0l0 rendelet szerkezetével. Konkrétan az alabbiakat tartalmazza:

e annak kifejtése, hogy mi tartozik a miianyagokrol és milanyag targyakrol szolo
rendelet hatalya ala, és hogy mi nem,

e az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok és targyak szempontjabol relevans
fogalmak meghatéarozasa,

e az adalékanyagok és a polimerizaciosegité anyagok kategoridi,

e annak kifejtése, hogy mely anyagok szerepelnek az unids jegyzékben,

e annak magyarazata, hogy bizonyos anyagok miért mentestilnek az unios jegyzékben
valo felsorolas aldl, és az ilyen anyagokra alkalmazando rendelkezések,

e az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 miianyagokban és milanyag targyakban 1évé
biocidok statusa,

e a kettds felhasznaldsu adalékanyagokkal kapcsolatos magyardzatok ¢és a kettds
felhasznalasu adalékanyagok indikativ listaja,

e az atmeneti rendelkezésekkel kapcsolatos magyarazat.

A milanyagokrol és milanyag targyakrol szol6 rendelet az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien
érintkezésbe keriilé anyagokrol és targyakrol szolo 1935/2004/EK rendelet® (a tovabbiakban:
keretrendelet) 5. cikke értelmében elfogadott, az élelmiszerekkel érintkezésbe Keriild
milanyagokra és millanyag targyakra vonatkoz6 egyedi intézkedés. Egységes szerkezetbe
foglalja az ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 miianyagokra €s miianyag targyakra vonatkozo
korabbi iranyelveket, és egyszertiisiti a rajuk vonatkoz6 szabalyokat.

2 1. fejezet — Altalanos rendelkezések

! A Bizottsag 2011. januar 14-i 10/2011/EU rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil§
milanyagokrol és milanyag targyakrol (HL L 12.,2011.1.15., 1. 0.).

2 Az altalanosan elismert diffiziés modellek alkalmazhatésaga az egyedi kioldodasi hatarértékeknek a
2002/72/EK iranyelv céljaibol torténd megbecsiilésére”
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food c_m/guidance-documents.

3 Az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilé miianyagokrél és miianyag targyakrol szélo
10/2011/EU rendeletre vonatkozd, a szallitéi lanchan végzett tajékoztatassal kapcsolatos unids iranymutatas”
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011_en.pdf.

* Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 338.,2004.11.13., 4. 0.).



2.1 Targy és hataly

A miianyagokrol és miianyag targyakrdl sz6lo rendelet a hatalya ald tartozé miianyagokra és
milanyag targyakra vonatkozik.

A milanyagok és mianyag targyak koz¢ az alabbi terméktipusok tartoznak:

e mianyag intermedierck (pl. tovabbi atalakitdsra szant gyantadk és foliak) és olyan
milanyagok, amelyek Osszetétele mar végleges, de — az 6sszeallitasuk modositasa
nélkil — mechanikai formézasra van szikseg ahhoz, hogy felvegyék a végleges
alakjukat, az dsszeallitasuk megvaltozasa nélkiil (pl. hdvel alakithato allagi lapok és
palack el6formak);

e az élelmiszerekkel valo érintkezésre készen allo, végtermékként kapott miianyag vagy
milanyag targy (pl. csomagoloanyag, élelmiszer-tarolé edény, konyhafelszerelések
vagy evOeszkozok, az ¢élelmiszerfeldolgozd gépek milanyag részei, élelmiszerek
eléallitasahoz hasznalt feliilet, hiitdszekrények belso feliilete, siitdtepsik);

e az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild, végtermékként kapott anyagok milanyag
Osszetevoi, amelyeket csak kombinalni kell vagy 6ssze kell allitani a csomagolas/toltés
soran vagy elott, hogy elkésziiljon a végtermék (pl. palack és kupak, talca és fedo,
konyhafelszerelések vagy élelmiszer-feldolgozo6 gépek részei);

e a végtermékként kapott tobbrétegi kombinalt anyagokban vagy targyakban 1évo
mianyag rétegek.

A millanyagokrol és millanyag targyakrol szolo rendelet hatdlya ald tartoz6 milanyagok
szintetikuspolimer-alapll és szintetikus vagy termeszetes polimereken alapuld, vegyileg
modositott anyagok. A vegyileg nem modositott természetes polimerek nem tartoznak a
milanyagokrol és miianyag targyakrol szolo rendelet hatalya ala. A miianyagokrodl és miianyag
targyakrol sz0l6 rendelet a mikrobidlis fermentacioval eldéllitott polimer-alapi miianyagokra
is kiterjed.

A milanyagokrol és miianyag targyakrol szolé rendelet a bioalapu és bioldgiailag lebonthatd
milanyagokra is kiterjed, ha szintetikus polimerekbdl, vegyileg modositott természetes vagy
szintetikus polimerekbdl, vagy pedig mikrobialis fermentacioval gyartott polimerekbdl
késziltek. Példaul a modositott keményitén alapuldé anyagok a milanyagokrdl és mianyag
targyakrél sz6l6 rendelet hatalya aléd tartoznak, de a vegyileg nem mddositott természetes
makromolekulakon alapuld anyagok, példaul a nem moédositott keményitd, nem tartoznak a
rendelet hatdlya ala. Nem mindsiil vegyi moddositasnak, ha egy természetes
makromolekuldhoz adalékanyagot adnak hozza. A vegyi mddositds targya maga a
makromolekula kell, hogy legyen.

Az ugynevezett ,,vegyi Ujrahasznositasi” eljarasok segitségével kapott monomerek vagy
oligomerek hasznélataval és a gyartasi hulladékok felhasznalasaval el6allitott miianyagok
szintén a rendelet hatalya ala tartoznak. A mechanikus Gjrahasznositasi eljarasokkal kapott
ujrafeldolgozott milanyagok segitségével eldallitott milanyagok az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriild, ujrafeldolgozott miianyagokrol és miianyag targyakrol
sz616 282/2008/EK rendelet® hatalya al4 is tartoznak, kivéve az élelmiszertél funkcionalis
zaroréteggel elvalasztott miianyagokat.

® A Bizottsag 2008. marcius 27-i 282/2008/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe
keriil6, ujrafeldolgozott milanyagokrol és milanyag targyakrol, valamint a 2023/2006/EK rendelet
mddositasarol (HL L 86., 2008.3.28., 9. 0.).



A muanyagok fogalmanak a miianyagokrol és miianyag targyakrdl szolo rendelet 3. cikkének
(2) bekezdésében megadott meghatarozasa ® meglehetdsen tag. A fogalommeghatirozas
alapjan elvileg a gumi, a szilikonok és az ioncseréld gyantdk is a miilanyagokrol és miilanyag
targyakrél szol6 rendelet hatélya ala tartoznanak. Mivel azonban a milanyagokra vonatkozo
rendelkezések nem feltétleniil vonatkoznak ezekre az anyagokra, ¢s iddvel ezekkel
kapcsolatban konkrét intézkedések szilethetnek, ezért ezeket a tovabbi anyagokat a 2. cikk (2)
bekezdése kizarja a mlianyagokrol és miianyag targyakrol szo6l6 rendelet hatalya alol.

A milanyagokrol és miianyag targyakrol sz6ld rendelet hatdlya a szerves vagy szervetlen
bevonattal ellatott, illetve a nyomtatott miianyagokra és muanyag targyakra is kiterjed. A
milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet hatalya kiterjed azokra a miianyagokra,
amelyek tobb olyan miianyagrétegbdl allnak, amelyeket ragaszto kot dssze. A milanyagokban
¢s milanyag targyakban hasznalt nyomdafestékek, ragasztok és bevonatok tekintetében a
rendeletben meghatarozott szabalyok azonban a milanyagokbol és milanyag targyakbol
kioldodé mennyiségekhez vald hozzajaruldsukra vonatkozik. A milanyagokrol és miianyag
targyakrdl szOlo rendelet nem hataroz meg a nyomdafestékek, ragasztok és bevonatok
sszetételére vonatkozé kovetelményeket’. Az ilyen anyagokra vonatkozé szabalyokat egyéb
uniés intézkedésekben lehet megallapitani. Addig pedig ezek a nemzeti jogszabalyok hatalya
ala tartoznak.

A rendelet nem vonatkozik a milanyag rétegekre, még akkor sem, ha ezek a rétegek mas
anyagrétegekkel vannak OsszekOtve és igy tobbrétegii kombinalt anyagot vagy targyat
képeznek. Csak a muanyagrétegekre vonatkozik, nem pedig a milanyag- és mas
anyagrétegekbdl allo végtermékre.

A miianyagokrol és miianyag targyakrol szolo rendelet olyan milanyagokra is vonatkozik,
amelyekhez més anyagot adnak hozzéa adalékanyagként, igy példaul az (vegszal-erdsitésii
mianyagokra is. A kopolimerekbdl all6 miianyagokra is vonatkozik, kivéve, ha a kopolimer a
gumi fogalommeghatarozasanak hatalya ala esik.

A miianyagokrol és milanyag targyakrol sz616 rendelet az alabbi szempontokkal kapcsolatos
szabalyokat fogalmaz meg:

= Unids jegyzéket készit azokrdl az engedélyezett anyagokrdl, amelyeket fel lehet
hasznalni a hatdlya ald tartoz6 milanyagok és milanyag targyak milanyagrétegeinek
eldallitasa soran.

= Meghatarozza, hogy mely anyagtipusok szerepelnek az unioés jegyzékben és melyek nem.

= Ezekkel az anyagokkal kapcsolatban korlatozasokat és eldirasokat fogalmaz meg.

* Megadja, hogy az unids jegyzék a milanyagok melyik részére vonatkozik és melyikre
nem.

» Meghatarozza a miianyagokra és milanyag targyakra vonatkozé egyedi és dsszkioldodasi
hatéarértekeket.

= Megadja a milanyagokra és miianyag targyakra vonatkoz6 eldirasokat.

* Megad egy megfeleldségi nyilatkozatot (DoC).

= Meghatarozza a miianyagokra €és miianyag targyakra vonatkozo megfeleldségi vizsgalat
kdvetelményeit.

® A ,milanyag" olyan polimer, amelyhez adalékanyagokat vagy més anyagokat adtak, és amely végtermékként
kapott anyagok és targyak f6 szerkezeti alkotorészeként funkcionalhat.

" Azokat a bevonatokat kivéve, amelyek fedelek vagy zaréelemek tomitését alkotjak, és amelyeket a 2. cikk (1)
bekezdésének d) pontja a miianyagokrol és mlianyag targyakrol szo16 rendelet hatalya ala sorol.



A muanyagokrél és milanyag targyakrol sz616 rendelet nem vonatkozik az alabbiakra:
e a lakkozott vagy lakkozéds nélkuli regeneralt cellulozfilm, amely a 2007/42/EK
bizottsagi iranyelv® hatalya ala tartozik:

e Qumi;
e papir és papirlemez, fiiggetleniil attol, hogy miianyagok hozzaadasaval mddositottak-
e

e azok a feliiletbevonatok, amelyeket a kovetkezdkbdl nyertek ki:
o paraffinviaszok, beleértve a szintetikus paraffinviaszokat  és/vagy
mikrokristalyos viaszokat;
o az eléz0 francia bekezdésben felsorolt viaszok egymaéssal és/vagy
milanyagokkal alkotott keverékei,
e ioncseréld gyantdk;
e szilikonok.

MEGJEGYZES:

A viaszok kategoéridja igen Osszetett, természetes, asvanyi, petréleumeredetli vagy szintetikus
eredetli anyagokbol &ll, sokféle felhasznélassal. Ezek a felhasznalasuk fuggvényében a
mulanyagokrél és miianyag targyakrol szol6 rendelet hatalya ala tartozhatnak.

A viaszok akkor tartoznak a miianyagokrdl és miianyag targyakrol szolo rendelet hatélya ala,
ha adalékanyagként vagy polimerizacidsegité anyagként hasznaljak ezeket, és a rendelet I.
mellékletének 1. tdblazataban 1év6 unids jegyzékben egyedi anyagként szerepelnek.

A viaszok nem tartoznak a miianyagokrdl és miianyag targyakrol sz6lo rendelet hatdlya ala,
ha a felileti bevonat egyetlen vagy f6 Osszetevdi. Ez igaz példaul a paraffinviaszokra,
beleértve a szintetikus paraffinviaszokat és/vagy mikrokristalyos viaszokat, tovabba az ilyen
viaszok egymassal, illetve miianyagokkal alkotott keverékeire.

MEGJEGYZES:

A hore lagyulo elasztomerek (TPE) olyan polimerekbdl késziilt kopolimerek, amelyekre a
polimereknek a milanyagokrdl és milanyag targyakrdl szo6ldo rendeletben megadott
fogalommeghatarozasa vonatkozik. A milanyagokkal megegyezd anyagokbol allnak, habar
fizikai-kémiai tulajdonsagaik eltérhetnek. Néhany tagallamban a gumira és az elasztomerekre
vonatkoz jogszabalyok hatélya ala tartoznak, mas tagallamokban viszont nincsenek ezekkel
kapcsolatos nemzeti jogszabalyok vagy ajanlasok. A hére lagyuld elasztomereket a
mianyagokrol ¢és milanyag targyakrol szo6ld rendeletben felsorolt monomerek és
adalékanyagok felhasznalasaval kell el6éallitani, és be kell tartaniuk az egyedi kioldodasi
hatarértékeket (SKH). Néhany hodre lagyuld elasztomer, példaul az SBS kioldodasanak
modellezese rendelkezésre all a kioldodas modellezésére vonatkozO iranymutatasban. A
milanyagokrol és miilanyag targyakrol szo6lo rendelet (7) preambulumbekezdése értelmében a
gumik nem tartoznak a rendelet hatadlya ald, mivel 0Osszetételik és fizikai-kémiali
tulajdonsagaik eltérnek a milanyagokétol. Mivel a TPE-k 0sszetétele megegyezik a
milanyagokéval, nem tartoznak a gumik koz¢, ezért nincsenek kizarva a milanyagokrol é€s
milanyag targyakrol szol6 rendelet hatalya alol.

MEGJEGYZES:
Az Osszes, élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagra és targyra, intermedierre és ezek
eléallitdsdhoz hasznalt anyagra, amely a keretrendelet hatalya al4 tartozik, a keretrendelet

8 A Bizottsag 2007. janius 29-i 2007/42/EK iranyelve az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild
regeneralt celluldzfilmbé] késziilt anyagokrdl és targyakrol (HL L 172., 2007.6.30., 71. 0.).



kdvetelményei vonatkoznak. Ez a konkrét unids és nemzeti intézkedések hatalya ala tartozo
anyagokra ¢és targyakra, példaul a miianyagokra is vonatkozik.

2.2 Fogalommeghatarozasok

A keretrendeletben és a miianyagokrél és muanyag targyakrdl szold rendeletben megadott
fogalommeghatarozasokon tul ez az utmutatd tisztdzza bizonyos Kkifejezéseknek ezen
Utmutaté dokumentumban valé hasznalatat:

= _Ragasztok”: olyan nem fémes anyagok, amelyek képesek anyagokat Gsszekotni
felilleti kotéssel (tapadas ®), és a kotés megfeleld belsé erével rendelkezik
(kohézi6'%)™,

= Keverék”: ugyanolyan fizikai allapoti muianyagok keveréke, amelyek mindegyike
vegtermeékként kapott anyagok és targyak f6 szerkezeti alkotorészeként funkcionalhat.

= ,Bevonat”: olyan nem 6nhord6 réteg, amely mar 1étezd szubsztratra annak érdekében
felvitt anyagokbol all, hogy kulonleges tulajdonsagokkal ruhadzza fel vagy javitsa a
vegtermek technikai teljesitményét.

o ,Szervetlen felliletbevonat”: mar 1étez6 szubsztratra felvitt, szervetlen
anyagokbdl all6, nem dnhordé réteg, pl. szilicium-dioxid bevonat.

o ,3zerves feliiletbevonat™: olyan gyantds vagy polimerizalt készitmény, amelyet
atalakitanak vékony, szilard polimerréteggé, és arra hasznéljak, hogy egy
feluleten funkciondlis hatast érjenek el, és amely 6dnmagaban nem képes egy
végtermékként kapott anyag vagy targy fo szerkezeti alkotorészét képezni.

= Kettos felhasznalasu adalékanyagok™: olyan adalékanyagok, amelyekre Kiterjed az
uniés jegyzék'?, és amelyek az 1333/2008/EK rendeletben® és az 1334/2008/EK
rendeletben'® és ezek végrehajtéasi intézkedéseiben élelmiszer-adalékanyagként vagy
aromaanyagként szerepelnek.

° A tapadas a kiilonboz8 rétegek molekulai kozotti vonzoerdt jelenti.

10°A kohézi6 az ugyanazon rétegen beliil 1évé molekulak kozotti vonzoerdt jelenti.

11 Az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriils kiilsnféle milanyag targyakra (pl. zsakok, tasakok, dobozok,
vagodeszkak, konyhai butorok) és miianyagokra (pl. PE, PP, OPP, PET, PC, PVC) vonatkoz6 kovetelmények
kiilonféle ragasztokkal teljesitheték. Ezeket a killonféle ragasztdsi modszereket — amelyek elsGsorban vizes
alapl vagy vizben oldhaté, olddszeralapu és 100 %-ban szilard ragasztasi rendszerek — olyan kotott vegyiletek
eléallitasara hasznaljak, amelyek megfelelnek a célnak. A ragasztasi modszerek kiilonbozo tipusai lehetnek
reaktivak vagy nem reaktivak. A kémiai jellemz6kt6l és a szaritasi mechanizmustol (fizikai vagy kémiai)
fiiggetlentil a szaritott dntapadd folidk alapvetden nagy molekulatomegii szerves polimer anyagokbol allnak.

12 Bizonyos élelmiszer-adalékanyagok olyan savak és alkoholok s6i, amelyek szerepelnek az uniés jegyzékben,
de a sav vagy az alkohol nem mindsiil élelmiszer-adalékanyagnak.

3 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2008. december 16-i 1333/2008/EK rendelete az élelmiszer-
adalékanyagokrol (HL L 354., 2008.12.31., 16. 0.); a Bizottsag 2011. november 11-i 1129/2011/EU rendelete
az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet Il. mellékletének az élelmiszer-adalékok unios
jegyzékének létrehozasaval torténd modositasarol (HL L 295., 2011.11.12., 1. 0.); a Bizottsag 2011. november
11-i 1130/2011/EU rendelete az élelmiszer-adalékanyagokrél sz6l6 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet I11. mellékletének az élelmiszer-adalékokban, élelmiszerenzimekben, élelmiszer-aroméakban és
tapanyagokban valé hasznalatra jovahagyott élelmiszer-adalékok unids jegyzékének létrehozasaval torténd
médositasarol (HL L 295.,2011.11.12., 178. 0.).

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2008. december 16-i 1334/2008/EK rendelete az élelmiszerekben és azok
fellletén hasznalhatd aromakrdl és egyes, aroma tulajdonsagokkal rendelkezd élelmiszer-Gsszetevékrol,



= | Zsirredukcios faktor” (FRF): 1 és 5 kozotti faktor, amellyel elosztjak a mianyagokrol
¢s milanyag targyakrol szold rendelet I. mellékletében meghatarozott lipofil anyagok
zsiros ¢élelmiszerekbe vagy a ,,.D1” vagy ,,D2” modellanyagokba ¢és helyettesitd
anyagokba valo kioldodasat, miel6tt 6sszehasonlitanak az SKH-kkal.

= loncseréld gyanta”: ioncseréld €s adszorbens gyantdk, amelyek szintetikus szerves
makromolekulas 0Osszetevokbdl allnak, és amelyeket fel lehet hasznalni az
¢lelmiszerek feldolgozasaban, hogy az ioncsere vagy az élelmiszerek Osszetevoinek
adszorpcidja megtorténjen. Nem tartoznak ide azonban a cellul6zalapt ioncserélok.

= _Réteg”: homogén, folyamatos vagy félig folyamatos B meghatarozott Gsszetétell
anyag, amelyet két dimenzidban terjesztenek ki, és ezeket egy interfész valasztja el
egy masik meghatarozott, de eltéré Osszetételii, homogén, folyamatos vagy félig
folyamatos anyagtol*®.

= Mesterkeverék™: egy vagy tobb polimert tartalmazd készitmény, amely magas
koncentracioban tartalmaz olyan &sszetevoket, mint amilyenek a szinezékek, kitolto
anyagok, rostok és stabilizatorok, amelyek befolyasoljak a végleges készitmény fizikai
tulajdonsagait. A mesterkeveréket dssze kell keverni egy polimerrel, 6nmagaban nem
hasznalhat6 targyak készitésére.

