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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE

(XXX)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil6 miianyagokrol és miianyag

targyakrol szo0l6 10/2011/EU rendelet I. mellékletének modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé anyagokrol és targyakrol,
valamint a 80/590/EGK ¢és a 89/109/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo,
2004. oktdber 27-i 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak
5. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a), d), e) és i) pontjara és 11. cikkének
(3) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

A 10/2011/EU bizottsagi rendelet® konkrét szabalyokat allapit meg az élelmiszerekkel
rendeltetésszerlien  érintkezésbe keriild miianyagok ¢és milanyag targyak
vonatkozasdban. A 10/2011/EU rendelet 1. melléklete megallapit egy uniods jegyzéket
azokrol az engedélyezett anyagokrol, amelyek az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien
érintkez6 milanyag targyak eldallitasa soran szandékosan felhasznalhatok.

2021. november 25-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban:
Hat6sag) tudomanyos szakvéleményt® fogadott el a karbonizalt poliakrilnitrilbdl (1086.
sz. FCM) szarmaz0, élelmiszerekkel érintkezésbe keriild miianyagokban és milanyag
targyakban tolt6- és erdsitéanyagként vald felhasznaldsra szant vagott szénszalak
anyagrol. A Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a poliéter-éter-keton (PEEK)
polimer esetében a legalabb 95 tomegszazalék széntartalmu, egyik dimenzidban sem
nanoméretli, karbonizalt poliakrilnitrilbdl szarmazé vagott szénszalak — valamennyi
¢lelmiszertipussal érintkezve €s minden felhasznalasi feltétel mellett — legfeljebb 40

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2024. oktober 27.) az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriild 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., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/07).

A Bizottsag 10/2011/EU rendelete (2011. januar 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe
keriild  miianyagokr6l és  milanyag targyakrol (HL L 12., 2011.1.15., 1.o0., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

EFSA CEP Panel (az EFSA ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokkal, enzimekkel és technoldgiai
segédanyagokkal foglalkozd testiilete) (2022). Scientific Opinion on the safety assessment of the
substance chopped carbon fibres from carbonised polyacrylonitrile, for use in food contact materials
(Tudomanyos szakvélemény a karbonizalt poliakrilnitrilbl szarmazo, élelmiszerekkel érintkezésbe
keriild anyagokban felhasznalandd vagott szénszalak anyag biztonsagi értékelésérdl). EFSA Journal
2022;20(1):7003, 8. o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7003.
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tomegszazalékban nem jelentenek biztonsagi kockazatot a fogyasztok szamara. Ezért
helyénvalé megfelel6en engedélyezni ezt az anyagot.

2022. janudr 26-4n a Hatosag tudomanyos szakvéleményt* fogadott el a nanoméretii
kicsapatott kalcium-karbondt anyagrél (1087. sz. FCM). A Hatoésag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nincs sziikség a nanorészecskék kiilon értékelésére, mivel
az anyag szemcsés formaja szimulalt gasztrikus koriilmények kozott gyorsan oldodott,
¢€s az anyag nem jelent biztonsagi kockazatot a fogyasztora nézve, ha valamennyi tipust
¢lelmiszer esetében polimer toltdanyagaként hasznaljak. A Hatdsag azonban nem tudott
kovetkeztetést levonni az anyatej-helyettesité tapszerekkel vald érintkezés
biztonsagossagarol. Tekintettel arra, hogy ezen anyag bevonattal ellatott részecskéi
eltér6 tulajdonsagokkal rendelkezhetnek, és hogy a kérelem nem terjed ki az ilyen
részecskékre, az anyag felhaszndldsdit a nanoformédban 1évé, bevonat nélkiili
részecskékre kell korlatozni. A Hatdsag megallapitotta tovabba, hogy a szoban forgd
anyagot tartalmaz6 anyagokbdl a savas ¢élelmiszerekbe torténd Osszkioldodas
meghaladhatja a 10/2011/EU rendelet 12. cikkében meghatarozott hatarértéket. E
vélemény fényében ezért helyénvaldo engedélyezni az anyag nanoformaban 1évo,
bevonat nélkiili részecskéinek olyan milanyagok és milanyag targyak gyartdsdhoz
torténo felhasznalasat, amelyek az anyatej-helyettesitd tapszerek kivételével barmilyen
¢lelmiszerrel rendeltetésszerlien érintkezésbe keriilnek. Tovabba annak biztositasa
érdekében, hogy a savas ¢lelmiszerekben eléforduld Osszkioldodds tallépésének
kockazatat a megfeleléség ellendrzésének részeként figyelembe vegyék, a
10/2011/EU rendelet 1. mellékletének 3. tablazatat ki kell egésziteni egy, az ezen
anyagra vonatkozé megfeleldség-ellendrzésrol szol6 megjegyzéssel.