» A kioldédas modellezése” egy anyag egyedi kioldodasi szintjének kiszamitasa az
anyag vagy targy maradvanyanyag-tartalma alapjan, altalanosan elismert diffuzios
modellek alkalmazéasaval. Ezek a valos kioldodas talbecslésének megfeleléen
osszeallitott tudomanyos bizonyitékokon alapulnak, és figyelembe veszik a kioldddas
modellezésével kapcsolatos Utmutaté dokumentumot.

= ,Kioldddasi vizsgalat™: az anyagbol vagy targybol az élelmiszerbe vagy élelmiszer-
utanz6é modellanyagba val6 kioldddas megallapitasa.

= ,Oligomer”: véges szamu ismétlddd egységekbdl 4ll6 anyag, amelynek
molekulatdmege 1000 daltonnal kisebb.

= Az eldallitas koztes szakaszabol szarmazo termék”, mas néven ,,intermedier
milanyag”: mllanyagpor, granulatumok vagy forgacs (ideértve a ,,mesterkeveréket”),
prepolimer (kivéve a miianyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet 6. cikke (3)
bekezdésének d) pontjat), minden olyan félkész anyag és targy, példaul folia, lap,
réteg stb., amelyet tovabbi feldolgozasnak/modositasnak kell alavetni ahhoz, hogy
,»Kész” anyag vagy termék lehessen. Ez Osszefoglalva barmely olyan termék lehet,
amely nem alapvetd vegyi 0sszetevd és nem kész milanyag vagy mlianyag targy.

= Polimer-adalékanyag”: minden olyan polimer, amelyet fizikai vagy kémiai hatést
kifejtd adalékanyagként haszndlnak a miianyagban, és amely nem haszndlhato egyéb

valamint az 1601/91/EGK tandcsi rendelet, a 2232/96/EK és a 110/2008/EK rendelet, valamint a 2000/13/EK
iranyelv modositasarél (HL L 354.,2008.12.31., 34. 0.).

1> Ezen (tmutaté dokumentum alkalmazasaban a mintas bevonat, példaul a festék, lakk vagy éntapadé felilet is
rétegnek mindsiil.

% A rétegeknek nem kell feltétleniil laposnak lenniik, lehetnek mas alaklak is az éntott targyak, példaul a
palackok esetében. Egy nyomdafesték ,rétege” gyakran nem folyamatos — el6fordulhat, hogy a képet nem a
felilet 100 %-ara nyomtatjak, és szines pontokbol all. A réteg jellege sokféle lehet. Az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriilé anyagok tekintetében példaul az aldbbiak lehetnek rétegek: miianyagok, nyomdafestékek,
papir, fémek, laminal6 viaszok, lakkok, szerves vagy szervetlen (pl. fémezési réteg, SiOx-réteg) bevonatok
vagy ragasztok.



polimerek hianydban a végtermékként kapott anyagok és targyak f6 szerkezeti
alkotorészeként.

= Prepolimer”: viszonylag alacsony molekulatomegli polimer, amely altaldban a
monomer es a végleges polimer vagy gyanta kdzoétti intermedier.

= , Nyomdafesték”: szinezékek és mas anyagok keveréke, amelyet annak érdekében
visznek fel az anyagra, hogy mintazatot kapjon*’.

= _QM”: egy anyag maximalisan megengedhetd maradéktartalma a végtermékként
kapott anyagban vagy targyban, a tomeg és a végtermékben 1évd koncentracio
tdmegének aranyaval kifejezve.

= ,QMA”: egy anyag maximalisan megengedhetd maradéktartalma a végtermékként
kapott anyagban vagy targyban, a tomeg ¢és az ¢élelmiszerrel érintkezésben 1évo feliilet
aranyéaval kifejezve.

= Tobbszor hasznalatos targy”: olyan targy, amelyet tobbszori felhasznalasra szantak,
¢s amely élettartama soran kiilonb6ozé mennyiségii élelmiszerekkel kertil érintkezésbe.
Ilyenek példaul a konyhai felszerelések, ujrahasznosithaté edények vagy a csomagolo
gépek alkatrészei.

= ,Gumi”: olyan alacsony csusztatd rugalmassagii anyagok, amelyek lehetnek
természetesek'® vagy szintetikusak, amelyek széntartalmd makromolekulakbél allnak,
és kémiai kovalens Kkeresztkotésekkel ©sszetartott, haromdimenziés rugalmas
halézatban 1év6 hossza polimerldncokbdl allnak. Uzemi hdmérsékleten és bomlasukig
elasztikus fizikai tulajdonsagokkal rendelkeznek, amely révén az anyag jelentdsen
deformalodhat terhelés alatt, és a terhelés megsziinésekor szinte teljesen
visszanyerheti eredeti formdjat. A fogalommeghatarozas nem terjed ki a hdre lagyulo
elasztomerekre.

= ,Nem kivéanatos transzfer”: az anyagnak az anyagok ¢és targyak kiilsé rétegeibdl valod
bekertilése az €lelmiszerrel érintkezd belsd rétegbe kozvetlen érintkezés, nem pedig az
anyagon keresztiil torténd diffuzio Gtjan. Ez akkor fordulhat eld, amikor érintkezik az
anyag vagy targy kiils6 és belsd része, példaul a tarolas vagy szallitds soran. Ilyen
kozvetlen kapcsolat akkor all fenn, amikor az anyagok fel vannak tekercselve vagy lap
formajaban egymasra vannak halmozva, vagy példaul ha a talcdk és edények
egymasba vannak helyezve. Az ilyen kortilmények kdzotti kioldddassal ellentétben ez
a nem kivéanatos transzfer a funkcionalis zaroréteggel rendelkez6 €s nem rendelkezd
anyagok és targyak esetében egyarant eléfordulhat.

= |, Egyszer hasznalatos targy”: olyan targy, amelyet egyszeri felhasznalasra szannak, és
élettartama soran maximum egy adag élelmiszerrel kerll érintkezésbe. (Az élelmiszer-
csomagolas egyszer hasznélatos targynak mindsiil, még akkor is, ha a fogyaszto
Ujrahasznosithatja. Ide tartozik példaul az Uvegedények feddje. Az eldobhato

" A nyomdafestékek olyan készitmények (keverékek), amelyeket szinezékek (pigmentek, szinezGanyagok),
kotéanyagok, lagyitok, olddszerek, szaritdbanyagok €s mas adalékanyagok kombinalasaval lehet eldallitani.
Ezek old6szerbazisu, vizbazisu, illoolaj-tartalmi vagy energidval szarad6 (UV vagy elektronsugér)
rendszerek. Nyomtatési és/vagy bevonasi eljarassal hordjak fel ezeket, pl. flexografidval, mélynyomassal,
magasnyomassal, ofszet nyomtatassal, szitanyomtatassal, nem mechanikus nyomtatassal vagy hengeres
fedéssel.

Az élelmiszer-csomagolason 1évé nyomdafestéket altalaban az elsGdleges csomagolds élelmiszerrel nem
érintkez6 oldalara viszik fel, és ezért gyakran ,,élelmiszer-csomagolason 1év6 festéknek” nevezik.

18 pgldaul a kaucsuk, amely fak nedvébél, latexbél, természetes uton elballitott gumit jelent.
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kesztyliket egyszer hasznalatos targynak kell tekinteni, még akkor is, ha a felhasznalo
tobb adag élelmiszert is megérinthet vellk).

= Szilikonok™: szerves polisziloxdnokra ¢€piildé makromolekulds anyagok, amelyek
hadromdimenzids hal6zatot alkotnak, és rugalmas vagy gumiszer(i tulajdonsagokkal
rendelkeznek.

= Nanotechnologiai anyagok™: a nanoanyag fogalmanak meghatarozasardl sz6lo, 2011.
oktéber 18-i 2011/696/EU bizottsagi ajanlasban'® meghatérozott nanotechnolégiai
anyagok. Ez az ajanléas a kovetkezéképpen hatidrozza meg a nanotechnoldgiai anyag
fogalmat: természetes, szandékolatlanul és szandékosan eléallitott anyag, amely nem
kotott allapotban, aggregadtum formdjaban vagy agglomeratum forméjaban olyan
részecskéket tartalmaz, amelyeknek legaldbb egy kiils6 mérete a részecskéknek a
darabszam szerinti méreteloszlas alapjan vett legaldbb 50 %-a esetében az 1 nm-tél
100 nm-ig terjedd mérettartomanyba esik. Egyedi esetekben, és ha kornyezetvédelmi,
egészségvédelmi, biztonsagi vagy versenyképességi aggalyok indokoljék, a darabszam
szerinti méretelosztas 50 %-o0s kliszObértékét 1 % es 50 % kozotti kiiszobértékkel lehet
helyettesiteni.

o ,részecske”: meghatirozott fizikai korvonalakkal rendelkezd kisméretii
anyagszemcse;

o ,agglomeratum™ gyenge kotésben 1évo részecskék vagy aggregatumok
halmaza, amelynek kiilsé feliilete az egyes alkotdelemei kiilsé feliileteinek
Osszegével megegyezd méretii;

o ,aggregatum”: er0s kotésben 1év0 vagy egymassal egyesiilt részecskekbdl allo
részecske.

Megjegyzés: Amint lezérulnak az azzal kapcsolatos vitak, hogy hogyan kell az
élelmiszeriparban végrehajtani a nanotechnoldgiai anyagok fogalmanak az ajanlasban
szerepld meghatarozasat, javasolni fogjak a milanyagokrol €s milanyag targyakrol
sz0l6 rendelet modositasat, figyelembe véve a fogalommeghatarozast és az
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok dgazatara vonatkozo kovetelményeket.

= Szallitéi lanc”: az Osszes olyan vallalkoz6, ideértve az élelmiszer-ipari vallalkozokat
is, amelyek kozvetlenil vagy kozvetve részt vesznek az élelmiszerekkel
rendeltetésszerlien érintkezésbe keriil6 anyagok ¢és targyak eldallitasaban,
atalakitasaban, forgalmazasaban ¢és felhasznalasaban, példaul az Osszetevok
beszallitoi, a nyersanyagok gyartdi, az atalakitok, az élelmiszercsomagolék és a
kiskereskeddk.

= Feliileti biocid”: olyan anyag, amelynek egy anyag vagy targy feluletét mentesitenie
kell a mikrobds szennyezettségtél, de amely nem gyakorol tartdsité hatast az
élelmiszerre.

= _Hbre lagyuld elasztomer”™ olyan polimer vagy polimerek keveréke, amely
feldolgozasa soran nincs szikség vulkanizalasra vagy keresztkotésre, Uzemi
hémérsékleten vannak azonban olyan tulajdonsigai, amelyek hasonlitanak a
vulkanizalt gumi tulajdonségaira. Ezek a tulajdonsagok  feldolgozasi
hémérsékleten megsziinnek, hogy lehetévé valjon a tovabbi feldolgozas, de az Gzemi
hémérsékleten visszatérnek. A miianyagok fogalméanak hatalya alé tartoznak.

UL L 275, 2011.10.20., 38. 0.
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2.3 Mianyagok és miianyag targyak forgalomba hozatala
A ,forgalomba hozatal” fogalmanak a keretrendelet 2. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
megadott meghatarozasa alkalmazando. Az alabbi, élelmiszerekkel még nem érintkez6, de
arra szant anyagokkal, valamint az élelmiszerekkel mar érintkezd anyagokkal kapcsolatos
intézkedésekre terjed Ki:

o FElelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok importélasa az EU-ba.

o Elelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok értékesités céljabol  torténd
rendelkezésre tartasa, ideértve az eladasra vagy barmilyen mas formaju atruhazésra
torténd felkinalast, torténjék akar ingyenesen, akar ellenérték fejében.

o Elelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok értékesitése, forgalmazasa vagy mas
forméaju atruhazésa.

3 1l fejezet — Az 6sszetételre vonatkozo kovetelmenyek

3.1 Az engedélyezett anyagok unios jegyzéke

3.1.1 Uniés jeqyzék

A mianyagokrdl és mianyag targyakrol szolo rendelet 1. mellékletének 1. tdblazatdban
szerepld unios jegyzek elvileg az Osszes olyan anyagot tartalmazza, amelyek a miilanyag
funkciondlis 6sszetevoi.

Az unids jegyzék kiterjed a polimerek eldéallitasahoz hasznalt monomerekre és mas
kiindulasi anyagokra. Nem tartalmazza a polimereket, csupan a polimerek részét képezé
monomereket és mas kiindulasi anyagokat. Csak azokat a polimereket kell felsorolni, amelyek
természetes makromolekulak, amelyeket kémiailag modositanak ahhoz, hogy eldallitsak a
milanyag végterméket, vagy amelyek mikrobialis fermentacioval el6allitott makromolekulak.
A monomerek a polimerek ismétlddd egységei, tehat a gerincét képezik. A tobbi kiindulési
anyag lehet a polimert médosité anyag, példaul oldallancok vagy lezar6 elemek, amelyeket
hozzaadjak a polimerlanchoz. A ,,més kiinduldsi anyagok™ fogalma azokra a természetes
makromolekulékra is Kiterjed, amelyeket kémiailag modositanak.

Az unids jegyzék azokra az anyagokra terjed ki, amelyeket azért adnak hozza a
polimerekhez, hogy eléallitsak a végleges milanyagot. Hozzaadasukra azért kerul sor, hogy a
milanyag feldolgozasa soran, illetve a végtermékként kapott anyagokban vagy targyakban
fizikai vagy kémiai hatast érjenek el. Ezek rendeltetésszerlien a végtermékként kapott
anyagban vagy targyban maradnak. Az ,,adalékanyag” fogalmaba az alabbi kategoriak és
funkciok tartoznak bele?;

- Habzasgatlo szerek, ha funkciojuk van a végtermékben
- Hartyasodasgatlé szerek

- Antioxidansok

- Antisztatizalo szerek

- Széritéanyagok

- Emulgealoszerek, ha funkcidjuk van a végtermekben

- Kit6lté anyagok

- Egésgatlok

20 Az ide tartozé funkcidk indikativ jegyzéke.
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- Habositd anyagok, amelyeket expandalt polimerek, példaul polisztirolhab eléallitasanal
hasznélnak

- Keményitéanyagok

- Hatasmodositok (azokat az anyagokat kivéve, amelyek képesek egy végtermékként
kapott anyag vagy targy {6 szerkezeti alkotdrészeként funkcionalni — lasd ezen atmutato
dokumentum 3.2.4. pontjéat)

- Kendanyagok

- Egyéb adalékanyagok (extrudalasi segédanyagok)

- Optikai fehéritok

- Lagyitdszerek

- Tartositoszerek (antimikrobialis anyagok, példaul felileti biocidok, 1asd ezen Gtmutatd
dokumentum 3.4. pontjat)

- Védelmi kolloidok

- Megszilarditas

- Tapadasgatlo anyagok

- Stabilizatorok

- Viszkozitds- vagy aramlasmddositd anyagok (azokat az anyagokat kivéve, amelyek
képesek egy végtermékként kapott anyag vagy targy f6 szerkezeti alkotOrészeként
funkcionalni — lasd ezen Utmutaté dokumentum 3.2.4. pontjat)

- Ultraibolya-sugarzast elnyeld anyagok

Az unios jegyzék kiterjed tovabba a polimerizaciésegité anyagokra (PPA), amelyeket arra
hasznalnak, hogy megfeleld kozeget biztositsanak a polimer- vagy miianyaggyartashoz.
El6fordulhatnak — de nem rendeltetésszeriien — a vegtermékként kapott anyagban vagy
targyban, és sem fizikai, sem kémiai hatast nem fejtenek ki a végtermekként kapott anyagban
vagy targyban. Az uni6s jegyzékben felsoroltaktol eltéré polimerizacidsegitdé anyagok is
hasznalhatoak  miianyaggyartasra, a nemzeti jogszabalyoknak megfelelden. A
polimerizacidsegitd anyagok fogalméba az alabbi kategoridk tartoznak bele?:

- Habzasgatld reagensek/géaztalanitdé anyagok, amelyekre sziikség van a gyartasi
folyamatban

- Klasztermentesitd szer

- Kérgesedésgatlé anyag

- Vizkovesedésgatlo

- Pufferaloszerek

- Feltoltodéselharitok

- Oltéanyagok

- Diszpergaldszerek

- Emulgealoszerek, amelyekre a gyartas soran van sziikség

- Aramléasszabalyoz6 szerek

- Nuklealo szerek

- pH-szabalyozdk

- Tartositoszerek, amelyekre sziikség van a gyartas soran (technoldgiai biocidként
hasznalt antimikrobidlis anyagok, lasd ezen Utmutaté dokumentum 3.4. pontjat)

- Oldoszerek

- Fellletaktiv anyagok

- Szuszpendal6 szerek

- Stabilizatorok

- Stiritéanyagok

2 Az ide tartoz6 funkciok indikativ jegyzéke.
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- Vizkezelési reagensek

Amennyiben az uniés jegyzékben szerepld anyagot hasznalnak, az anyagnak meg kell
felelnie a mianyagokrol ¢és millanyag targyakrol szold rendeletben meghatarozott
eléirasoknak és kioldodasi hatarértékeknek, kivéve, ha a rendeletben az szerepel, hogy ezek
az el6irasok vagy kioldodasi hatarértékek az emlitett anyagra nem vonatkoznak. Ha ezeket az
anyagokat a miianyagokrél és miianyag targyakrol szolo rendelet hatalya ald es6 miianyagok
részét képezé bevonatokban, ragasztokban vagy nyomdafestékekben hasznéljak (kivéve a
tobbrétegli kombinalt anyagokat), akkor a végtermékként kapott anyagnak meg kell felelnie
az ezen anyagok tekintetében meghatarozott kioldodasi hatarértékeknek.

3.1.2 Ujanyagok hozzadadasa az uniés jeqyzékhez

Az unios jegyzéket a keretrendelet 8-12. cikkében leirt eljaras atjan lehet Uj anyagokkal
Kiegésziteni. A jegyzék csak a milanyagokrol és milanyag targyakrol szold rendelet és az
uniés jegyzék hatalya ala tartozo anyagokban hasznalhaté anyagokkal egészithet6 ki (pl.
papirra vagy fémekre felvitt bevonatokban, polimerizacidsegité anyagokban, oldoszerekben
vagy szinezékekben hasznalt anyagokat nem lehet hozzaadni). Az engedélyezési eljarashoz
be kell nyGjtani egy kérelmet a nemzeti illetékes hatosaghoz. A kérelmeket atvevé nemzeti
kapcsolattartok listaja az alabbi weboldalon kerll kdzzétételre:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat contact points en.pdf

A nemzeti kapcsolattartok az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatdsaghoz (EFSA) tovabbitjak
a kérelmeket. Az EFSA ezutan az EFSA irdnymutatasai alapjan ellendrzi a kérelem
érvényességét?’. Az EFSA iranymutatasai a kovetkezd weboldalon érhetdk el:

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm

Ezutan hat honap all az EFSA rendelkezésésre arra, hogy véleményezze az érvényes
kérelmet. Az EFSA tovabbi informaciokat kérhet a kérelmez6tdl, az ehhez sziikséges id6
nem szamit bele ebbe az iddszakba. Emellett az EFSA indokolt esetben hat hénappal
meghosszabbithatja ezt az iddszakot. Az EFSA véleményét az alabbi weboldalon teszik
kozze:

http://www.efsa.europa.eu/en/panels/cef.htm

Az EFSA kedvezd véleménye esetén a Bizottsag dontést hoz az anyag engedélyezésérdl, az
EFSA véleményének és mas relevans tényezok figyelembe vételével. A Bizottsdg, abban az
esetben, haaz anyag engedélyezeése mellet dont, modositja a miianyagokrol és milanyag
targyakrol szol6 rendeletet annak érdekében, hogy az anyag bekerljon az unids jegyzékbe.
Konzultaciot folytat az illetékes bizottsagi szolgalatokkal és a tagallamokkal, és az Eurdpai
Parlamentnek joga van a javaslat ellenOrzésére. A javaslattal valo egyetértés esetén a
Bizottsag azt elfogadja és  kozzéteszi a  Hivatalos Lapban:  http://eur-
lex.europa.eu/homepage.htmli?locale=hu. Ez utdbbi szakasz eltarthat akar kilenc hénapig is.

%2 Utmutaté dokumentum az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokban valé hasznalatra szant anyagokra
vonatkoz6 dokumentacidnak az EFSA élelmiszer-adalékanyagok és izesiték, élelmiszer-ipari segédanyagok és
¢lelmiszerrel érintkezd anyagok tudomanyos testiilete &ltal torténd értékelésre vald benyujtasarol,
doi:10.2903/j.efsa.2008.21r.
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3.2 Az unios jegyzékben nem szerepl6é anyagok szamara
biztositott mentességek
Ez a mentességekrol sz0l6 szakasz az alabbi anyagokkal foglalkozik:
e amelyek tekintetében az unids jegyzek nem teljes kori, vagy
o amelyek nem szerepelnek az unios jegyzékben, az azonban hallgatélagosan ezekre is

kiterjed egy masik anyag felsorolasa révén, ezért ezekre is vonatkoznak az unios
jegyzékben megadott korlatozasok és eldirasok.

3.2.1 Polimerizaciésegité anyagok (PPA)

A polimerizacidsegité anyagok tekintetében az unids jegyzék nem kimeritd jellegii. Ez azt
jelenti, hogy a jegyzékben nem szereplé PPA-kat is fel lehet hasznalni a miianyagok
eléallitasaban. Ezekre az egyéb PPA-kra nemzeti jogszabalyok és onértékelés vonatkoznak a
milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet 19. cikke értelmében.

3.2.2 Engedélyezett savak, alkoholok és fenolok soi

Az engedélyezett savak, alkoholok és fenolok eléfordulhatnak szabad savak, alkoholok vagy
fenolok, vagy pedig savak, alkoholok és fenolok soi forméajaban. Az unids jegyzékben csak a
szabad sav, alkohol vagy fenol neve szerepel. Engedélyezett azonban ezen savak, alkoholok
vagy fenolok bizonyos séinak hasznalata is. Az alabbi kationok soit lehet korlatozas nélkil
hasznalni: aluminium, ammoénium, kalcium, magnézium, kalium és natrium.

Az alabbi kationok soit a milanyagokrol ¢és milanyag targyakrdl szolo rendelet 1I.
mellékletében szerepld kationokra vonatkozd korlatozdsok betartdsdval lehet hasznalni:
barium, kobalt, réz, vas, litium, mangan és cink.

A miianyagokrol és milianyag targyakrol szo6lo rendelet kiilon megemliti a kettds sokat; ez a
szabaly azonban a harmas sokra és mas 6sszetett sokra is vonatkozik.

3.2.3 Keverékek

Engedélyezett anyagok keverékeit lehet hasznalni, amennyiben az GsszetevOk nem lépnek
kemiai reakcioba.

3.2.4 Polimer-adalékanyagok

Legalabb 1000 dalton molekulatémegii makromolekulas anyag hasznalhato adalékanyagként
az unios jegyzékben valo feltiintetés nelkil is, de csak akkor, ha képes egy végtermékként
kapott anyag vagy targy f6 szerkezeti alkotorészeként funkcionalni, és ha monomerei és mas
kiindulasi anyagai szerepelnek az unios jegyzékben. Ez nem vonatkozik a mikrobialis
fermentacioval eldallitott makromolekulakra, amelyeknek minden esetben szerepelniiik kell
az unios jegyzékben. Ha az anyag nem képes egy végtermékként kapott anyag vagy targy f6
szerkezeti alkotdrészeként funkcionalni, akkor szerepelnie kell az uniés jegyzékben, még
akkor is, ha a makromolekulas anyag eldallitasdhoz hasznalt monomerek ¢és kiindulasi
anyagok szerepelnek a jegyzékben. Ha az anyag képes egy végtermékként kapott anyag vagy
targy f0 szerkezeti alkotorészeként funkciondlni, de a monomerek nem szerepelnek a
jegyzékben, akkor kérni kell a monomer és a tobbi kiindulasi anyag engedélyezését.

3.2.5 Polimer kiindulé anyagok

A ,,polimer kiinduldé anyagok” fogalma az olyan makromolekulas anyagokra terjed ki, mint
amilyenek az oligomerek, prepolimerek és monomerként vagy més kiinduldé anyagként
hasznalt polimerek.

Egy makromolekulés anyag hasznalhaté monomerként vagy méas kiindulé anyagként anélkdl,
hogy szerepelne az unidés jegyzékben, ha az eldallitasahoz hasznalt monomerek és mas
Kiindul6 anyagok szerepelnek az unios jegyzékben. Ez nem vonatkozik a mikrobidlis
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fermentacioval eléallitott makromolekulakra, amelyeknek minden esetben szerepelniiik kell
az unios jegyzékben. Ha néhany monomer vagy maés kiinduldsi anyag nem szerepel a
jegyzékben, akkor kérni kell az engedélyezést a hianyz6 monomerek vagy mas kiindulasi
anyagok, vagy pedig a makromolekulas anyag tekinteteben.

3.3 Az unids jegyzékben nem szereplbé anyagok
Ez a pont azokkal az anyagokkal foglalkozik, amelyeknek az alédbbi okokbdl nem kell
szerepelnilik az unios jegyzékben:
o Kis mennyiségben alkalmazzak ezeket, és rendeltetésszeriien nem maradnak benne a
milanyagban
e Nem a miianyag rétegekben, hanem mas rétegekben hasznaljak ezeket, amelyekre
nem vonatkoznak a mlianyagokrol és miianyag targyakrol sz616 rendeletben megadott,
Osszetetelre vonatkozo kovetelmények
e A multban nem vonatkozott rajuk az engedélyezési kdvetelmény
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Ez az alabbi anyagcsoportokra vonatkozik:

e polimerizacidsegitd anyagok;

e nem szandékosan hozzaadott anyagok;

e csak feluletbevonatokban hasznalt monomerek, egyéb kiinduldsi anyagok és
adalékanyagok;

e csak epoxigyantakban hasznalt monomerek, egyéb kiinduldsi anyagok és
adalékanyagok;

e csak ragasztokban és tapaddképesség-javitokban hasznélt monomerek, egyéb
kiindulasi anyagok és adalékanyagok;

e csak nyomdafestékekben hasznalt monomerek, egyéb Kkiinduldsi anyagok és
adalékanyagok;

e szinezékek;

e oldoszerek.

3.3.1 Polimerizaciésegité anyagok

A polimerizacidsegitd anyagok olyan anyagok, amelyek elinditjdk a polimerizaciot, és/vagy
szabalyozzak a makromolekulds szerkezet képzddését. Ezeknek a végleges polimerhez vald
hozz4adésat® nem tervezik, és ezek nem rendelkeznek funkciéval a végtermékként kapott
milanyagban.

Az unids jegyzék azért nem tartalmazza a polimerizacidsegitd anyagokat, mert Kkis
mennyiségben alkalmazzdk Oket, és rendeltetésszerlien nem maradnak benne a végleges
polimerben. Maradékanyagok csak kis mennyiségben fordulhatnak eld, és ezekkel az
agazatnak kell foglalkoznia dnszabalyozas keretében. Ezekkel kapcsolatosan be kell tartani a
keretrendelet 3. cikkében megadott altalanos biztonsagi kovetelményeket, és ezekre a
milanyagokrél és millanyag targyakrol sz6lo rendelet 19. cikkének megfeleld
kockazatértékelés vonatkozik. Néhany ,,polimerizacidsegité anyagot” nemzeti szinten
engedélyeznek.

A ,,polimerizacidsegitd anyagok™ fogalmaba az alabbi kategoridk tartoznak bele:

e Gyorsitdk

A gyorsitd olyan anyag, amely aktivalja/felgyorsitja a kémiai reakciot. A gyorsitd
felgyorsithatja az oligomerek keresztkotését vagy a szokasostol alacsonyabb
homérsékleten  idéz  eld6  polimerizaciot. Egy  gyorsitot ¢és  egy
katalizatort/segitOt/aktivalot  szinergidban is lehet haszndlni, hogy pl
szobahOmeérsékleten elkezddédhessen a polimerizacios folyamat. Példaul a telitetlen
poliészter polimerizécios folyamataban gyakran hasznalt gyorsité a kobalt-naftenat
vagy mas szerves kobaltsok.

e Katalizatorok
A Kkatalizator olyan anyag, amely befolyasolja a kémiai reakcid sebességét, vagy a
kémiai egyensuly elérésenek gyorsasagat az aktivalasi energia csokkentesevel. A
kémiai reakcioban részt vevd tobbi reagenssel ellentétben a katalizator nem
hasznaldodik el a reakcié soran. Egy katalizator tobb kémiai atalakitasban is részt
vehet. Példaul a Ziegler—Natta-katalizatort gyakran hasznaljak polimerek és
poliolefinek szintézisében.

2 A hozzaadas itt azt jelenti, hogy az anyag a polimer kémiai szerkezetére keriil, vagy a szerkezete részévé valik.
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Katalizatorok deaktivatorai

A Kkatalizatorok deaktivatorai a katalitikus tevékenyseg és/vagy a szelektivitas
fokozatos csokkenését okozzak. Tobb kémiai tipushba is besorolhatdak, lehetnek
katalizatort gatlo szerek, ha a deaktivalas visszafordithato, és ,katalizator-mérgek”,
ha nem visszafordithato.

Katalizatortdmogato anyagok

A Kkatalizatortamogatd anyagok altalaban szilardak, és nagy felszinnel rendelkeznek,
amely fellletén a katalizator hatdanyagét felviszik a linearis makromolekulékra vagy
polimerhalozatokra. Ugy probaljak maximalizalni a katalizator felszinét, hogy
eloszlatjadk a hordozd feliiletén, amely lehet inert vagy részt vehet a katalitikus
reakciokban. A leggyakrabban hasznalt hordozok kozé tartoznak példaul a
kiilonboz6 tipust szenek, az aluminium-oxid és a szilikatok.

Katalizatormddosito anyagok
A katalizatormddosité anyag megvaltoztatja a katalizator katalitikus tevékenységét.
Gyakran nevezik Oket kokatalizatornak vagy a kooperativ katalizis el6segitdinek.

Lanceloszto reagensek

A lancelosztd reagenseket arra hasznaljdk, hogy egy létezd polimerlancban
hokezeléssel gyokoket hozzanak Ilétre. Ez a lancon 1évé gydk két rovidebb
makromolekulara bontja fel a polimerlancokat. A lanceloszto reagens csokkenti a
molekulatdmeget, és javitja az olvadasindexet, pl.: a polipropilén viszkozitastorésére
hasznalt szerves peroxidok.

Lancatado vagy lancnoveld anyagok vagy molekulatomeg-szabalyozdk

A léncatadas olyan polimerizaciés mechanizmus, amellyel a névekvé polimerlanc
tevékenysegét atadjak egy masik molekulanak. A lancatadé anyagokat gyakran arra
hasznaljdk, hogy szabélyozzdk és csokkentsék a végleges polimer &tlagos
molekulatdmegét. A lancatadd reakcidk szabalyozhatok szandékosan a polimerizacio
sorén lancatadd anyag segitségével, illetve ez elkerllhetetlen mellékreakcid is lehet a
polimerizacid6 tobb  Osszetevdje kozott. A lancataddé anyagokat néha
,Jlancmoédositoknak™ vagy ,lancszabalyozoknak” nevezik, példaul a tiolokat,
kilénésen az n-dodecil-merkaptant, valamint a halogénezett szénhidrogéneket,
példaul a szén-tetrakloridot.

Lanczérd szerek

A lanczéaré szerek olyan anyagok, amelyeket a polimerlanc névekedésenek egy adott
idépontban valdo megallitasara hasznélnak, hogy elérjék a kivant molekulatémeg-
eloszlast és polimer-tulajdonsagokat.

Térhaldsité anyagok (amelyek nem éplilnek be a polimerbe)

A térhaldsité anyagok olyan anyagok, amelyek kémiai kotéssel 6sszekapcsolnak két
polimerlancot. A kémiai kotés lehet kovalens kotés vagy ionkotés. A terhalosito
anyagokat arra hasznaljak, hogy mddositsak a polimer mechanikai tulajdonsagait, és
e modositdsok nagyban fiiggnek a térhalod stirliségétél. Nem tartoznak az itt hasznalt
térhalositd anyagok (pl. szerves peroxidok) kozé a polifunkcionalis monomerek vagy
kiindulo anyagok, amelyek beépiiltek a polimerbe, és szerepelnek az unios
jegyzékben.

Térhaldsito katalizatorok vagy térhaldsitast gyorsitd anyagok
Ezek olyan anyagok, amelyek javitjak a térhaldsité anyagok hatékonysagat.

Deszenzitizal6 anyag
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A deszenzitizdl6 anyagokat azért adjdk hozza a reakcidinditd anyagokhoz, hogy
javitsak a termikus, kémiai és mechanikai stabilitasukat szallitas®* és tarolas kozben,
és igy megakadalyozzak a bomlasukat, pl. ilyenek a szerves/szervetlen szilard
anyagok, a magas forraspontu szerves folyadékok vagy bizonyos koriilmények kozott
aviz.

e Reakcidindito és -elsegité anyagok
Ezek olyan anyagok, amelyeket egy kémiai (lanc)reakcio beinditasara hasznélnak. A
reakcioinditd anyagok elhasznalodnak a reakcidinditas szakaszaban, es a fragmensek
beépililnek a létrehozott vegyuletbe, pl. ilyenek a telitetlen monomerek
polimerizaciojaban reakcioindité anyagkent hasznélt szerves peroxidok, illetve az
anionos polimerizacio soran szenes anion faj el6allitdsara képes anyagok.

e Polimerizaciogatlo anyagok
A polimerizaciogatlo anyagok, méas néven polimerizaciokarositdo vagy -megallitd
anyagok olyan anyagok, amelyek lelassitjdk vagy meggatoljak a telitetlen
monomerek polimerizacios reakcidjat. Ezek altalaban olyan anyagok, amelyek
szabadgyokokkel lépnek reakcidba, ezéltal megakadalyozzak a szabadgyokok
polimerizaciojat, pl. ilyen a hidrokinon vagy BHT.

e Redoxanyagok

A redoxanyagok olyan vegyi anyagok, amelyek képesek oxidacios-redukcios
reakciot eldidézni. A redoxanyagok olyan anyagok, amelyek képesek mas anyagokat
oxidalni vagy redukélni. A mas anyagok oxidalasara képes anyagokat ,,0xidalo
anyagnak”, ,oxidaléoszernek” ¢és ,oxidansnak” is nevezik. A mas anyagok
redukalasara képes anyagokat ,,redukaléanyagnak™ ¢€s ,,redukaldszernek™ is nevezik.
Ha a redox-reakciot szabadgyokok polimerizacidjanak beinditasara hasznaljak, ezt a
fajta reakcidinditast ,Jredoxinicializalasnak”, ,,redoxkatalizisnek” vagy
,redoxaktivalasnak™ is nevezik. Példaul a vassokat vagy Cr2+, V2+, Ti3+, Co2+ és
Cu+ sokat fel lehet hasznalni a hidrogén-peroxid vagy szerves peroxid redukéalasara.

3.3.2 Nem szandékosan hozzdadott anyagok

A nem szandékosan hozzdadott anyagok lehetnek a felhasznalt anyagokban 1év6
szennyezddések vagy a polimerizacido soran keletkezd koztitermékek vagy pedig bomlas-
vagy reakciotermékek, amelyek el6fordulhatnak a végtermékben. Ezek mentesiilnek az
engedélyezés és az unios jegyzekben valo felsorolas alol. Bizonyos esetekben azonban a
milanyagokrél és milanyag targyakrol szolo rendelet 1. és II. melléklete (anyagokra és
targyakra vonatkozd korlatozasok) korlatozasokat hatdrozhat meg a nem szandékosan
hozzéaadott anyagokkal kapcsolatban. A nem szandékosan hozzéaadott
anyagokkal kapcsolatosan elvileg be kell tartania keretrendelet 3. cikkében megadott
altalanos biztonsagi kdvetelményeket, és ezekre a miianyagokrdl és mlianyag targyakrol sz616
rendelet 19. cikkének megfeleld kockazatértékelés vonatkozik.

3.3.3 Monomerekben, kiindulasi anyagokban és adalékanyagokban Iévd
stabilizatorok

2 a7z Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008. szeptember 24-i 2008/68/EK iranyelve a veszélyes aruk szarazfoldi
széllitasarol (HL L 260., 2008.9.30., 13. 0.)
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Bizonyos monomereket, kiinduldsi anyagokat és adalékanyagokat stabilizalni kell annak
elkertilése érdekében, hogy a tiszta anyag reakcidba Iépjen vagy oxidalddjon a tarolas alatt.
Ezek a stabilizatorok nem feltétlendl szerepelnek az unios jegyzekben. Ha fel vannak sorolva,
akkor ezekkel kapcsolatosan be kell tartani az ott megjel6lt kioldodasi hatarértékeket. Ha
olyan koncentracioban keriilnek bele a miianyagba, hogy a miilanyagban adalékanyagként
viselkednek, akkor fel kell tiintetni ezeket az uni6s jegyzékben. A monomerek, kiindulasi
anyagok és adalékanyagok engedélyezésére iranyuld kérelmekben meg kell emliteni a
szlikséges stabilizatorokat.

3.3.4 Bevonatok, nyomdafestékek és ragasztok

A bevonattal ellatott és nyomtatott milanyagok és milanyag targyak a miianyagokrol és
milanyag targyakrol szolé rendelet hatdlya ald tartoznak. A ragasztoval 0Osszetartott
milanyagok is ennek hatalya ala tartoznak. A csupdn a nyomdafestékekben, ragasztokban és
bevonatokban hasznélt anyagok nem szerepelnek az unids jegyzékben, mert ezekre a
rétegekre nem vonatkoznak a milanyagokrdl és milanyag targyakrol szold rendeletben
meghatarozott, dsszetételre vonatkoz6 kdvetelmények. Ez aldl csak az olyan bevonatokban
hasznalt anyagok képeznek kivételt, amelyek fedelek vagy zaréelemek tomitését alkotjak. A
nyomdafestékekre, ragasztokra és bevonatokra vonatkozd kdvetelményeket kilon unios
intézkedésekben kell meghatarozni. Ezek az emlitett intézkedések elfogadasaig pedig a
nemzeti jogszabalyok hatalya ald tartoznak. Ha egy bevonatban, nyomdafestékben vagy
ragasztoban hasznéalt anyag szerepel az unids jegyzékben, akkor a végtermékként kapott
anyagnak vagy targynak meg kell felelnie az erre az anyagra vonatkozd kioldddasi
hatarértéknek, még akkor is, ha az anyagot csak a bevonatban, nyomdafestékben vagy
ragasztoban hasznaljak.

Példa:

Egy élelmiszer-taroldo edény harom miianyagrétegbdl és egy ragasztorétegbOl all, és az
¢lelmiszerrel nem érintkezd oldalan nyomdafesték van. A miianyag edény gyartasdhoz ,,A”,
»B” és ,,C” anyagot hasznaljak, amelyek SKH-val szerepelnek az unids jegyzékben. ,,A”
anyagot az egyik miianyag rétegben, ,,B” anyagot az egyik milanyag rétegben és a
ragasztoban, ,,C” anyagot pedig a nyomdafestékben hasznaljadk. A végtermékként kapott
edénynek mindharom anyagra vonatkozé SKH-nak meg kell felelnie.

3.3.5 Szinezékek

Habér a szinezékek az adalékanyagok koze tartoznak, nem szerepelnek az unios jegyzékben.
A miianyagokban haszndlt szinezékekre a nemzeti intézkedések vonatkoznak. Bizonyos
szinezékeket, példaul a kadmiumpigmenteket a vegyi anyagokrdl sz6l6 unios jogszabalyok
szabalyozzak, és ezek szerepelnek az 1907/2006/EK rendelet (REACH) % XVII.
mellekletében. Ezekkel kapcsolatban be kell tartani a keretrendelet 3. cikkében megadott

» Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok
regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérél és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
Ugyndkség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv mddositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az
1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 396, 2006.12.30., 1. 0.); lasd még: a
Bizottsdg 2011. majus 20-i 494/2011/EU rendelete a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérél és korlatozasarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
XVII. mellékletének (kadmium) modositasardl (HL L 134., 2011.5.21., 2. 0.).
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altalanos biztonsagi kovetelményeket, és ezekre a miianyagokrol és mlianyag targyakrol sz616
rendelet 19. cikkének megfelel6 kockazatértékelés vonatkozik.

3.3.6 Oldészerek

Habar az oldoszerek a polimerizaciosegitd anyagok kozé tartoznak, nem szerepelnek az
engedélyezett anyagok unios jegyzékében. Habér az illékony oldoszereket elvileg eltavolitjak
a gyartasi folyamat soran, a muanyagokban hasznalt oldoszerekre nemzeti intézkedések
vonatkoznak. Be kell tartaniuk a keretrendelet 3. cikkében megadott &ltalanos biztonsagi
kovetelményeket, €s a milanyagokrol és milanyag targyakrol szo6ld rendelet 19. cikkének
megfeleld kockazatértékelés ala kell vetni Oket.