2023. junius 8-an a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményt® fogadott el a poli(2-
hidroxipropansav), n-oktil-/n-decil-észterek anyagrol (1088. sz. FCM). A kérelmezd az
anyagot egyszer hasznalatos, ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 arucikkekhez, tobbek
kozott  folidkhoz, talcakhoz vagy taroldedényekhez kivanja felhasznalni friss
¢lelmiszerekhez, példaul gyliimdlcsokhoz, zoldségekhez, enyhén savas ¢élelmiszerekhez
¢s vizalapt anyagokhoz, példaul vizhez és alkoholmentes italokhoz. A Hatdsag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag nem jelent biztonsagi kockézatot a fogyasztokra
nézve, ha legfeljebb 15 tomegszdzalékban hasznaljadk adalékanyagként olyan,
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild politejsav (PLA) anyagok és targyak gyartasahoz,
amelyek 40 °C-on legfeljebb 10 napig érintkeznek 3 %-os ecetsavval modellezett
¢lelmiszerekkel (,,B” modellanyag), feltéve, hogy az anyag kioldodasa nem haladja meg
a 0,05 mg/kg élelmiszer értéket. A véleménybdl tovabba az kovetkezik, hogy a
specifikus kioldodési hatarértéket (SKH) tallépik, ha a vizsgalatot 10 % etanolt, illetve
95 % etanolt és izooktant tartalmazd élelmiszer-utanzé modellanyagokban végzik, vagy
ha keményit6t adnak a PLA-hoz, ezéltal potencidlisan novelve az anyag kioldodéasat. A

EFSA CEP Panel (az EFSA ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokkal, enzimekkel és technologiai
segédanyagokkal foglalkozo testiilete) (2022). Scientific Opinion on the safety assessment of the
substance nano precipitated calcium carbonate for use in plastic food contact materials (Tudomanyos
szakvélemény az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild6 miianyagokban valé felhasznalasra szant,
nanoméretli kicsapatott kalcium-karbonat anyag biztonsagi értékelésér6l). EFSA Journal 2022;
20(2):7135, 8. o. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7135.

EFSA CEP Panel (az EFSA ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokkal, enzimekkel és technoldgiai
segédanyagokkal foglalkozd testiilete) (2023). Scientific Opinion on the safety assessment of the
substance poly(2-hydroxypropanoic acid), n-octyl/n-decyl esters, for use in food contact materials
(Tudomanyos szakvélemény az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokban hasznalt poli(2-
hidroxipropansav), n-oktil/n-decil-észterek biztonsagi értékelésérdl). EFSA Journal 2023; 21(7):8100,
9. 0. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8100.
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Hatosag véleményének fényében és annak a kockdzatnak a minimalizalasa érdekében,
hogy az anyag ¢lelmiszerekbe torténd kioldédasa meghaladja az SKH-t, helyénvalo
engedélyezni az anyag kizardlag adalékanyagként vald felhasznalésat legfeljebb 15
tomegszazalékban olyan PLA-bol késziilt anyagokban és targyakban, amelyek nem
tartalmaznak keményitét (FCM-szam: 564) vagy mas, keményitéhez hasonl6 funkcidju
adalékanyagokat, és amelyeket arra szantak, hogy 40 °C-on legfeljebb 10 napig
érintkezzenek a 01.01 ¢élelmiszer-kategoriaba tartozd vizzel vagy a 04.01 (gyimdlcs,
frissen vagy hiitve), a 04.04 (zoldség, frissen vagy hiitve) és a 08.01 (ecet) kategoridba
tartozo ¢€lelmiszerekkel, a III. melléklet 2. tablazataban meghatarozottak szerint.
Helyénval6 tovabba beilleszteni egy, a megfelelés ellendrzésérdl szold6 megjegyzést,
amely jelzi, hogy fennall a specifikus kioldodasi hatarérték tallépésének kockazata.

2024. marcius 12-én a Hatésag tudomanyos szakvéleményt® fogadott el az 1,9-
nonandiamin (NMDA) ¢és a 2-metil-1,8-oktdndiamin (MODA) keverékérél (FCM-
szam: 1090). A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az NMDA ¢és az MODA
keveréke nem jelent biztonsagi kockéazatot a fogyasztokra nézve, ha azt tereftalsavval
komonomerként hasznaljak az anyatej-helyettesitd tapszerek és az emberi tej kivételével
valamennyi élelmiszertipussal rendeltetésszertien érintkezésbe kertiild poliamid anyagok
¢s targyak gyartasahoz, ha az NMDA és az MODA kioldddasanak 6sszege nem haladja
meg a 0,05 mg/kg élelmiszer értéket, és ha az NMDA-val/MODA-val rokon
vegyiiletekbdl, nevezetesen a poliamid gyartasa soran képz6dott NMDA, MODA,
tereftalsav és benzoesav oligomerjeibdl allo, 1000 Da-nal kisebb molekulatomegii
frakci6 €lelmiszerbe torténd kioldodasa nem haladja meg az 5 mg/kg élelmiszer értéket.
Ezért helyénvald megfelelden engedélyezni ezt a keveréket.

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

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek ¢s Takarméanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 10/2011/EU rendelet 1. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unioé Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép
hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

EFSA CEP Panel (az EFSA ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokkal, enzimekkel és technoldgiai
segédanyagokkal foglalkoz6 testiilete) (2024). Safety assessment of mixtures of 1,9-nonanediamine
(NMDA) and 2-methyl-1,8-octanediamine (MODA), for use in food contact materials (Az 1,9-
nonandiamin (NMDA) és a 2-metil-1,8-oktandiamin (MODA) élelmiszerrel érintkez6 anyagokban valo
felhasznalasra szant keverékeinek biztonsagi értékelése). EFSA Journal, 22(4), e8703.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8703.
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Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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