3.4 Az antimikrobialis anyagok statusa

Az antimikrobidlis anyagok élelmiszerekkel érintkezésbe keriild mianyagban valo
hasznalatanak célja meghatarozza, hogy az adott anyag adalékanyagnak, polimerizacidsegitd
anyagnak vagy hatdéanyagnak mindsiil-e, amely az ¢élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriild aktiv és intelligens anyagokrol és targyakrol szolo, 450/2009/EK rendelet
26 ( .az aktiv és intelligens anyagokrol és targyakrol szolé rendelet”) hatalya ala tartozik. Az
antimikrobidlis anyagnak az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé miianyagban betdltott
szerepe alapjan az alabbi kategdriakat kilonboztetjuk meg:

(1) Technologiai biocidok, amelyek a gyartas, tarolas vagy hasznalat soran mikrobialis
szennyezO0déstdl mentesen tartjdk az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilo végleges
anyagokban feldolgozott anyagokat vagy készitményeket (pl. prepolimer oldatok);

o czeket az ¢élelmiszerekkel érintkezésbe kerlil6 anyagok gyartasa soran dsszetevoként
hasznaljak, de rendeltetésszerlien nem maradnak benne az ¢lelmiszerekkel
érintkezésbe keriilé anyagban;

e mivel az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild végleges anyagra nem gyakorolnak
antimikrobialis hatast, ezért polimerizaciosegitd anyagnak mindsiilnének;

e az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagba vald bekeriilésiik nem szandékos, de
elkertilhetetlen atvitelnek tekinthetd.

A biocidok az 528/2012/EU rendelet?’ (,,a biocidokrol szol6 rendelet”) hatalya ald tartoznak,
amely 2013. szeptember 1. 6ta hatalyos. Altalaban a biocidokrol szl rendelet V.
mellékletében meghatarozott 6., 7. vagy 12. terméktipusba tartoznak.

(2) Felileti Dbiocidok, amelyek mikrobialis szennyezéstl mentesen tartjadk az
¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyag feliiletét (pl. hiitdszekrények belsd feliiletén,
vagodeszkakon, tomitéseken, szallitoszalagokon, taroloedényeken hasznaljak);

o czeket az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok gyartasa soran hasznaljak, de
rendeltetésszerlien nem maradnak benne az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
anyagban;

e mivel az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé végleges anyagra antimikrobidlis hatast
gyakorol, ezért az anyag adalékanyagnak mindsiilne;

% A Bizottsdg 2009. majus 29-i 450/2009/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil$ aktiv és intelligens anyagokrol és targyakrol (HL L 135., 2009.5.30., 3. 0.).

27 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2012. majus 22-i 528/2012/EU rendelete a biocid termékek forgalmazéasarol
és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. 0.).
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e a muanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet unids jegyzékében jelenleg
nem szerepelnek feliileti biocidok. A miianyagokrol és muanyag targyakrol szolo
rendelet 7. cikkének hatéalya alé tartoz6 adalékanyagok ideiglenes jegyzéke 10 olyan
feluleti biocidot tartalmaz, amely hasznalhaté a nemzeti jogszabalyok értelmében.
(Az ideiglenes jegyzek statusa ezen utmutaté dokumentum 3.5. pontjéban szerepel)

A feluleti biocidokat tartalmazo anyagok és targyak a biocidokrol sz616 rendelet 58. cikkének
hatdlya ald tartoznak. Altaldban az emlitett rendelet V. mellékletében meghatarozott 4.
terméktipusba tartoznak.

(3) Az élelmiszer tartdsitdsa érdekében az élelmiszerbe vagy az élelmiszer fellletére
kioldodo tartésitdszerek

e czeket az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok gyartasa soran hasznaljak, €s
rendeltetésszerlien belekerlilnek az ¢lelmiszerbe, vagy tartdsitd hatast gyakorolnak az
élelmiszerre;

e mivel az élelmiszerre antimikrobialis hatast gyakorol, az anyag hatdanyagnak
mindsiilne, amely az aktiv és intelligens anyagokrdl és targyakrol szold rendelet
hatélya ala tartozna;

e az aktiv és intelligens anyagokrol és targyakrdl sz6l6 rendelet értelmében csak az
élelmiszer-adalékanyagokra  vonatkoz6 jogszabalyokban tartdsitoszerként
engedélyezett tartositdszereket lehet hasznalni erre a célra.

A rendeltetésszeriien élelmiszer-tartdsitoszerként kioldodo anyagokat tartalmaz6 anyagok és
targyak nem tartoznak a biocidokrol sz6l6 rendelet hatdlya ald, mivel az élelmiszer-
adalékanyagokat kizartak a rendeletbdl.

3.5 Az adalékanyagok ideiglenes jegyzékének Osszedllitasa és
kezelése

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 miianyagokban hasznalhaté adalékanyagok teljes korti
listajanak létrehozasahoz altalanos felhivast tettek kdzzé, amelynek értelmében legkés6bb
2006. december 31-ig kérelmezheté az adalékanyagok uniés engedélyezése?. Azokat az
adalékanyagokat, amelyeket mar 2006. december 31. eldtt legalabb egy tagallamban
forgalomba hoztak, és amelyekkel kapcsolatban 2006. december 31-ig érvényes kérelem
érkezett be, felvették az ,adalékanyagok ideiglenes jegyzékébe”, amely EFSA altali
értékelését 2008-ban az alabbi cimen tették elérhet6vé:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/080410 provisional list 7 21
1009.pdf

Mivel ezeket az adalékanyagokat legalisan forgalmaztak a tagallamokban, ezért ezeket a
nemzeti jogszabalyok értelmében tovabbra is lehet hasznalni, 2010. januér 1. utan is — amikor
az adalékanyagok nem kimerit6 jellegli jegyzéke teljes kortivé valt —, amig a Bizottsag dontést
nem hoz arrél, hogy bevonja-e ezeket az unids jegyzékbe vagy sem?.

%8 A Bizottsag 2004. mércius 1-i 2004/19/EK iranyelve az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild
milanyagokrol és milanyag targyakrol sz616 2002/72/EK iranyelv médositasarol (HL L 71.,2004.3.10., 8. 0.).
2 A Bizottsag 2008. marcius 6-i 2008/39/EK iranyelve az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 miianyagokrol és milanyag targyakrol szolo 2002/72/EK iranyelv modositasarol (HL L 63., 2008.3.7.,

6. 0.).
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Az anyagok az alabbi esetben keriilnek térlésre az ideiglenes jegyzékbdl: (i) ha szerepelnek az
unids jegyzékben; (ii) ha a Bizottsdg Ugy dont, hogy nem szerepelhetnek az unids jegyzékben
(i11) ha a kérelmez6 nem nyujtja be az EFSA altal kért tovabbi informaciokat az EFSA 4ltal
kiszabott hataridon beliil.

Az ideiglenes jegyzék foként feliileti biocidokat tartalmat. Jelenleg nincsenek a biocidoknak
az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 miianyagokban ¢és miianyag targyakban valo
hasznalatara vonatkoz6 unios szabalyok. Az unids szabalyok megalkotasaig és végrehajtasaig
a jegyzékben szerepld feliileti biocidok a nemzeti jogszabalyoknak és a biocidokrol szolo
rendelet rendelkezéseinek megfelel6en hasznalhatdak. (lasd még a 3.4. pontot)

3.6 Az anyagokra vonatkoz¢6 altalanos kdvetelmények

3.6.1 Az anyaqgokra és targyakra vonatkozé eldirasok és korlatozasok

Amennyiben egy, az unids jegyzékben szerepld anyagot hasznilnak milanyagok vagy
mianyag targyak gyartasa soran, akkor meg kell felelnie a mtianyagokrél és miianyag
targyakrol szo6lo rendeletben meghatarozott elirasoknak és korlatozasoknak, kivéve, ha a
rendeletben az szerepel, hogy az adott anyagra ezek az el6irdsok nem vonatkoznak. A
kockazatértékelést kovetden megallapitott eldirdsok és korldtozasok a milanyagokrol és
milanyag targyakrol szol6 rendelet 1. mellékletének 1. tablazataban szereplé unids jegyzek 10.
oszlopdban szerepelnek. Ha ezeket az anyagokat a milanyagokrol és milanyag targyakrol
sz0lo rendelet hatalya ala es0 milanyag részét képezd bevonatokban, ragasztokban vagy
nyomdafestékekben hasznaljak, akkor a végtermékként kapott anyagnak meg kell felelnie az
ezen anyagok tekintetében meghatarozott kioldoédasi hatarértékeknek ¢€s eldirasoknak. Ha az
anyagokat nem adalékanyagként vagy monomerként hasznaljak, akkor a végtermékként
kapott anyagnak meg kell felelnie a ra vonatkozo kioldodasi hatarértékeknek és eléirasoknak.

Az anyagok haszndlatara vonatkozoé eldirdsok, amelyek akkor is alkalmazandok, amikor az
anyagot bevonatokban, ragasztokban vagy nyomdafestékekben hasznaljak, vagy amikor nem
adalékanyagként vagy monomerként hasznaljak:

e az anyaggal érintkezésbe keriild élelmiszerekkel kapcsolatos korlatozas, pl.: ,,nem
hasznalhato a zsiros élelmiszerekkel érintkezésbe keriild targyakban™;

e az SKH kifejezésének moddja, pl.: ,,az anyag és hidrolizisébdl szarmazd termék
Osszegében kifejezett SKH”;

e az érintkezési koriilményekkel kapcsolatos korlatozas, pl.: ,,csak tobbszor hasznalatos
targyakban”.

Eseti alapon kell eldonteni, hogy egy anyagra mely eldirds vagy korlatozas vonatkozik,
amikor bevonatokban, ragasztokban vagy nyomdafestékekben hasznaljak.

A milanyagokrol és miianyag targyakrol szold rendelet 8. cikkében meghatarozott altaldnos
kovetelményeket minden esetben be kell tartani. Ez azt jelenti, hogy a miilanyagokban és
milanyag targyakban 1évé miianyag rétegek eldallitasa soran felhasznalt anyagoknak olyan
technikai mindségiinek és tisztasagunak kell lenniiik, amely megfelel az anyagok vagy
targyak rendeltetésszerli vagy eldre lathatd felhasznalasanak. Ha a milanyagokrol szo6lo
rendelet I. mellékletének 1. tdblazatdban szerepld unids jegyzék 10. oszlopdban nem
szerepelnek eldirasok, az nem feltétleniil jelenti azt, hogy az adott anyag minden tisztasagi
értéke megfeleld. A szennyezddések a mlianyagokrol sz616 rendelet 3. cikkének (9) bekezdése
értelmében nem szandékosan hozzaadott anyagoknak mindésiilnek. Ezeket a vallalkozonak a
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kockazatértékelésre vonatkozo, nemzetkozileg elismert tudomanyos elvekkel 6sszhangban
kell értékelnie (19. cikk).

A mianyagokkal ¢és milanyag targyakkal kapcsolatos altalanos korlatozasokat a
milanyagokrol és mianyag targyakrol szold rendelet II. melléklete allapitja meg. Ezek a
korlatozasok Kkiterjednek bizonyos fémionokra vonatkozd kioldddasi hatarértékekre és a
primer aromas aminokra vonatkoz6 eldirasokra.

Bizonyos anyagokkal kapcsolatos eldirdsok a miianyagokrol és miianyag targyakrol szolo
rendelet 1. mellékletének 1. és 2. t&blazatdban szerepelnek. Az anyagok hasznalataval
kapcsolatos korlatozasok ¢és az Osszetételre vonatkozo egyszerli eldirasok altaldban az 1.
melléklet 1. tdblazatanak 10. oszlopaban szerepelnek, amely a korlatozasokat és eldirasokat
tartalmazza. Sziikség esetén az Osszetétellel kapcsolatban részletesebb eldirasok szerepelnek
az |. melléklet 4. tablazataban.

Az engedélyben altalaban nincs feltiintetve az engedélyezett anyag részecskemérete. Az I.
melléklet 1. t&blazatanak 10. oszlopaban foglalt egyértelmii rendelkezés hidnyaban az
engedélyezés nem vonatkozik a nanorészecskékb6l allo anyagokra. Ennek az az oka, hogy az
anyagok biztonsagi értékelése az értékelés iddpontjaban nem terjedt ki a nanorészecskékbol
allo anyagokra. Az EFSA véleménye ,, Az élelmiszerekkel és takarmanyokkal kapcsolatban
alkalmazott nanotudomény és nanotechnoldgia &ltal okozott potenciélis kockazatokrdl”,
amely a kovetkez6 cimen érhetd el:

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/sc op €j958 nano en.pdf?sshin
ary=true

kimondja, hogy a mesterséges nanoanyagok kockazatértékelését eseti alapon kell elvégezni. E
vélemény alapjan a nanorészecskékbdl allo anyagokat csak eseti alapon lehet engedélyezni, az
adott nanorészecskékbdl allo anyag értékelése alapjan.

A szilicium-dioxid (FCM-szam: 504) és a mikorom (FCM-szam: 411) esetében a
nanorészecskékbol allo anyag részecskeméretét a milanyagokrol és miianyag targyakrol szolo
rendelet 1. mellékletének 1. tablazatanak 10. oszlopaban emlitik. Az 6mlesztett kiszerelés
(nem nanorészecskékbdl all) mellett ezeket a részecskeméreteket is engedélyezik. Ezek a
részecskeméretek jellemzik a szilicium-dioxidot és mtikormot nanorészecskés formajukban az
¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokban vald hasznalat céljabdl valé forgalmazas
soran a két anyag engedélyezésének idopontjaban. A titan-nitrid nanorészecskék (FCM-szam:
807) esetében a megnevezés arra utal, hogy az engedélyezés csak a mianyagokrdl és
milanyag targyakrdl szolo rendelet 1. mellékletének 1. tdblazatanak 10. oszlopaban emlitett
nanorészecskes formara terjed ki.

Az ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokkal foglalkozo unids referencialaboratorium
(EURL FCM) weboldalan létrehoztak egy adatbazist, amely a kereskedelmi forgalomban
kaphato, engedélyezett anyagokat jellemzi, és eldirasokat is tartalmaz:
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food_c_m/resource-centre-legislative-
docs/reference substances

A legtobb anyag esetében az adatok a kérelmezd altal engedélyezésre benytjtott anyagon
alapulnak. Ezutan az EURL FCM jellemezte az anyagokat.

3.6.2 Egyedi kioldddasi hatarértékek (SKH-k)
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Az SKH szerepel a miianyagokrol és mlianyag targyakrol sz6l6 rendelet I. mellékletének 1.
tablazataban szerepld unids jegyzékben. Ha ez egyetlen anyagra vonatkozik, akkor az 1.
tdblazat 8. oszlopaban szerepel. Ha egy anyagcsoportra vonatkozik, akkor a
csoportkorlatozasi szam az 1. tablazat 9. oszlopaban szerepel. Az 1. melléklet 2. tablazata az
egyes csoportkorlatozasi szamok esetében egyenértékként adja meg az 0Osszesitett egyedi
kioldodasi hatarértéket (SKH(E)).

Ha egy, az unidos jegyzékben szerepld anyagot a végtermékként kapott milanyagban
hasznélnak, annak meg kell felelnie az anyag tekintetében az 1. tdbldzat 8. oszlopaban
megadott SKH-nak és a 9. oszlopban szereplé csoportkorlatozasnak, kivéve, ha Kkilon
kiemelik, hogy ez az SKH nem alkalmazandé abban a konkrét esetben. Ez arra is vonatkozik,
ha ezeket az anyagokat a milanyagokrol és milanyag targyakrdl sz6l6 rendelet hatalya ald es6
muanyag részét képezo bevonatokban, ragasztokban vagy nyomdafestékekben hasznaljak.

Az SKH az anyagok EFSA (vagy régebben az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag) altal
végzett biztonsagi értékelésen alapulnak, figyelembe véve a kérelmezd altal az anyaggal
kapcsolatban benyujtott, toxicitassal és kioldodasi jellemzokkel kapcsolatos informéciokat.
Az SKH megéllapitadsakor &ltalaban azt feltételezik, hogy egy 60 kg testtomegii személy
naponta 1 kg mennyiséget fogyaszt el az anyagot tartalmazo élelmiszerbdl. Azt feltételezik
tovabba, hogy az 1 kg tomegii élelmiszer érintkezésbe keriil az élelmiszerekkel érintkezéshe
keriil6 mlianyaggal, amelybdl kioldodik az anyag az SKH-nak megfeleld mennyiségben. Azt
is feltételezik tovabba, hogy az élelmiszerrel érintkezd feliilet 1 kg élelmiszer esetében 6 dm?.

Olyan anyagok esetében, amelyeknél nem allapitottak meg SKH-t, a miianyagokrdl és
milanyag targyakrol szolo rendelet 11. cikkének (2) bekezdése szerint az anyagok egyedi
kioldodasi hatarértéke nem haladhatja meg a 60 mg/kg-os generikus SKH-t.

Ha a toxikoldgiai értékelés 60 mg/kg-os vagy anndl alacsonyabb egyedi kioldodasi
hatarértéket mutat, akkor ez a milanyagokrol és milanyag targyakrdl szold rendelet 1.
mellékletének 1. vagy 2. tadblazatdban SKH-ként szerepel. Ha a toxikoldgiai értékelés
60 mg/kg-ot meghaladé SKH-t mutatna, akkor ez nem szerepel az 1. vagy 2. tablazatban,
mivel meghaladnd a generikus SKH-t.

3.6.3 Kettds felhasznalasu adalékanyagok

Az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 milanyagokban hasznalt bizonyos anyagok
ugyanakkor az 1333/2008/EK rendelet vagy az 1334/2008/EK rendelet vagy veégrehajtasi
intézkedeseik altal engedélyezett adalékanyagok vagy aromaanyagok. Ezek az anyagok kett6s
felhasznalasu adalékanyagok. Annak elkeriilése érdekében, hogy az élelmiszerben nem
engedélyezett  élelmiszer-adalékanyagok vagy aromaanyagok legyenek,  konkrét
kovetelményeket hataroztak meg az ilyen anyagoknak az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
anyagokbol valé kioldodasaval kapcsolatban. Az anyagoknak nem szabad olyan
mennyiségben bekeriilniik az élelmiszerbe, hogy technologiai funkcidval rendelkezzenek az
élelmiszerben.

Ha olyan anyagokat adnak hozza a miianyaghoz, amelyeknek ki kell oldddnia az élelmiszerbe,
hogy technoldgiai hatast fejtsenek ki, akkor ezek az aktiv és intelligens anyagokrdl és
targyakrol szolé rendelet hatadlya ald tartoznak, és meg kell felelnitik az élelmiszerre
vonatkoz6 alkalmazandd unids és nemzeti rendelkezéseknek.
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Ha nem azzal a céllal adnak hozza anyagokat a milanyaghoz, hogy belekeriiljenck az
élelmiszerbe és technoldgiai funkcidt toltsenek be, de élelmiszer-adalékanyagként vagy
aromaanyagkent engedélyezve vannak, az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokbol
valé nem széndékos kioldodas nem okozhatja az adalékanyagokrol vagy aromaanyagokrol
sz0l6 jogszabalyokban megadott hatarérték tullépését, meg akkor sem, ha ez a hatarérték
alacsonyabb, mint a mianyagokrdl és miianyag targyakrol szo6l6 rendeletben meghatarozott
SKH. Ha nem engedélyezett az anyag élelmiszer-adalékanyagként vagy aromaanyagként valo
hasznalata egy adott élelmiszerben, akkor az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokbol
az elelmiszerbe val6 kioldddas nem kaphat technologiai funkcidt, nem alakithat ki illatot vagy
izt, és nem lépheti tul az SKH-t. Amennyiben az anyag nem tolt be technoldgiai funkciét az
élelmiszerben, akkor megengedett a maximum az SKH-nak megfelel kioldodas, még akkor
is, ha az anyag nem engedélyezett élelmiszer-adalékanyagként vagy aromaanyagként abban
az élelmiszertipusban.

Annak eldontéséhez, hogy egy anyag kettds felhasznalasi adalékanyagnak mindsiil-e,
elegend6 annak megallapitasa, hogy a miianyag adalékanyag kémiai neve megegyezik egy
engedélyezett élelmiszer-adalékanyag vagy aromaanyag kémiai nevével, fuggetlendl a
tisztasagatdl és attol, hogy az anyagra vonatkozik-e korlatozas az élelmiszerben, illetve a
milanyagban.

A sOk esetében a sot kell figyelembe venni, nem pedig az engedélyezett savat, fenolt vagy
alkoholt. Példa: a natrium-acetat kettds felhasznalasa adalékanyag (E262), de a cink-acetat
nem az. A milanyagokrdl és milanyag targyakrdl szolo rendelet unids jegyzékében szerepld
anyag az ecetsav. A natrium-acetat E262 sz&mmal szerepel, pedig tisztasdga nem felel meg az
élelmiszerben valo felhasznalasanak.

A jogszabaly 6 célja az, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok felhasznalojat
tajékoztassak a kettds felhasznalasu adalékanyag jelenlétér6l a miianyagban, hogy ezeket is
figyelembe lehessen venni az élelmiszerekkel kapcsolatos jogszabalyok, illetve az élelmiszer
és a csomagolas kozotti interakcio tekintetében.

Az alébbi 1. és 2. tablazat tartalmazza a kettds felhasznaldst adalékanyagok nem teljes kort
jegyzékét. Az 1. tdblazat az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild milanyagokban hasznalt, az
élelmiszer-adalékanyagokrol sz6l6 jogszabalyokban felsorolt adalékanyagokat tartalmazza. A
2. tablazat az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild miianyagokban hasznalt, az élelmiszer-
adalékanyagokrol szol6 jogszabalyokban felsorolt aromaanyagokat tartalmazza.

1 tablazat: Elelmiszer-adalékanyagok

FCM- | Mdany CAS Elelmiszerekkel E-szam Elelmiszer-
szam ag érintkezésbe keriilé anyag adalékanyag neve
hivatko neve
zasi
szama
9 30610 savak, C,-C,q, alifés, E471 Zsirsavak mono- és
egyenes lancu, természetes E 4704 digliceridjei
olajokbol és zsirokbal, és Zsirsavak
ezek mono-, di- és E 470b A .
triglicerin-észterei (a magneziumsot
természetes mennyiségben Zsirsavak kaliumsai

eléfordulé elagazo
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zsirsavakkal egyitt)

10 30612 savak, C,-C,y, alifés, E471 Zsirsavak mono- és
egyenes lancu, digliceridjei
monokarbon-, szintetikus, E470a Zsirsavak
és ezek mono-, di- és E 470b Madnéziumsoi
triglicerin-észterei g

Zsirsavak kaliumsoi

21 42500 szénsav, sok E 170 Kalcium-karbonat

E 501i Kalium-karbonat

E 500i Natrium-karbonét

E 503i Ammonium-
karbonat

67 67840 monténsavak és/vagy E912 Montéansav-észterek
etilénglikollal és/vagy 1,3-
butandiollal és/vagy
glicerinnel alkotott
észtereik

99 19460 | 0000050-21-5 | tejsav E 270

62960 Na: E 325
K: E 326
Ca: E 327
100 24490 | 0000050-70-4 | szorbitol E 420
88320
101 36000 | 0000050-81-7 | aszkorbinsav E 300 - E 302
103 18100 | 0000056-81-5 | glicerin E 422
55920
106 24550 | 0000057-11-4 | sztearinsav E 570 Sztearinsav
89040 E 572 Kalcium-sztearat
109 23740 | 0000057-55-6 | 1,2-propandiol E 1520
81840
110 93520 | 0000059-02-9 | a-tokoferol E 307
0010191-41-0
111 53600 | 0000060-00-4 | etilén-diamin-tetraecetsav | E 385 Kalcium-dinatrium-
etilén-diamin-tetra-
acetat (Kalcium-
dinatrium-EDTA)

115 10090 0000064-19-7 | ecetsav E 260 Ecetsav

30000 E 262 Natrium-acetéat

116 13090 | 0000065-85-0 | benzoesav E 210 - E 213

37600
139 14680 | 0000077-92-9 | citromsav E 330 - E 333
44160

161 92160 | 0000087-69-4 | borkésav E 334 - E 337 | Borkésav (L(+)-)

162 65520 | 0000087-78-5 | mannit E 965

196 18670 | 0000100-97-0 | hexametilén-tetramin E 239
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59280

221 40570 | 0000106-97-8 | butén E943a
252 87200 | 0000110-44-1 | szorbinsav E 200-203
290 55360 | 0000121-79-9 | galluszsav, propil-észter E 310 Propilgallat
303 12130 | 0000124-04-9 | adipinsav E 355
31730
315 46640 | 0000128-37-0 | 2,6-di-terc-butil-p-krezol E 321 Butilezett hidroxi-
toluol (BHT)
321 36080 | 0000137-66-6 | aszkorbil-palmitét E 304 Aszkorbinsav
zsirsav-észterei
386 55280 | 0001034-01-1 | galluszsav, oktil-észter E 311 Oktilgallat
390 55200 | 0001166-52-5 | galluszsav, dodecil-eészter | E 312 Dodecilgallat
394 41280 | 0001305-62-0 | kalcium-hidroxid E526
395 41520 | 0001305-78-8 | kalcium-oxid E 529
397 64720 | 0001309-48-4 | magnézium-oxid E 530
399 81600 | 0001310-58-3 | kalium-hidroxid E 525
400 86720 | 0001310-73-2 | néatrium-hidroxid E 524
407 87040 | 0001330-43-4 | natrium-tetraborat E 285
409 62240 | 0001332-37-2 | vas-oxidok E 172 Vas-oxidok és vas-
peroxidok
413 35600 | 0001336-21-6 | ammonium-hidroxid E 527
414 87600 | 0001338-39-2 | szorbit-monolaurét E 493
415 87840 | 0001338-41-6 | szorbit-monosztearat E 491
416 87680 | 0001338-43-8 | szorbit-monooleat E 494
499 19965 | 0006915-15-7 | almasav E 296, E 350- | Almasav
65020 352 Natrium-malat
Kalium-malat
Kalcium-malat
504 86240 | 0007631-86-9 | szilicium-dioxid E 551
505 86480 | 0007631-90-5 | natrium-biszulfit E 223 Natrium-
metabiszulfit
506 86920 | 0007632-00-0 | natrium-nitrit E 250
507 59990 | 0007647-01-0 | sésav E 507 Kloridos sav
509 23170 | 0007664-38-2 | foszforsav E 338 Foszforsav
72640 E 339 Natrium-foszfat
E 341iii Trikalcium-foszfat
511 91920 | 0007664-93-9 | kénsav E 513
516 86960 | 0007757-83-7 | natrium-szulfit E 221
528 63760 | 0008002-43-5 | lecitin E 322
530 41760 | 0008006-44-8 | kandelillaviasz E 902
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531 36880 | 0008012-89-3 | méhviasz E 901
533 42720 | 0008015-86-9 | lignocerinviasz E 903
534 80720 | 0008017-16-1 | polifoszforsavak E 452
541 58480 | 0009000-01-5 | gumiardbikum E 414 Gumiarabikum
542 42640 | 0009000-11-7 | karboxi-metil-cellul6z E 466
544 58400 | 0009000-30-0 | guargumi E 412
545 93680 | 0009000-65-1 | tragantmézga E 413 Tragakant
546 71440 | 0009000-69-5 | pektin E 440 Pektinek
552 81500 | 0009003-39-8 | polivinilpirrolidon E 1201
555 53280 | 0009004-57-3 | etilcelluloz E 462
557 66640 | 0009004-59-5 | metil-etil-celluléz E 465 Etil-metil-cellul6z
559 61680 | 0009004-64-2 | hidroxi-propil-celluléz E 463 Hidroxipropil-
celluléz
561 66240 | 0009004-67-5 | metilcelluléz E 461
566 33350 | 0009005-32-7 | alginsav E 400-404 Alginsav
Alginatok
567 82080 | 0009005-37-2 | 1,2-propilénglikol-algindt | E 405
568 79040 | 0009005-64-5 | polietilénglikol-szorbitan- | E 432 Kalium-polioxi-
monolaurat etilén-szorbitan-
monolaurat
569 79120 | 0009005-65-6 | polietilénglikol-szorbitan- | E 433
monooleat
570 79200 | 0009005-66-7 | polietilénglikol-szorbitan- | E 434
monopalmitat
571 79280 | 0009005-67-8 | polietilénglikol-szorbitan- | E435
monosztearat
573 79440 | 0009005-71-4 | polietilénglikol-szorbitan- | E 436
trisztearat
575 76721 | 0063148-62-9 | polidimetilsziloxan E 900 Dimetil-
(molekulatémeg > polisziloxan
6 800 Da)
579 61800 | 0009049-76-7 | hidroxi-propil-keményitd E1440
585 41120 | 0010043-52-4 | kalcium-klorid E 509
596 95935 | 0011138-66-2 | xantangumi E 415
610 93440 | 0013463-67-7 | titan-dioxid E 171
615 92080 | 0014807-96-6 | talkum E553b
635 40720 | 0025013-16-5 | terc-butil-4-hidroxi-anizol | E 320 Butil-hidroxi—
anizol (BHA)
643 87760 | 0026266-57-9 | szorbitdn-monopalmitat E 495 Szorbitan-
monopalmitat
651 88240 | 0026658-19-5 | szorbitan-trisztearat E492
713 43480 | 0064365-11-3 | aktiv szén, aktivalt E 153 NOvényi szén
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811 80077 | 0068441-17-8 | polietilén gyantak oxidalva | E914 Oxidalt polietilén
viasz
902 0000128-44-9 | 1,2-Benzizotiazol-3(2H)- E954 Szacharin
on-1,1-dioxid, natriumso
Téblazat 2: Elelmiszer-aromaanyagok
FCM- | Miany CAS Elelmiszerekkel Aromaanyag Aromaanyag
szam ag érintkezésbe ker(ils szama neve
hivatko anyag neve
zasi
szama
195 37360 | 0000100-52-7 | benzaldehid 05.013
247 24820 | 0000110-15-6 | borostyankdsav 08.024
90960
249 17290 | 0000110-17-8 | fumarsav 08.025
55120
286 38240 | 0000119-61-9 | benzofenon 07.032

3.6.4 Osszkioldddasi hatarérték (OKH)

Az 06sszkioldodasi hatarérték az anyag inert jellegéhez kapcsolddik. Az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriild anyagokrdl sz6lo keretrendelet 3. cikke kimondja, hogy az
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild0 anyagok nem adhatjdk 4t alkotorészeiket az
¢lelmiszereknek olyan mennyiségben, amely valtozast idézhet el6 az élelmiszer
sszetételében. Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild milanyag 1 dm? felszinére szémitva
maximum 10 mg tomegi alkotorész kioldodasa az a hatarérték, amelyet meghalado kioldodas
az élelmiszer dsszetételben elfogadhatatlan valtozasnak mindsiil.

Mivel az élelmiszerbe torténd Osszkioldodds mérése nem lehetséges, az Osszkioldodast az
élelmiszer-utanzd modellanyagokban merik, amelyek az élelmiszerek hidrofil, amfifil és
lipofil tulajdonsagait képviselik, ezaltal pedig azokat a kémiai tulajdonsagokat, amelyek miatt
az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokbol az élelmiszerbe kioldédnak az anyagok.
Az ot, ,A”, ,B”, ,C” ,DI” ES D2” modellanyag barmelyikébe val6 kioldodds nem
haladhatja meg a 10 mg/dm®t a milanyagokrol és miianyag targyakrél szolo rendelet V.
mellékletében meghatarozott szabvanyositott vizsgalati korilmények kozott.

Az OKH a nem illékony anyagokra vonatkozik. Ezért nem sziikséges az ,,E” élelmiszer-
utdnz6 modellanyag vizsgalata, amelyet az illékony anyagok és szaraz élelmiszerek
vizsgalatara hoztak létre.

Mivel a csecsemOk és kisgyermekek (0-3 éves korig) érzékeny fogyasztdi csoportot alkotnak,
ezért a nekik szant milanyagokra és milanyag targyakra vonatkozé OKH-t 60 mg/kg-ban
allapitottak meg (a csomagolds méretétél fiiggetleniil). E szabaly révén a Kis
milanyagedényekbe csomagolt élelmiszer — ahol magas az érintkezési fellilet és az élelmiszer
mennyiségének aranya — megvaltozasa ugyanigy korlatozott, mint a nagyobb edénybe
csomagolt elelmiszer esetében.
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4 111. fejezet — Bizonyos anyagokra és targyakra alkalmazando
egyedi rendelkezések

A tobbrétegli anyagok és targyak két vagy tobb rétegbdl allnak. A rétegek ragasztoval vagy
mas modon vannak egymashoz rogzitve; példaul egyidejii extrudalassal. Két esetet lehet
megkiilonboztetni: azok a tobbrétegli anyagok, amelyek csak miianyagokbol allnak (4.1.
pont), ¢és azok, amelyek milanyagokbol és mas anyagokbol, példaul papirbol vagy
aluminiumbol késziilt rétegekbdl allnak (4.2. pont).

4.1 Tobbrétegii mianyagok és miianyag targyak

A tobbrétegli millanyagok és milanyag targyak kizarolag milanyag rétegekbdl allnak,
amelyeket ragasztd vagy mas maodszer tart 6ssze, felszinik lehet nyomtatott, és lehet rajtuk
bevonat. A kiilonb6z6 milanyagokbol késziilt és egy fémezett milanyag réteget is tartalmazo
anyag tobbrétegli mlianyagnak mindsiil. A miianyag réteg fémezése miatt még nem tekinthetd
kombindlt anyagnak, mivel a fémezés 6nmagédban nem mindsiil kiilon rétegnek.

A végtermékként kapott tobbrétegii milanyagnak vagy milanyag targynak meg kell felelnie az
uniés jegyzékben az engedélyezett anyagok tekintetében meghatarozott SKH-knak. Ezzel
kapcsolatban lényegtelen, hogy a mlianyag réteg eldallitdsa soran, vagy pedig a bevonatban, a
nyomdafestékben vagy a ragasztoban hasznéljadk az SKH-val rendelkezé anyagot. Nincs
jelentésége, hogy a milanyag vagy milanyag targy egyes dsszetevoi (miianyag réteg, ragaszto,
bevonat, nyomdafesték) milyen mértékben jarulnak hozzad az anyag kioldédasahoz. Annak
van dont6 jelentdsége, hogy a végtermékként kapott tobbrétegli miianyag vagy milanyag targy
kioldodasa az adott anyagra vonatkozo SKH alatt van-e. A végtermékként kapott tobbrétegii
milanyagnak vagy milanyag targynak meg kell felelnie tovabba az OKH-nak is, fiiggetleniil
attol, hogy az dsszetevok melyik rétegbdl szarmaznak.

Az ¢lelmiszerrel kozvetleniil érintkez0 millanyag rétegnek mindig meg kell felelnie a
milanyagokrél ¢és milanyag targyakrol szo6lo rendeletben meghatarozott, Osszetételre
vonatkoz6 kovetelményeknek. Az élelmiszerrel érintkez6 milanyag réteg mogotti miianyag
réteg eldallithato olyan adalékanyagokbdl vagy monomerekbdl, amelyek nem szerepelnek az
unids jegyzeékben, vagy amelyeknek nem kell megfelelniiik az unids jegyzékben szerepld
eldirasoknak, ha ez a réteg az ¢élelmiszertdl elvalasztdo rétegek egyike funkcionalis
zarorétegként funkcional. Ez azt jelenti, hogy a funkcionalis zaroréteg mogotti réteg
eldallitdisdhoz hasznalhatok az unidés jegyzékben nem szerepldé monomerek vagy
adalékanyagok, ha az anyag kioldodasa nem kimutathato az élelmiszerben 0,01 mg/kg
(10ppb) kimutatasi hatarértéknél. Ez azt is jelenti, hogy az unios jegyzékben szerepld anyag
az unios jegyzékben megengedettnél magasabb maradékkoncentracioban hasznalhatd egy
rétegben, ha a végtermék betartja az SKH-t. Csak a vinil-klorid monomer esetében kell a
tObbrétegli milanyag vagy mianyag targy minden egyes rétegénél betartani az unios
jegyzékben kiszabott korlatozasokat és eldirdsokat.

Alapvetéen a funkcionalis zaroréteg mogott hasznalt anyagokkal kapcsolatban be kell tartani
a keretrendelet 3. cikkében megadott altalanos biztonsagi kdvetelményeket, és ezekre a
milanyagokrél ¢és milanyag targyakrdl szolé rendelet 19. cikkének megfeleld
kockazatértékelés vonatkozik.

A funkciondlis zaroréteg koncepcidja nem alkalmazhato a mutagén, karcinogén vagy
reprotoxikus anyagokra, valamint a nanorészecskés anyagokra. A fenti kategoériakba esd
anyagok hasznélataval kapcsolatban filiggetlen, eseti értékelést kell kesziteni a toxikologiai
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tulajdonsagaikrol és kioldodasi viselkedésiikrol. Ezért az ilyen anyagok miianyaggyartasban
val6 hasznalata el6tt az EFSA-nak eseti kockazatértékelést kell készitenie, majd a
Bizottsagnak ezeket engedélyeznie kell es fel kell tiintetnie az unios jegyzékben.

A nyomdafestékeknek, ragasztoknak és bevonatoknak nem kell megfelelniiik a mtianyagokrol
és mianyag targyakrol szol6 rendeletben meghatarozott, 0Osszetételre vonatkozo
kovetelményeknek. Ez azt jelenti, hogy eldallitasuk torténhet a miilanyagok unids jegyzékében
nem szerepld anyagokbdl is. A nyomdafestékekre, ragasztokra és bevonatokra vonatkozo
szabalyokat kilon unids intézkedésekben kell meghatarozni. A kilon unids intézkedés
elfogadasaig pedig a nemzeti jogszabalyok hatalya alad tartoznak. Ha azonban egy bevonat,
nyomdafesték vagy ragasztd gyartadsa soran hasznalt anyag szerepel az unids jegyzekben,
akkor a végtermékként kapott anyagnak meg kell felelnie az erre az anyagra vonatkozd
kioldodasi hatarértéknek és eldirasoknak, még akkor is, ha az anyagot csak a bevonatban,
nyomdafestékben vagy ragasztoban hasznaljak.

4.2 Tobbrétegli kombinalt anyagok és targyak

A tobbrétegii kombinalt anyagok vagy targyak két vagy tobb rétegben kiullonféle tipusu
anyagokat — ezen beliil legalabb egy miianyagréteget — tartalmazé anyagok vagy targyak. Erre
példa az italok kartoncsomagoldsa, amely egy papirrétegbdl, egy aluminiumrétegbdl és egy
mianyagrétegbdl all. Nem feltétleniil a mlianyag réteg az ¢élelmiszerrel érintkezésbe keriild
réteg.

A végtermekkent kapott anyagnak vagy targynak nem kell megfelelnie a milanyagokrol és
milanyag targyakrol szolo rendeletben meghatarozott SKH-knak és OKH-nak, mivel olyan
anyagokbdl all, amelyekre nem vonatkozik unios szinten harmonizalt intézkedés.

A milanyag rétegek csak az unids jegyzékben szerepld anyagokbol allhatnak. A milanyag
rétegeknek 6nmagukban nem kell megfelelniiik a miianyagokrol és miianyag targyakrol szolo
rendeletben meghatarozott SKH-knak és OKH-nak, mivel ez a kioldddas nem reprezentativ a
végtermékkeént kapott anyag élelmiszerbe valo kioldodasa tekintetében. A miianyag
rétegeknek meg kell felelniik a vinilklorid monomerre vonatkozé korlatozasoknak a
maradéktartalom és a nem kimutathat6 kioldddés tekintetében.

Az élelmiszerekkel kozvetleniil nem érintkezd miianyag rétegek eldallithatoak az unids
jegyzékben nem szerepld monomerekkel és adalékanyagokkal is, ha az ¢élelmiszertdl
funkcionalis zaroréteg valasztja el 6ket, amely biztositja, hogy a végtermékként kapott anyag
vagy targy megfelel a keretrendelet 3. cikkében meghatarozott kovetelményeknek. A
funkciondlis zaréréteg koncepcidja nem alkalmazhaté a mutagén, karcinogén vagy
reprotoxikus anyagokra, valamint a nanorészecskés anyagokra. A fenti kategoéridkba esé
anyagok hasznalatdval kapcsolatban eseti  értékelést kell késziteni a  toxikologiai
tulajdonsagaikrol és kioldodasi viselkedésiikrdl. Ezért az ilyen anyagok milanyaggyartasban
valo hasznalata el6tt eseti kockazatértekelést kell késziteni, majd a Bizottsagnak ezeket
engedélyeznie kell és fel kell tlintetnie az unios jegyzékben.

4.3 Nem kivanatos transzfer tobbrétegii anyagok és targyak
esetében
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A funkcionalis zarorétegnek a milanyagokrol és milanyag targyakrol szOl0 rendelet 13. cikke
(2) bekezdéss szerinti fogalma csak akkor alkalmazhatd, ha az anyag nem keril be az
élelmiszerbe kimutathaté mennyiségben, ideértve az esetleges nem kivanatos transzfert is.

A nem Kkivéanatos transzfer az anyagoknak az anyagok és targyak kiilsé rétegeib6l valo
bekeriilése az ¢€lelmiszerrel érintkezd belsé rétegbe. Ez a rakatokban vagy tekercsekben
fordulhat eld, amikor az anyag vagy targy kiilsé része és az élelmiszerrel érintkezd oldal
érinthezhet, példaul a tarolas vagy szallitas soran. Az ilyen kértilmények kozotti kioldddassal
ellentétben ez a nem kivénatos transzfer a funkcionalis zardréteggel rendelkezd és nem
rendelkez6 anyagok ¢€s targyak esetében egyarant eléfordulhat.

Ez a transzfer nem korlatozodik csupan a funkciondlis zaroréteg mogotti milanyagrétegekbol
szdrmazo anyagokra vagy a nyomdafestékekre, hanem a kiils§ rétegek minden olyan
Osszetevojére kiterjed, amelyek kioldodasi potenciallal rendelkeznek.

Mivel olyan anyagokbdl allo rétegek, amelyekre unids szintli egyedi intézkedések nem
vonatkoznak, az uniés jegyzékben vagy az adalékanyagok ideiglenes listajaban nem szerepld
anyagokat tartalmazhatnak, kiilonos figyelmet kell forditani arra, ha az ilyen rétegekbdl nem
kivanatos transzfer révén az élelmiszerrel érintkez6 oldalra keriilnek at az anyagok. Az ilyen
anyagok transzfere meg kell, hogy feleljen a keretrendelet 3. cikkében szerepld
kovetelmenyeknek.

Az élelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild anyagokra és targyakra vonatkozo
helyes gyartasi gyakorlatrél sz6l6 2023/2006EK rendelet * melléklete A. szakasza 1.
pontjanak b) alpontja kimondja, hogy a nyomdafestékekbdl nem keriilhetnek at anyagok az
anyagok és targyak élelmiszerrel érintkezésbe keriild oldalara a rakomany vagy a tekercs
elmozdulésa kovetkeztében olyan koncentracioban, amely az élelmiszerben 1év6 anyagnak a
keretrendelet 3. cikkében meghatarozott kovetelményeknek nem megfelel6 mennyiségét
eredményezi.

5 1V. fejezet — Megfeleloségi nyilatkozat és dokumentacio

A megfeleldségi nyilatkozattal és az igazolé dokumentumokkal kapcsolatban részletes
informaciok ,,Az ¢€lelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild milanyagokrol és
milanyag targyakrdl szolé 10/2011/EU rendeletre vonatkozo, a szallitéi lancban végzett
tajékoztatassal kapcsolatos unios iranymutatas” cimti dokumentumban szerepelnek.

5.1 Megfeleléségi nyilatkozat (DoC)

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok gyartdinak igazolniuk kell a vasarloik
szdmara, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyag megfelel a vonatkoz6 unios és
nemzeti jogszabalyoknak. A végtermék csak akkor felelhet meg, ha a mianyagokrol és
milanyag targyakrol szolo rendeletbdl eredd kovetelményeket a gyartasi lanc minden
szakaszaban Dbetartottdk. Ezért ezt egységesitett formatumban készitett megfeleldségi
nyilatkozattal kell igazolni attol a pillanattdl kezdve, amikor az anyag, keverék vagy miianyag
rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil az élelmiszerrel. Minden gyartonak nyilatkoznia kell a

% A Bizottsag 2006. december 22-i 2023/2006/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe
keriil6 anyagokra és targyakra vonatkozo helyes gyartési gyakorlatrol (HL L 384., 2006.12.29., 75. 0.).
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hataskorébe tartozo gyartasi 1épések megfelelésérdl. Példaul egy monomer gyartdjanak
biztositania kell, hogy a monomer engedélyezett legyen és megfeleljen a ra vonatkozd
eldirasoknak. Egy milanyag intermedier gyartdjanak biztositania kell, hogy a monomerek és
adalékanyagok engedélyezettek legyenek, és amennyiben ez a hataskdrébe tartozik, jeleznie
kell azokat a felhasznalasi feltételeket, amelyek kozott betarthatdak a kioldddasi hatarértékek.
A végtermék gyartdjanak fel kell tlintetnie azokat a felhasznalédsi feltételeket, amelyek
teljestilése mellett betarthatdak a korlatozasok es a kioldodasi hatarértékek. Az informaciok
kiilondsen az ugynevezett kettds felhasznalasu adalékanyagok esetében fontosak.

A ragasztok, nyomdafestékek és bevonatok gyartoinak el kell latniuk a termékeiket
milanyagokban, milanyag targyakban vagy miianyag intermedierekben felhasznalo vasarloikat
olyan informacidkkal, amelyek lehetévé teszik a milanyag targy gyartéja szamdara a
megfeleldségi nyilatkozat elkészitését.

A nemzeti jogszabdlyok el6irhatjak, hogy az Osszes olyan anyag és targy esetében
megfeleldségi nyilatkozatot kell késziteni, amelyekre nem vonatkoznak unids szinti
intézkedések. Ezért ellendrizni kell, hogy a nemzeti jogszabalyok eldirjak-e a ragasztok,
nyomdafestékek, bevonatok €s a tobbrétegli kombinalt anyagokban hasznalt nem miianyagok
esetében megfeleldségi dokumentum készitését.

5.2 lgazolé dokumentumok

A véllalkozonak rendelkeznie kell a megfeleldségi nyilatkozat aldtdmasztdsira szolgald
megfeleld dokumentacioval. Ennek a dokumentécidnak tartalmaznia kell a véllalkozo
hataskorébe tartozd gyartasi lépésre vonatkozd informéacidkat, valamint a szallitditol kapott
dokumentumokat, és a vasarloiknak adott dokumentumokat. Ez a dokumentécié tartalmazhat
a gyartds soran hasznalt anyagokra vonatkozé eldirdsokat, eldallitdsi recepteket, a
maradéktartalom analitikai eredményeit, a kioldddasi vizsgalatok analitikai eredményeit, a
kioldodas modellezésének eredményeit, valamint annak indokolasat, hogy az eredmények
miért vonatkozhatnak a megfeleldségi nyilatkozat targyat képezd anyagra, ha nem is magat az
anyagot vizsgaljak. Ezek a dokumentumok elektronikus vagy nyomtatott formatumudak
lehetnek, és kérésre haladéktalanul az ellendrzési hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani
ezeket.

MEGJEGYZES

A viallalkozoknak a mindségbiztositasi és mindségellendrzési rendszerek alkalmazasaval
kapcsolatos dokumentumokat is meg kell Orizniiik a helyes gyartasi gyakorlatrol szo6lo
2023/2006/EK rendelet értelmében.

6 V. fejezet — Megfelelés

6.1 A kioldddasi vizsgalat eredményeinek kifejezése

Ez a fejezet azzal kapcsolatos informaciokat tartalmaz, hogy a kioldodasi vizsgalat vagy a
kioldodas modellezése révén kapott kioldddasi eredményeket hogyan kell kifejezni. A
kioldédasi eredményeket szabvéanyositani kell, mieldtt Gsszevetik a millanyagokrol és
milanyag targyakrol szo6l6 rendeletben megadott kioldddasi hatarértékekkel.

A Kkioldodasi eredményeket az élelmiszerb6l, vagy az élelmiszer-utdnzd modellanyagokbdl,
de akar a kioldodas modellezésébdl is meg lehet allapitani. A végtermék vizsgalatabol, vagy
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pedig az anyaghbol a kioldddasi vizsgalat céljabol létrehozott targy vizsgalatabol is meg lehet
allapitani ezeket. Elvileg ezeket az eredményeket az anyaggal érintkez6 élelmiszer 1 kg-jara
kell szabvanyositani, a tenylegesen hasznalt végtermék valddi felszin-térfogat aranya alapjan.
Tobb kivételt is meghataroztak e szabaly alol a kioldddasi vizsgalat egyszertsitése érdekében.
Egyik kivétel sem (kiilondsen a miianyagokrdl és miianyag targyakrol szolo rendelet 17. cikke
(2) bekezdésének a) és d) pontjaban megadott kivételek) vonatkozik azonban a csecsemdknek
¢és kisgyermekeknek szant milanyagokra ¢€s muanyag targyakra. E szabdly révén a kis
milanyagedényekbe csomagolt élelmiszer megvaltozasa — ahol magas az érintkezési felulet és
az élelmiszer mennyiségének ardnya — ugyanugy Kkorlatozott, mint a nagyobb edénybe
csomagolt elelmiszer esetében, és elkerilhet6 a kioldodas alabecsiilése.

A tébb mint 10 liter térfogatd nagy edények esetében a felszin és térfogat aranya
szabvéanyositva 6, vagyis 1 kg élelmiszerrel 6 dm? felszin érintkezik. A kevesebb mint 500 ml
térfogatl kis edények esetében szintén 6 a felszin és térfogat szabvanyositott aranya. A nagy
edények esetében ez a tényleges kioldodas tulbecsuléséhez vezethet, a kis edények esetében
pedig a tényleges kioldodas alabecsiiléséhez.

A folidk és mas olyan targyak esetében, amelyek vonatkozadsaban az érintkezési felszin
kiszamitasa nem valosithatd meg, a felszin és térfogat aranyat szintén 6-ra szabvanyositjak.

A zé&rbeszkozok, példaul tomitések és dugdk esetében, amelyek még nem érintkeznek az
¢lelmiszerrel, és amelyek kiilonb6z6 térfogati edények lezarasara hasznalhatok, kilon
rendelkezéseket hoztak a kioldddasi eredmények Kkifejezésére. Az aldbbi eseteket lehet
megkulénboztetni:

e 1. eset: Ismert az edény térfogata, amelyhez a dugdt vagy tomitést hasznaljak.
Ebben az esetben a kioldddasi eredményt a zardeszkoz és az edény tényleges felszin-
térfogat aranyaval fejezik ki a végfelhasznalasnal, figyelembe véve a kis és nagy
edényekre vonatkozo szabalyokat.

e 2. eset: Nem ismert az edény térfogata, amelyhez a dugdt hasznaljak.
Ebben az esetben a kioldodasi eredményt mg/targy ardnnyal lehet kifejezni. A
végleges megfelelést csak a végfelhasznalas soran lehet megallapitani.

6.2 A kioldddas vizsgalata

Az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagoknak meg kell felelniiik a vonatkozo
jogszabalyoknak. Az élelmiszerben végzett megfeleléségi vizsgalat esetén figyelembe kell
venni, hogy a nem megfeleld eredményeket az élelmiszerrel érintkezésbe keriild anyagon
Kivil més forrasok is okozhatjak. Ez eléfordulhat példaul az ezen Gtmutatdé dokumentum
3.5.2. pontjaban emlitett ketts felhasznalasu adalékanyagoknal. Ezekben az esetekben més
alkalmazand6 unios jogszabalyokat, példaul az uniés élelmiszerjogi rendeletet is figyelembe
kell venni.

A kioldodas vizsgalatanak részletes leirdsa a milanyagokrol és milanyag targyakrol szolod
rendelet V. mellékletében olvashatd. A kioldodasi vizsgalatra vonatkozo ideiglenes
rendelkezések és a Kkioldodasi vizsgalatra vonatkozé (j kdvetelmények fokozatos
bevezetésének modszerét a milanyagokrol €és milanyag targyakrol szold rendelet zaro
rendelkezésekrdl szo6l6 VI. melléklete irja le. A kioldddasi vizsgalattal kapcsolatos részletes
irAnymutatasok kilén datmutaté dokumentumban olvashatéak.

6.3 Az unios jegyzékben nem szerepl6 anyagok értékelése
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Bizonyos anyagokat nem kell engedelyezni és felsorolni az unios jegyzékben. Ide az anyagok
alabbi kategoriai tartoznak:

e nem szandékosan hozzaadott anyagok;
o az engedélyezett anyagokban jelen 1€v6 szennyezddések

o a milanyagok és milanyag targyak gyartasa soran keletkez6 és az élelmiszerrel
val6 érintkezés altal eldidézett reakcidtermékek

o a muanyagok ¢s mianyag targyak gyartdsa vagy taroldsa soran keletkezd
bomlastermékek
e polimerizacidsegitd anyagok
e az uniods jegyzékben nem szerepld polimerizacidsegité anyagok, az oldoszereket is
ideértve
e szinezékek
e funkcionalis zaroréteg mogott hasznalt anyagok

Ezen anyagok esetében a vallalkozo koteles biztositani a keretrendelet altalanos szabalyainak
valé megfelelést. Ezért a vallalkozdknak a kockazatértékelésre vonatkozd, nemzetkozileg
elismert tudomanyos elvek alapjan elvégzett kockazatértékeléssel igazolniuk kell, hogy nem
all fenn kockazat az emberi egészségre. Ezen elvek kozé tartozik a veszély jellemzése és a
Kitettség. A kockézatértékeléssel kapcsolatos informéacidkat szerepeltetni kell a megfelel6ségi
nyilatkozatban és az igazol6 dokumentumokban.

7 VI. fejezet — Zaro6 rendelkezések

7.1 Az eurdpai uniés jogszabalyok modositasa

2012. december 31-iq az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil6 milanyagok
és milanyag targyak osszetevoi kioldodasanak vizsgalatahoz alkalmazando6 élelmiszer-utanzo
modellanyagok listdjanak megallapitasarél szolé 85/572/EGK tanacsi iranyelvben 3!
meghatarozott élelmiszer-utanz6 modellanyagokat (3. tablazat) hasznaltdk a hatosagi
laboratériumokban a kioldodas vizsgalata soran.

Tablazat 3: December 31-ig hasznalt élelmiszer-utanzé modellanyagok. 2012

Elelmiszer-utanz6 modellanyag Rovidités
Desztillalt viz vagy azzal megegyezd mindségii viz ,»A” €lelmiszer-
utanzé modellanyag
Ecetsav, 3 %(m/V) ,,B” élelmiszer-utanzo
modellanyag
Etil-alkohol, 15 %-0s (v/v) ,,C” élelmiszer-utanzo6
modellanyag
Etil-alkohol, 50 %-0s (v/v) ,,D1” élelmiszer-
utanz6é modellanyag

31 A Tanacs 1985. december 19-i 85/572/EGK iranyelve az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe
keriil6 miianyagok és milanyag targyak Osszetevdi kioldodasanak vizsgélatdhoz alkalmazand¢d élelmiszer-
utanz6 modellanyagok listajanak megallapitasarol, (HL L 372., 1985.12.31., 14. 0.).
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Finomitott olivaolaj: ha a vizsgalati modszerrel ,,D2” élelmiszer-
kapcsolatos technolégiai okokbdl més modellanyagok | utdnzé modellanyag
hasznalata sziikséges, az olivaolajat szintetikus
trigliceridek keverékével vagy napraforgdolajjal kell
helyettesiteni

A milanyagokrol és mlianyag targyakrol szold rendelet 18. cikkének (3) és (5) bekezdésében
emlitett szliréses megkozelitéssel végzett kioldodasi vizsgalat esetében a rendelet III.
mellékletének 3. pontjaban 1év6 tablazatban (4. tablazat) szereplé élelmiszer-utanzo
modellanyagok mar hasznélatra keriilhettek, a rendelet V. mellékletének 2. és 3. fejezetében
meghatarozott, vizsgalati modszerekkel kapcsolatos szabalyoknak megfelel6en.

2012. december 31. utan a 85/572/EGK iranyelv mellékletét felvaltotta a mianyagokrol és

mianyag targyakrol szolé 10/2011/EU rendelet III. mellékletének 3. pontjaban (4. tdblazat)
megadott élelmiszer-utanz6 modellanyagokra vald hivatkozas.

Tablazat 4: 2012. december 31. 6ta hasznélt élelmiszer-utanzé modellanyagok

Elelmiszer-utanz6 modellanyag Rovidités
Etil-alkohol, 10 %-o0s (v/v) ,»A” élelmiszer-
utanzé modellanyag
Ecetsav, 3 %(m/V) ,,B” élelmiszer-utanzo
modellanyag
Etil-alkohol, 20 %-0s (v/V) ,,C” élelmiszer-utanzé
modellanyag
Etil-alkohol, 50 %-0s (v/v) ,D1” élelmiszer-
utdnzé modellanyag
Noveényi olaj ,D2” élelmiszer-
utdnzé modellanyag
Poli(2,6-difenil-p-fenilén-oxid)**, szemcseméret: 60-80 | ,,E” élelmiszer-utanzo
mesh, pérusméret: 200 nm modellanyag

7.2 Eurodpai unios jogszabalyok hatalyon kivil helyezése

2011. majus 1-jétél az alabbi bizottsagi irdnyelvek hatalyukat vesztik:

A Bizottsag 1980. julius 8-i 80/766/EGK iranyelve az élelmiszerekkel
rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild anyagok és targyak vinil-klorid-monomer
szintjének hatdsdgi  ellendrzésére szolgald kozdsségi  vizsgalati modszer
megallapitasarol®

A Bizottsag 81/432/EGK iranyelve (1981. aprilis 29.) az anyagokbdl és targyakbdl
¢lelmiszerbe keriild vinil-Klorid hatdsagi ellenérzésére szolgald kozosségi vizsgalati
médszer megéllapitasarol®

A Bizottsag 2002. augusztus 6-i 2002/72/EK irdnyelve az élelmiszerekkel
rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild miianyagokrol és milanyag targyakrol®®

%2 Mas néven MPPO vagy TENAX®.
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34
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HL L 213., 1980.8.16., 42. o.
HL L 167.,1981.6.24., 6. o.
HL L 220., 2002.8.15., 18. o.
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Egy iranyelv hatalyon kivil helyezése az 6sszes modositasanak hatalyon kivil helyezését is
jelenti.

A vinilklorid monomer kioldodasanak és maradéktartalmanak vizsgalatara hasznalt, a
80/766/EGK és a 81/432/EGK bizottséagi irdnyelvben leirt analitikai modszerek elavultak. Az
analitikai modszereknek teljesitenitik kell a takarmany- és élelmiszerjog, valamint az allat-
egészségiigyi ¢és az allatok kiméletére vonatkozd szabalyok kovetelményeinek torténd
megfelelés ellendrzésének biztositasa céljabol végrehajtott hatosagi ellendrzésekrdl szolo
882/2004/EK eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet 11.cikkében megallapitott
kritériumokat®®.

A tandcsi jogi aktusokat nem lehet bizottsdgi aktusokkal hatalyon kivil helyezni, csak a
Tanacs és a Parlament altal elfogadott jogi aktussal. Amint a miianyagokrol és milanyag
targyakrél szol6 rendelet minden kovetelménye alkalmazandd lesz, és az atmeneti
rendelkezések megszlinnek, az alabbi tanacsi iranyelvek elavulnak, és a Tanacs és a Parlament
hatalyon kiviil helyezheti dket.

e A Tandcs 1978. januar 30-i 78/142/EGK iranyelve a vinilklorid monomert tartalmazo
¢s ¢lelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilé anyagokra és targyakra
vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérsl®’

e A Tanadcs 1982. oktober 18-i 82/711/EGK iranyelve az élelmiszerekkel
rendeltetésszerlien érintkezésbe keriilé miianyagok és milanyag targyak Osszetevoi
kioldodasanak vizsgalatahoz sziikséges alapvetd szabalyok megéllapitasarol®

e A Tanacs 1985. december 19-i 85/572/EGK iranyelve az élelmiszerekkel
rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild6 milanyagok és milanyag targyak Osszetevoi
kioldédasanak vizsgalatahoz alkalmazandd élelmiszer-utdnz6 modellanyagok
listajanak megéllapitasarol®

7.3 Alkalmazas és atmeneti rendelkezések

A miianyagokrdl €s miilanyag targyakrdl szol6 rendelet 2011. majus 1. 6ta alkalmazando.

A bizonyos cikkeiben szereplé kovetelmények egy része azonban csak késébbi idéponttol
alkalmazand6 az atmeneti iddszak biztositdsa érdekében. Az atmeneti rendelkezésekkel
kapcsolatos fontos datum 2012. december 31. (a 22. cikk (5) bekezdése és 23. cikk otodik
albekezdése) és 2015. december 31. (a 23. cikk harmadik és negyedik albekezdése). Az alabbi
itemterv a mianyagokrol ¢€s milanyag targyakrdl szolo rendelet kovetelményeinek
alkalmazasat ismerteti. A kovetkez6 szakasz példakat ad erre.

2011. majus 1-jétol alkalmazando (a 23. cikk masodik albekezdése)

e Az engedélyezett anyagok uniods jegyzéke: az 0sszes, a listdn szerepld vagy az unios
jegyzék hatalya ala tartozé anyag (fémek és savak, sok, alkoholok kombinéacidja)
hasznalhato az eldirdsoknak €s korlatozdsoknak megfeleléen. Azoknal az anyagoknal,
amelyek tekintetében megvaltoztattak a korlatozasokat és eldirasokat, bevezettek egy
2012. december 31-ig tarto atmeneti idoszakot (a 22. cikk (5) bekezdése). Azoknal a

% HL L 165., 2004.4.30., 1. 0.
8 HL L 44.,1978.2.15., 15. 0.
%8 HL L 297.,1982.10.23., 26. 0.
% HL L 372.,1985.12.31., 14. o.
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targyaknal, amelyek tekintetében megvaltoztattdk a szabalyokat, bevezettek egy
2012. december 31-ig tartd atmeneti idészakot (a 22. cikk (5) bekezdése).

e 10 mg/dmz-es 0sszkioldodasi hatarérték: kivéve azokat, amelyeket csecsemotapszerbe
szannak, ezeknél 60 mg lehet az élelmiszer 1 kilogrammjaban. Azoknal az 500 ml és
101 kozotti  térfogatu  anyagoknal, amelyek tekintetében az 6sszkioldddasi
hatarértéket korabban 60 mg/kg-ban allapitottak meg, bevezettek egy 2012. december
31-ig tartd atmeneti idészakot (a 22. cikk (5) bekezdése).

e Bizonyos fémionokra vonatkoz6 altalanos korlatozas a miianyagokrol és miianyag
targyakrol sz6lo6 rendelet 11. mellékletében.

¢ A nanotechnoldgiai anyagok csak abban az esetben hasznalhatok, ha azokat az unios
jegyzékben 1évo eldirasok kifejezetten engedélyezik és megemlitik.

e Az ¢lelmiszertdl funkciondlis zardréteggel nem elvélasztott, tobbrétegli kombinalt
anyagokban ¢és targyakban 1évé millanyagrétegek gyartdsdhoz csak olyan
monomereket, mas kiindulasi anyagokat és adalékanyagokat lehet hasznalni, amelyek
szerepelnek az unids jegyzékben.

e A kioldddési vizsgalat eredményeinek kifejezeésére vonatkozd szabéalyok. Azoknal a
targyaknal, amelyek tekintetében megvaltoztattdk a szabalyokat, bevezettek egy
2012. december 31-ig tartd atmeneti idészakot (a 22. cikk (5) bekezdése).

e A Kkioldodasi hatarértékeknek valo megfelelés értékelésére hasznalt sziirési
modszerek.

e Az unids jegyzek hatalya ald nem tartozé anyagok kockézatértékelésére vonatkozo
kotelezettség. Az ilyen anyagokat tartalmazo6 anyagok esetében, amelyek megfelelnek
a keretrendelet 3. cikkének, de amelyekkel kapcsolatban nem all rendelkezésre
hivatalos kockazatértékelés, bevezettek egy 2012. december 31-ig tarté6 atmeneti
id6szakot (a 22. cikk (5) bekezdése).

e A megfeleldségi nyilatkozat és az igazol6 dokumentumok.

e Avinil-klorid vizsgalati médszereinek hatalyon kiviil helyezése

e A 82/711/EGK és a 85/572/EGK iranyelvben meghatéarozott kioldédasi vizsgalati
rendszer alkalmazdsa kotelez0 a végrehajtd hatdésagok szamara ahhoz, hogy
eldontsék, hogy az anyag megfelel-e a miianyagokrol és milanyag targyakrol szolo
rendeletnek.

o Megfeleldségi nyilatkozatot lehet kibocsatani, ha az igazold6 dokumentumok a
milanyagokrdl és milanyag targyakrol szolo rendelet sziirési modszereivel vagy a
82/711/EGK tanacsi iranyelvnek megfelelé modszerekkel végzett vizsgéalaton
alapulnak (ideértve az iranyelvben emlitett modellanyagokat is). (a milanyagokrol és
milanyag targyakrol szolo rendelet 22. cikkének (1) bekezdése)

o Bevezettek egy atmeneti idészakot, amely 2012. december 31-ig tart, vagyis a
jogszeriien forgalomba hozott anyagok és targyak, amelyek megfelelnek a korabbi
2002/72/EK iranyelvben® az alabbiakkal kapcsolatos kévetelményeknek:

o az 6sszetételre vonatkozd kdvetelmenyek,

o az OKH-k,

o az SKH-k,

o akorlatozasok és eldirasok, és

amelyekhez készitenek egy olyan megfelel6ségi nyilatkozatot, amely a 2002/72/EK
irdnyelvre hivatkozik, és amelyekkel kapcsolatosan igazolé dokumentumok is

0 A Bizottsag 2002. augusztus 6-i 2002/72/EK iranyelve az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriild miianyagokrol és milanyag targyakrol, (HL L 220. 2002.8.15., 18. 0.).
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rendelkezésre allnak a 2002/72/EK irdnyelv  értelmében, tovabbra is
forgalmazhatéak 2012. december 31-ig (a milanyagokrél és miianyag targyakrol
sz0l6 rendelet 22. cikkének (5) bekezdeése).

e 2015. december 31-ig tarté atmeneti idészakot vezettek be az unids jegyzéknek az
olyan adalékanyagokra valé alkalmazéséra,

o amelyek nem muanyag rétegekben vagy kupakok és zardelemek tomitésében
hasznalt lagyitdszerek

o amelyeket Uvegszal-erésitésti milanyag iivegszal-irezése soran hasznalnak.

Ezeknél az alkalmazasokndl az unids jegyzékben felsoroltaktol eltérd adalékanyagok
is hasznalhatdak. (a 23. cikk harmadik és negyedik albekezdése)

e A biszfenol A csecsem6knek szant cumisiivegekben vald felhasznélasanak tilalma
(nincs atmeneti id8szak) (a 321/2011/EU rendelet* 2. cikkének masodik albekezdése)

2011. junius 1-jétol alkalmazando (a 321/2011/EU rendelet elsé mdédositasa)

e A biszfenol A felhasznalasaval gyartott, csecsemdknek szant cumisiivegek forgalomba
hozataldnak tilalma (nincs atmeneti iddszak) (a forgalomba hozatal az értékesités
céljabol torténd rendelkezésre tartast, eladasra vagy barmilyen maés formaju
atruhazasra torténd felkinalast, értékesitést, forgalmazast vagy barmilyen mas formaju
atruhazast jelent)

2012. december 31-t6] alkalmazandé (a 23. cikk otodik albekezdése)

e Az egyedi kioldodasi hatarértékeknek valé megfelelés vizsgéalati modszere a
milanyagokrdl és milanyag targyakrol szold rendelet 18. cikkének (2) bekezdése
alapjan. A vizsgalati modszer hasznalata soran a milanyagokrol és mianyag
targyakrol szolo rendelet I11. mellékletében leirt élelmiszer-utanzé modellanyagokat
kell hasznalni, és a rendelet V. melléklete 2. fejezetének 2.1. szakaszaban leirt
szabalyokat kell alkalmazni. A vizsgalati modszer alkalmazasa kotelez6 a végrehajto
hatdsadgok szdmaéra ahhoz, hogy eldontsék, hogy az anyag megfelel-e a miianyagokrol
¢s milanyag targyakrol szolo6 rendeletnek.

e Az OKH-nak valé megfelelés vizsgalati modszere (a milanyagokrol és milanyag
targyakrol szél6 rendelet 18. cikkének (4) bekezdése). A vizsgalati modszer
hasznalata sordn a millanyagokrol ¢€és millanyag targyakrdl szolo rendelet 11
mellékletében leirt ,,A”, ,,B”, ,,C”, ,,D1” és ,,D2” élelmiszer-utanzé modellanyagokat
kell hasznalni, és a rendelet V. mellékletének 3. fejezetében leirt szabalyokat kell
alkalmazni.

e A mianyagokrél és milanyag targyakrdl szolo rendelet 18. cikkének (2) és (4)
bekezdéseében leirt vizsgalati modszereknél alkalmazandé modellanyagokat
meghatarozo I11. melleklet.

e A 85/572/EGK iranyelv melléklete modosult, és a milanyagokrol és miianyag
targyakrol sz6l6 rendelet I11. mellékletének 3. pontjaban megadott élelmiszer-utanzo
modellanyagokra hivatkozik.

A Bizottsag 2011. aprilis 1-jei 321/2011/EU végrehajtasi rendelete a biszfenol A csecseméknek szant milanyag
cumisiivegekben val6 felhasznalasanak korlatozasa tekintetében a 10/2011/EU rendelet modositasarol (HL L
87.,2011.4.2.,1.0.).
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A megfeleldségi nyilatkozatban hivatkozni kell a miianyagokrol és miianyag
targyakrol sz6l6 rendeletnek valé megfelelésre.

A megfeleldségi nyilatkozat elkészitése céljabol atmeneti idészakot vezettek be,
amely 2015. december 31-ig tart. Addig pedig a miianyagokrol és miianyag
targyakrol szold rendeletnek valé megfelelés kozlésére szolgald megfelelGségi
nyilatkozatot lehet kibocsatani, ha az igazold6 dokumentumok a miianyagokrdl és
muianyag targyakrol szolo rendelet szlirési vagy vizsgalati modszereivel vagy a
82/711/EGK tanécsi irdnyelvnek megfeleld modszerekkel (ideértve az iranyelvben
emlitett modellanyagokat is) végzett vizsgalaton alapulnak (a miianyagokrol és
mianyag targyakrol szol6 rendelet 22. cikkének (2) bekezdése).

2016. januar 1-jét6l alkalmazandé (a 22. cikk (3) bekezdése és 23. cikk)

A miianyagokrol és miianyag targyakrol szolo rendeletnek valé megfelelés kozlésére
szolgald megfeleldségi nyilatkozatot lehet kibocséatani, ha az igazolé dokumentumok
a mianyagokrdl és milanyag targyakrol szolo rendelet szlirési vagy vizsgalati
modszereinek megfeleld vizsgalaton alapulnak (a 22. cikk (3) bekezdése).

Az adalékanyagok unios jegyzéke teljes meértékben alkalmazandd azokra az
adalékanyagokra,

o amelyek nem miianyag rétegekben vagy kupakok és zaréelemek tomitésében
hasznalt lagyitoszerek

o amelyeket (ivegszal-erdsitésti milanyag tivegszal-irezése soran hasznalnak.
Ezeknél az alkalmazéasoknal csak az unids jegyzékben felsorolt adalékanyagok
hasznalhatdak. (23. cikk harmadik és negyedik albekezdése)
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Az atmeneti rendelkezések attekintése

2013. januar —

Nem| Paraméter 2011. majus el6tt 2011. majus — 2012. december 2015 2016. januar
1 Termékek forgalomba hozatala a Igen Igen, ha a termékeket korabban Nem
2002/72/EK iranyelv értelmében jogszerlien forgalomba hoztak
Termékek forgalomba hozatala a
2 10/2011/EU rendelet értelmében Nem Igen
3 | A2002/72/EK iranvelvre hivatkoz6 Igen | Nem
Az élelmiszerekkel érintkezd anyagok A 82/711/EGK iranyelv 4 4
4 vizsgélatéra vonatkozé szabélyok értelmében A 10/2011/EU rendelet értelmében
5 Modellanyagok A 82/711/EGK és a 85/572/EGK iranyelv értelmében A 10/2011/EU rendelet értelmében
6 Modellanyagokban végzett vizsgalat; A 82/711/EGK iranyelvben meghatarozott kioldédési vizsgalat szerint A 10/2011/EU rendeletben meghatérozott

Végrehajtas a nem megfelelés

kiold6dasi vizsgélat szerint

Modellanyagokban végzett vizsgélat: az

A 82/711/EGK iranyelvben

A 82/711/EGK iranvelvben vaay a 10/2011/EU rendeletben

A 10/2011/EU rendeletben

! agazat allapitia meg a megfelelést meghatarozott kioldodasi meghatérozott kioldédasi vizsgalat szerint meghatarozott kioldodasi
vizsgalat szerint vizsgalat szerint
A kioldodas ellendrzésétdl eltérd A 2002/72/EK irdnyelv 5 4
8 vizsgélatok értelmében A 10/2011/EU rendelet értelmében
9 Adalékanyagok a tdmitésekben A lagyitoszerek teljes kor( listaja ﬁ\szt ;}galekanyagok teljes kord
A tébbréteai kombinalt anvagokban és 10/2011/EU rendelet, habar a korabban
L akbar?lév()' vl i’éi " 1935/2004/EK rendelet mar jogszeriien forgalomba hozott 10/2011
9y uanyag 9 termékeket tovabbra is lehet forgalmazni
. . 10/2011/EU rendelet, az
Uveaszal-irezéshez hasznélt 1935/2004/EU és 2002/72/EK Ry . ) e
11 < 10/2011/E let, kock kelés, 19. cikk
adalékanyagok rendelet (tisztazatlan jogallas) 0/201L/EU rendelet, kockazatertekelés, 19. ¢ ﬁ;z;zkanyagok teljes kord
Bevont, nyomtatott vagy ragasztoval
12 | osszekotott mianyagok, OKH és SKH Igen
alkalmazéasa a végtermékre
13 | SKH 2002/72/EK iréanyelv 10/2011/EU rendelet, de lasd az 1. 10/2011/EU rendelet
paramétert
14 | OKH 10 mg/dm? vagy 60 mg/kg 10 mg/dm?, de lasd az 1. paramétert 10 mg/dm?
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Peldak

A gyart6 ¢élelmiszer tarolasara szolgalé miianyag edényt gyart, amelyet 2011. majus 1. elott
jogszerien forgalomba hoztak. E targy tekintetében rendelkezésre all a 2002/72/EK
iranyelvnek megfelelé megfelel6ségi nyilatkozat és a 2002/72/EK ¢és 82/711/EGK
iranyelvnek megfeleld igazold dokumentumok.

LA” ESET

Az ilyen tipusu edényt 2012. december 31-ig forgalmazhatja a milanyaggyart6 a fent emlitett
megfeleldségi nyilatkozattal a fent emlitett igazol6 dokumentumok alapjan.

Az élelmiszeripar hasznalhatja ezt az edényt a készlet kimerlléseig, ha azt 2012. december
31. el6tt vasaroltak, a 2002/72/EK iranyelvre hivatkozo megfelel6ségi nyilatkozattal. Az ilyen
edénybe csomagolt élelmiszer a lejaratdig forgalomban maradhat (minéségmegorzési idd). A
forgalmazott targyakra a 2002/72/EK iranyelv szabalyai vonatkoznak.

A végrehajto hatésagoknak a 82/711/EGK rendelet alapjan ellendrizniiik kell az edényeket.
,»B” ESET

2012. december 31. utdn az ilyen tipusu edényt a gyartd frissitett, a milanyagokrol és
milanyag targyakrol szOold rendeletnek vald megfelelésre hivatkozd megfeleléségi
nyilatkozattal forgalmazhatja. A megfeleldségi nyilatkozat a milanyagokrdl és milanyag
targyakrol szolo rendeletnek megfelelden elvégzett eldvizsgalaton alapulhat. Legtobb esetben,
ha a megfelelés a korabban a 2002/72/EK iranyelv 8. cikkének (2), (3) vagy (4) bekezdése
értelmében végzett vizsgalaton alapult, ez megfelel a mostani eldvizsgalatnak. A
megfeleldségi nyilatkozat a 82/711/EGK irdnyelvnek megfeleléen végzett kioldodasi
vizsgalaton alapulhat. A megfeleléségi nyilatkozat a miianyagokrol és miianyag targyakrol
sz6l6 rendeletnek megfeleléen végzett ellendérzd vizsgalaton alapulhat. Az igazold
dokumentumok lehetnek mas elemzések és a biztonsaggal kapcsolatos bizonyitékok, vagy a
megfelelést igazol6 indoklas.

Ha az élelmiszeripar 2012. december 31. utdn vasarolja meg a targyat, a megfelel6ségi
nyilatkozatot frissiteni kell a milanyagokrdl és milanyag targyakrdl szolo rendeletre valo
hivatkozassal. Az elelmiszeripar hasznalhatja ezt az edényt a készlet kimerlleseig. Az ilyen
edénybe csomagolt élelmiszer a lejarataig forgalomban maradhat (minéségmeg6rzési id6). A
forgalmazott targyakra a milanyagokrol és muanyag targyakrdl szolo rendelet szabalyai
vonatkoznak.

Az ellendrzé hatdsagok eldirjadk a milanyagokrdl €s milanyag targyakrdl szolo rendeletre
hivatkozd megfeleléségi nyilatkozat rendelkezésre allasat. Az ellenérzé hatdosagoknak a
milanyagokrdl és miianyag targyakrol szold rendeletben meghatdrozott szlirdvizsgalatok és
ellendrzési vizsgalatok alapjan kell végezniiik a vizsgalatot. Az ellendrzd vizsgalatokat a
milanyagokrél ¢és millanyag targyakrol szold rendelet III. mellékletében szerepld
modellanyagok hasznélataval és V. mellékletében meghatarozott vizsgalati korilmények
kozott kell végrehajtani. Ha a III. és V. mellékletnek megfeleléen a modellanyagokban
végzett ellenérzé vizsgalat azzal az eredménnyel zarul, hogy nem tartjak be az SKH-t és/vagy
az OKH-t, és nem bizonyithaté a megfelelés az élelmiszerben, akkor a targy nem felel meg a
milanyagokrol és milanyag targyakrol sz616 rendeletnek.
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,»C7 ESET

2015. december 31. utdn az ilyen tipusu edényt a gyartd frissitett, a mianyagokrol és
milanyag targyakrdl szold rendeletnek vald megfelelésre hivatkozd megfeleldségi
dokumentummal forgalmazhatja. A megfeleldségi nyilatkozat a miianyagokrdl és milanyag
targyakrdl szol6 rendeletnek megfeleléen elvégzett elévizsgalaton vagy ellenérzési
vizsgélaton alapulhat. Az igazold6 dokumentumok kozott lehetnek méas elemzések és a
biztonsaggal kapcsolatos bizonyitékok, vagy a megfelelést igazold indokolas.

Az ellendrzé hatosagok eldirjadk a milanyagokrol és muanyag targyakrol szold rendeletre
hivatkozd megfeleldségi nyilatkozat rendelkezésre allasat. Az ellenérz0 hatdsagok eldirjak
majd a milanyagokrél ¢és millanyag targyakrdl szold rendelet értelmében elvégzett
eldvizsgalatoknak vagy ellen6rzd vizsgalatoknak megfeleld igazolé dokumentumokat.
Elfogadhatnak mas elemzéseket és bizonyitékokat a biztonsaggal kapcsolatban, vagy a
megfelelést igazold indokolast. Az ellendrzé hatdsdgoknak a milanyagokrol és milanyag
targyakrol szolo rendeletben meghatdrozott sziirdvizsgalatok és ellendrzési vizsgalatok
alapjan kell végezniiik a vizsgalatot. Az ellendrz6 vizsgalatokat a miianyagokrdl és miianyag
targyakrol szo6ld rendelet III. mellékletében szerepld modellanyagok hasznalataval és V.
mellékletében meghatarozott vizsgalati korilmények kdzott kell végrehajtani. Ha a I11. és V.
mellékletnek megfelelden a modellanyagokban végzett ellendrzé vizsgalat azzal az
eredménnyel zarul, hogy nem tartjak be az SKH-t és/vagy az OKH-t, és nem bizonyithat6 a
megfelelés az élelmiszerben, akkor a targy nem felel meg a miianyagokrol és miianyag
targyakrol sz6l6 rendeletnek.

,D”ESET

Az edény Osszetételét vagy gyartdsat 2011. majus 1. és 2012. december 31. kdzott
megvaltoztatjdk. Ebben az esetben a targyat 2011. majus 1. eldtt nem jogszerlien
forgalmaztak. A gyartonak frissitenie kell az igazolé dokumentumokat, és j megfelel6ségi
nyilatkozatot kell készitenie, amely hivatkozik a mlianyagokrdl és mlianyag targyakrol szo6l6
rendeletre.

8 1. melléklet — Anyagok

8.1 Az engedélyezett monomerek, mas kiindulasi anyagok,
mikrobidlis fermentaciébdol szarmazo makromolekulak,
adalékanyagok és polimerizaciéosegitdé anyagok uniés
jegyzéke (1. tablazat)

Tovabbi magyardzatok az unids jegyzék kiilonb6zd oszlopainak tartalmarol az 1. tablazatban:

Az 1. oszlop (Elelmiszerrel érintkezé anyag (FCM) szdma) tartalmazza az anyag egyedi
azonosité szamat, amely az Eurdpai Bizottsag élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok
adatbazisdban szerepel és az alabbi cimen elérhetd:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Minden anyag csak egy,
maximum 5 szdmjegybdl allé egyedi azonositdé szammal rendelkezik. Az élelmiszerrel
érintkez6 anyag (FCM) szamat az élelmiszerrel érintkezé anyagok teriiletén kovetkezetesen
kell hasznélni. Ez a korabbi hivatkozasi szamok helyébe 1épd, a milanyagokrol és milanyag
targyakrol sz6l6 rendeletben létrehozott Uj azonosito rendszer.
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A 2. oszlop (Hivatkozasi szam) tartalmazza a csomagoldanyagokra vonatkozé EGK-
referenciaszdmot, amelyet korabban a 2002/72/EK irdnyelvben hasznéltak. A hivatkozasi
szam ot szamjegybdl all, és azt mutatja, hogy az anyagot monomerként (10000-29999) vagy
pedig adalékanyagként vagy polimerizaciosegité anyagként (30000-99999) hasznéljak.

A 3. oszlop (CAS-szdm) az anyag Vegyianyag Nyilvantartasi Szolgalat (CAS) szerinti
nyilvantartasi szamat tartalmazza. Ha egy anyag nincs regisztrdlva a CAS-nyilvantartasban,
vagy ha a CAS-nyilvantartisban szereplé anyag nem felel meg teljesen az engedélyezett
anyagnak, akkor nincs CAS-szdm feltintetve. Amennyiben a CAS-szd&m és a kémiai név
kozott ellentmondas van, a kémiai név elsébbséget élvez a CAS-szammal szemben.

A 4. oszlop (Anyag neve) tartalmazza az anyag kémiai nevét, amelyet a bizottségi
szolgalatok rendeltek az anyaghoz a kérelmez6 javaslata alapjan, és amelyet az EFSA
ellendrzott.
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Az 5. oszlop (Adalékanyagként vagy polimerizicidsegité anyagként hasznalva
(igen/nem)) tartalmazza annak jelzését, hogy az anyag adalékanyagként vagy
polimerizacidsegité anyagként vald felhasznalasa engedélyezett (igen), vagy hogy az anyag
adalékanyagként vagy polimerizaciosegitd anyagként vald felhasznalasa nem engedélyezett
(nem). Ha az anyagnak csak polimerizaciosegitd anyagként valo felhasznaldsa engedélyezett,
az érintett oszlop rubrikajaban ,,igen” szerepel, a ,,Korlatozasok és el6irasok™ oszlopban pedig
(10. oszlop) feltiintetik, hogy az adott anyagot csak polimerizaciosegitd anyagként lehet
felhasznalni.

A 6. oszlop (Monomerkent vagy mas kiindulasi _anyagként, vagy mikrobialis
fermentaciobdl szdrmazé makromolekulaként haszndlva (igen/nem)) tartalmazza annak
jelzését, hogy az anyag monomerkeént vagy mas kiinduldsi anyagként vagy mikrobidlis
fermentéaciobdl szarmazd makromolekulaként val6é felhasznalasa engedélyezett (igen), vagy
hogy az anyag monomerként vagy mas kiindulasi anyagként vagy mikrobialis fermentaciobdl
szarmaz6 makromolekulaként valé felhasznalasa nem engedélyezett (nem).

A 7. oszlop (Zsirredukcios faktor: (FRF) alkalmazando (igen/nem)) tartalmazza annak
jelzését, hogy adott anyag esetében alkalmazhato-e a zsirredukciés faktor (FRF) a
mianyagokrél és milanyag targyakrdl szolo rendelet V. mellékletének 4.1. fejezetével
Osszhangban. Ha ,,igen” szerepel a rubrikdban, akkor a kioldodasi eredmények korrigalhatok a
zsirredukcios faktorral. Ha ,,nem” szerepel a rubrikaban, akkor a kioldodasi eredmények nem
korrigalhatok a zsirredukcids faktorral. A bizottsagi szolgéalatok az EFSA tanéacsa alapjan
eldontik, hogy mely anyagok esetében alkalmazhatd a zsirredukciés faktor. A dontés
kritériumai az Elelmiszeriigyi Tudomaényos Bizottsagnak az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriilo anyagokbol kioldodo anyag hatasbecslésébe egy zsir(fogyasztasi) redukcios faktor
(FRF) bevezetésérdl sz0l6 szakvéleményén alapulnak. (A szakvéleményt 2002. december 4-
én hoztélk.)42 A kritériumok az alabbiak: az anyag lipofil (log Po/w > 3) és az ,,A”, ,,B” és ,,C”
modellanyagba val6 kioldddéasanak érteke nem haladhatja meg SKH 1/10-ét.

A 8. oszlop (SKH [mg/kg]) tartalmazza az anyagra vonatkozé SKH-t. Az 1 kg élelmiszerben
talalhat6 anyag milligrammjaban van kifejezve. Amennyiben tébb mint egy SKH-t adtak meg,
az SKH-k alkalmazhatdsdga a korlatozasokat és eldirdsokat tartalmazd 10. oszlopban
szerepel. Ha az anyag nem oldddhat ki kimutathaté mennyiségben, a rubrikaban ,,NK” (nem
kimutathat6) szerepel. Ha az SKH-t nem egyetlen anyag, hanem az anyagok egy csoportja
tekintetében hataroztdk meg, akkor ez nem a 8. oszlopban, hanem a 9. oszlopban szerepel,
ahol a csoportos korlatozas van megadva.

NK: A 0,01 mg anyag per élelmiszer-kilogramm kimutatasi hatarértékbe nem tartozik bele az
analitikai hibahatar. Az alkalmazand6 analitikai hibahatar a laboratorium &ltal hasznalt
analitikai modszertdl fiigg. Ez valtozast jelent a 2002/72/EK iranyelv értelmében korabban
érvényes szabalyokhoz képest. Az emlitett iranyelvben feltiintetett kioldodasi hatarérték ,,0,02
mg/kg volt, beleértve az analitikai tliréshatart”, ez pedig a 0,01 mg/kg kimutatasi hatarérték és
0,01 mg/kg analitikai hibahatar 0sszege. Az analitikai hibahatart tehat egy jogszabaly
allapitotta meg, ugy, hogy az érték semmilyen kapcsolatban nem allt az analitikai modszer
tényleges teljesitményével.

A 9. oszlop (Csoportkorlatozasi szam) tartalmazza az anyagok azon csoportjanak azonositd
szamat, amelyre vonatkozoan a muanyagokrol és mianyag targyakrol szolo rendelet |I.

“http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scfloutl49 en.pdf.
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mellékletének 2. tablazatdnak 1. oszlopaban szereplé csoportos korlatozas vonatkozik.
Bizonyos anyagokra egy masik csoportkorladtozds vonatkozik, vagy egyéni SKH-val
rendelkeznek és egy csoportkorlatozas részét képezik. Ilyen esetekben mindkét hatarerték
érvényes. Példa: a 797. szaml anyag, egy lagyitdszer tekintetében két csoportos SKH
érvényes, amelyekre az . melléklet 1. tablazataban hivatkoznak. Az els6é csoport a 31. csoport
73 anyaggal, és a poliészter-vegyilet 0,5 mg/kg elfogadhatdé napi bevitelbdl kiszamitott
toxikologiai értékeléshez kapcsolodik. A masodik csoport a 32. csoport, az 6sszes tobbi
lagyitdszerrel egylitt, és ahhoz a tényhez kapcsolddik, hogy a lagyitoszerek kioldodasa nem
haladhatja meg a 60 mg/kg-ot az 6nallo anyagok 6sszegeként. Ez azt jelenti, hogy maga az
anyag nem oldddhat ki 30 mg/kg-ot meghaladdé mennyiségekben, és ha mas lagyitdszerek is
jelen vannak, akkor az 6sszes lagyitoszer kioldddasa egyutt nem haladhatja meg a 60 mg/kg-
ot.

A 10. oszlop (Korlatozasok és eldirasok) tartalmazza a 8. és 9. oszlopban felsorolt SKH-kon
kiviili korlatozasokat és az anyaghoz kapcsolddo elbirasokat. Egyéb korlatozas lehet példaul a
végtermék maradvanyanyag-tartalma, bizonyos polimereknél val6é hasznalat korlatozasa vagy
csak bizonyos élelmiszertipusokkal vald érintkezés. A hasznélatot kizéarélag bizonyos
funkciokra, vagy zaréréteg mogotti hasznalatra korlatozhatja. Csak az anyaggal kapcsolatos
altalanos eldirasokat tartalmazza, példaul a molekulatomeget vagy a viszkozitést.
Amennyiben az Osszetétellel kapcsolatban részletesebb eldirdsok vannak feltlintetve, akkor
hivatkozas torténik a miianyagokrol és miianyag targyakrdl szo616 rendelet 1. mellékletének 4.
tablazatara.

Amennyiben az 1. tablazat 10. oszlopaban az szerepel, hogy ,,Nem hasznalhat6 olyan zsiros
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild targyakban, melyekre a ,,D” modellanyagot hataroztak
meg”, akkor ,,D” modellanyag a ,,D1” és a ,,D2” modellanyagot jelenti.

A 11. oszlop (Megjegvzések a megfeleloség ellenérzéséhez) a 3. tablazataban szerepl6 azt a
szamot tartalmazza, amely az erre az anyag megfelelésének ellendrzésére alkalmazando
részletes szabalyokra utal.

Ha a listan egyedileg feltlintetett anyag egy masik &ltalanos megnevezés ala is tartozik,
mindig az egyedi vegyuletre vonatkozo korlatozasokat kell alkalmazni.

Az anyagok jegyzéke az alabbi weboldalon kereshetd adatbazisként is elérhetd:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Ez a kereshetd adatbazis az
engedélyezett anyagokon kivul azokat az anyagokat is tartalmazza, amelyekkel kapcsolatban
engedélyezési kérelmet nyujtottak be, ¢és lehetdvé teszi az engedélyezési eljaras
elérehaladdsanak nyomon kdvetését.

8.2 Anyagcsoportokra vonatkozo6 korlatozas (2. tablazat)

Bizonyos esetekben, amikor az anyagok kemiai vagy toxikologiai szempontbdl koézeli
rokonok, vagy ha a korlatozasnak a reakcidtermékekre is ki kell terjednie, csoportkorlatozast
allapitanak meg. Az anyagcsoportokra vonatkozo korlatozasokrol szolo 2. tablazat a
kovetkezo informacidkat tartalmazza:

Az 1. oszlopban megadott csoportkorlatozdsi szam az anyagok azon csoportjanak
azonositd szamat tartalmazza, amelyre csoportos korlatozas vonatkozik. A csoportkorlatozasi
szam Osszekapcsolja a 2. tablazatot az 1. melléklet 1. tAblazataval.

47


https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display

A 2. oszlopban (Elelmiszerrel érintkezé anyvag (FCM) szama) felsorolt anyagokra a 3.
oszlopban felsorolt csoportkorlatozasok vonatkoznak.

A 3. oszlop (SKH(E) [ma/kq]) az anyagok 6sszmennyisegének az erre a csoportra vonatkozo,
(egyenertékként vett) egyedi Kkioldddasi hatarértéket tartalmazza. Az SKH(E) 1 kg
élelmiszerben talalhaté anyag milligrammjaban van kifejezve. Ha az anyag nem oldodhat ki
kimutathat6 mennyiségben, a rubrikaban ,,NK” (nem kimutathato) szerepel.

A 4. oszlop (Csoportos korlatozasra vonatkozo eléiras) annak az anyagcsoportba tartozo
anyagnak a jelolését tartalmazza, amelynek molekulatdmege az eredmeny kifejezésének az
alapjat képezi. Mivel a csoportba tartozoé kiilonb6z6é anyagok molekulatomege eltérhet, ezért a
kioldddasi eredmények kifejezésehez az ebben az oszlopban feltiintetett anyagot kell alapul
venni.

8.3 Megjegyzések a megfeleléség ellenérzéséhez (3. tablazat)

Bizonyos anyagok esetében tovabbi szabalyokat kell betartani a megfelelés vizsgalata soran.
Noha a miianyagokrdl és miianyag targyakrol szol6 rendelet 1. mellékletének 1. tablazatanak
8. és 9. oszlopaban fel van tiintetve az anyagokra vonatkozé SKH, az SKH-nak valo
megfelelés ellendrzése nem mindig lehetséges az élelmiszerekben vagy élelmiszer-utdnzo
modellanyagokban. Ezt okozhatja az anyag illékonysdga vagy érzékenysége, de mas tényezd
is. Tovabba amikor az anyaggal kapcsolatos tudomanyos szakvélemény szerint bizonyos
korilmények kozott fennall az SKH tullépésének veszélye, tovabbi szabalyokat kell betartani
a kioldodas vizsgalata soran. llyen esetekben az 1. melléklet 3. tablazatanak 2. oszlopanak
tartalma jelzi, hogy a megfelelés ellendrzéséhez melyik megkdzelitést kell alkalmazni. A 3.
tablazat 1. oszlopa tartalmazza a Megjegyzés szamat, amely a 3. tdblazatot 6sszekapcsolja az
1. tdblazat 11. oszlopéval.

8.4 Az anyagra vonatkozo részletes elbirasok (4. tablazat)

Bizonyos anyagok esetében részletes és atfogo leirast kell késziteni azokrol a korlatozasokrol
és elbirasokrol, amelyeket nem lehet az 1. melléklet 1. tablazatdban szerepeltetni. Ezek a
részletes elbirasok a 4. tablazat 2. oszlopaban szerepelnek. A 4. tablazat 1. oszlopa
tartalmazza az Elelmiszerrel érintkezd anyag (FCM) szamat, amely a 4. tablazatot
Osszekapcsolja az 1. tAblazat 1. oszlopaval. A 4. tablazat jelenleg a mikrobialis fermentacidval
eldallitott makromolekulédkra vonatkozo részletes eldirdsokat tartalmazza.

9 I1. melléklet — Anyagokra és targyakra vonatkozo korlatozasok

A 1. melléklet ket szakaszbol all, amelyek az anyagokra és targyakra vonatkozoé kiilonb6z6
tipusu korlatozasokkal foglalkoznak.

Az elsé szakasz bizonyos kationokra vonatkozé egyedi kioldddasi hatarértekeket (SKH)
tartalmaz. Ezek engedélyezett sékbol, vagy olyan anyagokbdl is szarmazhatnak, amelyeket
nem kell felsorolni az unids jegyzékben, de szennyez6désként is jelen lehetnek. Az SKH-t a
kioldddas forrasatdl fliggetlendl be kell tartani.

A masodik szakasz szerint a primer aromas aminok SKH-ja nem kimutathat6. Ez azt jelenti,
hogy az 6sszes kioldodd primer aromas amin mennyisége egyttt nem lehet kimutathaté 0,01
mg/kg élelmiszer vagy élelmiszer-utanzé modellanyag kimutatasi hatarertéknél. A primer
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aromas aminok lehetnek a hasznalt anyagokban 1év0 szennyezddések vagy pedig szinezékek,
ragasztok vagy Kkitolté anyagok reakciO- vagy bomléstermékei. Mas forrasokbdl is
szarmazhatnak. A primer aromas aminok bizonyitottan vagy feltehetben mutagén
karcinogének. Ezért a kioldddas forrasatol fliggetlenil nem oldddhatnak ki kimutathatd
mennyiségben. A primer aromas aminra csak akkor vonatkozik az 1. melléklet 1. tAblazataban
emlitett SKH, ha engedélyezve van, és szerepel a mlianyagokrol és miilanyag targyakrol sz61o
rendelet I. mellékletének 1. tablazataban.

10 111. melléklet — Elelmiszer-utanz6 modellanyagok

Ez a melléklet 1. tablazataban tartalmazza azon élelmiszer-utanzé modellanyagok jegyzékét,
amelyeket az élelmiszerrel még nem érintkezé anyagok kioldodasanak vizsgalatahoz és az
Osszkioldodas vizsgalatahoz kell hasznalni. A melléklet 5 kiilonb6z6 élelmiszer-utanzo
modellanyagot jelol ki (,,A”, ,,B”, ,,C”, ,,D” és ,E”), amelyek az élelmiszerek azon f0
tulajdonsagait képviselik, amelyek befolyasoljak a kioldddast.

A mobdositott polifenilén-oxid (MPPO) tolti be a szaraz élelmiszerek modellanyaganak
szerepét. Ez egy porozus polimer, magas molekulatdmeggel (500000-1000000 Da), nagyon
magas homérsékleten is stabil (Tmax = 350 °C), és nagy felszinnel és alacsony fajlagos
tomeggel (0,23 g/cm3) rendelkezik. Az anyagot Tenax® néven forgalmazzdk. A pérusatmérd
jelentds, hivatkozasi pontként 60 és 80 mesh kozotti tartomanyt allapitottak meg. Ovatosan
kell eljarni, mivel az 0j forgalmazott MPPO kivonatairdl készitett gazkromatogramok
kimutattak, hogy elfogadhatatlanul nagy mennyiségli szennyezddés lehet jelen. Ezért miel6tt
elészor hasznalnak ebben a vizsgalati eljardsban, az MPPO-t Soxhlet-extrahalassal meg kell
tisztitani dietil-éter vagy aceton segitségével. Az ilyen médon megtisztitott MPPO tobbszor is
hasznélhato.

Az érintett élelmiszercsoportoknal hasznalt megfelelé élelmiszer-utdnzé modellanyagok a 2.
tablazatban szerepelnek. A tablazat nem tartalmazza azonban az 06sszes lehetséges
¢lelmiszercsoportot, hanem csak a f0 ¢élelmiszerfogyasztdsban érintett csoportokat. A
felsoroldsban nem szerepld élelmiszercsoportok tekintetében szakértdi megitélésre van
szikség ahhoz, hogy a tobbi élelmiszercsoporttal fennall6 hasonlésdgok alapjan hozzajuk
rendeljék a megfeleld modellanyagokat.

Ha a listan valamely élelmiszert az egyedi és az altalanos szamnal egyarant felsoroljak, csak
az egyedi szamnal jelzett modellanyagot vagy modellanyagokat kell hasznalni.

Amennyiben a milanyagokrol ¢és muanyag targyakrol szolo rendelet 1. melléklete 1.
tablazatanak 10. oszlopaban az szerepel, hogy ,,Nem hasznalhat6 olyan zsiros élelmiszerekkel
érintkezésbe kerlilo targyakban, melyekre a ,,D” modellanyagot hataroztdk meg”, a ,,D”
modellanyag a ,,D1” és a ,,D2” modellanyagot jelenti.

A mianyagokrol és mlianyag targyakrol szolo rendelet I11. mellékletében felsoroltaktol eltérd
modellanyagokat is lehet hasznalni az sziirési modszerek esetében, és ezeket a kioldodas
vizsgalatardl sz4l6 kilon Gtmutaté dokumentum irja le.

11 1V. melléklet — Megfeleloségi nyilatkozat

A miianyagokrol és miianyag targyakrol szolo rendelet IV. melléklete tartalmazza azokat az
informéaciokat, amelyeknek szerepelnitik kell a 15. cikkben emlitett irdsbeli nyilatkozatban. A
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megfelel6ségi nyilatkozattal kapcsolatos részletes informaciok ,,Az  élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 miianyagokrol €s miianyag targyakrol  szo6lo
10/2011/EU rendeletre vonatkozo, a szallitoi lancban végzett tajékoztatassal kapcsolatos
unios iranymutatas” cimii dokumentumban olvashatoak.

12 V. melléklet — A megfelelés vizsgalata

A megfelelés vizsgalataval kapcsolatos reszletes informaciok a kioldodasi vizsgalatrol szolo
kilon utmutatd dokumentumban talalhatéak.

13 Roviditések

Ebben az Gtmutat6 dokumentumban az aldbbi roviditéseket hasznaltuk

CAS Vegyianyag Nyilvantartasi Szolgalat (Chemical Abstracts Service)

DoC Megfeleldségi nyilatkozat

EFSA Eur6pai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag

EURL Europai referencialaboratérium

FCM Elelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyag

FRF  Zsirredukcids faktor

MPPO Modositott polifenilén-oxid

NK  nem kimutathato

OKH Osszkioldodasi hatarérték

PPA  Polimerizacidsegité anyag

QM  Egy anyag maximalisan megengedhetd maradéktartalma a végtermékként kapott
anyagban vagy targyban, a tomeg ¢s a végtermékben 1évd koncentracio tomegének
aranyaval kifejezve

QMA Egy anyag maximalisan megengedhetd maradéktartalma a végtermékként kapott
anyagban vagy targyban, a tomeg és a felszin aranyaval kifejezve

SKH Egyedi kioldodasi hatarérték

TPE  Hore lagyulo elasztomer
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