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

(XXX)

a 10/2011/EU rendelet 1. mellékletének a sztirol nevii anyag kioldédasi hatarértéke

tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Europai Unidé miikodésérol szolod szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé anyagokrol és targyakrol,
valamint a 80/590/EGK ¢és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2004.
oktober 27-i 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 5.
cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a) és e) pontjara,

mivel;

(1)

2)

A 10/2011/EU bizottsagi rendelet® konkrét szabalyokat allapit meg az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien  érintkezésbe  keriild6 mianyagok ¢és mulanyag targyak
vonatkozdsdban. Az emlitett rendelet I. melléklete megallapit egy unios jegyzéket
azokrol az engedélyezett anyagokrol, amelyek az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien
¢érintkez6 millanyagok ¢és milanyag targyak eldallitdsa sordn szadndékosan
felhasznalhatok.

A ,sztirol” nevil anyag (FCM-szdm: 193) monomerként vagy kiindulasi anyagként valo
felhasznalasa specifikus kioldddasi hatarérték (SKH) alkalmazasa vagy mas egyedi
korlatozas nélkiil engedélyezett. A szoban forgd engedély az élelmiszeriigyi
tudomanyos bizottsag (SCF) 1982. marcius 5-i véleményén® alapul. Az SCF felvette a
sztirolt a 4B. jegyzékbe*, amely azokat az anyagokat tartalmazza, amelyek esetében nem
lehetett megallapitani toleralhatd napi bevitelt, de amelyek biztonsagosan hasznalhatok,
amennyiben az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilé miianyagokban
¢s milanyag targyakban taldlhat6 monomermaradvanyok szintje a lehetd legkisebb.

2018-ban a Nemzetkdzi Rakkutatasi Ugynokség (IARC) értékelte a sztirolt és annak
elsdédleges metabolitjat, a sztirol-7,8-oxidot, és 2020-ban mindkettét ,,az emberre
valosziniileg rakkeltd hatdsu” anyagként sorolta be’. A Bizottsig a szoban forgd

HL L 338.,2004.11.13., 4. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j.

A Bizottsag 10/2011/EU rendelete (2011. januar 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe
keril6 miianyagokrél ¢és mianyag targyakrol (HL L 12., 2011.1.15, 1. o. ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j.

Elelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag. A sztirol monomer (1982. mércius 5-i vélemény). Thirteenth
Series (1982). (EUR 7982 -DA-DE-EN-FR-IT-NL).

Elelmiszeriigyi tudoméanyos bizottsag. Jelentés az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild
mianyagok gyartdsa soran felhasznalt egyes monomerekre ¢és adalékanyagokra vonatkozdan az
¢élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag altal 1997. marcius 21-ig készitett értékelések gylijteményérol.
Forty-second Series (2000). (Katalogusszam: GT-29-98-001-EN-C, ISBN 92-828-5886-3).

Kogevinas M., Gwinn W., Kriebeld D. et al. Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7,8-oxide
(A kinolin, a sztirol és a sztirol-7,8-oxid karcinogenitdsa). The Lancet Oncology, 2018, 728-729. o.
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“4)

©)

(6)

értékelés alapjan 2018. december 5-én megbizta az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagot (a tovabbiakban: Hatésag) annak értékelésével, hogy a sztirolnak a
10/2011/EU rendelet szerinti engedélyezése tovabbra is Osszhangban van-e az
1935/2004/EK rendelet kovetelményeivel. Arra az esetre, ha a Hatdsag megéallapitana,
hogy az engedély nincs dsszhangban az 1935/2004/EK rendelettel, a Bizottsag arra is
felkérte a Hatosagot, hogy hatarozza meg, hogy az anyag milyen feltételek mellett
hasznalhato biztonsdgosan, amennyiben ez az IARC adatai alapjan megallapithato.

A Hatosag 2020. szeptember 9-én tudoményos szakvéleményt fogadott el®, amelyben
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az IARC kovetkeztetései nem alkalmazhatok
kozvetleniil a sztirolnak valo, szajon at torténd expozicidbodl eredd, fogyasztokat érintd
kockézatok értékelésére. A Hatosag azonban nem tudta kizarni a sztirolnak vald, széjon
at torténd expozicidval kapcsolatos genotoxicitasi aggalyokat. A Hatdsag ugy itélte
meg, hogy annak érdekében, hogy teljes kortien értékelhesse a sztirol potencialis
genotoxicitasat, és kovetkeztetést vonhasson le az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
milanyagokban val6 felhasznalasdnak biztonsagossadgara vonatkozdan, a genotoxicitas
szisztematikus feliilvizsgalatara és tovabbi adatokra lenne sziikség. A Hatosag tovabba
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a sztirolnak az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
anyagokbol torténd kioldodasi szintje az élelmiszerek tobbsége esetében nem érné el a
0,01 mg/kg értéket, egyes zsiros élelmiszerek esetében azonban akar 0,23 mg/kg is
lehet, €s hogy a sztirol kioldodasi hatarérték alkalmazéasa nélkiili, élelmiszerekkel
érintkezésbe keriild miianyagokban valo felhasznédldsa egészségiigyi kockazatokkal
jérhat.

A genotoxicitast illetden fennmaradd bizonytalansag kezelése érdekében a Bizottsag
2023. majus 4-én 1j megbizatast adott a Hatésagnak, amelynek keretében felkérte annak
értékelésére, hogy a sztirol szajon 4t torténd expozicidt kovetden genotoxikus-e, és hogy
a sztirol felhasznéldsa — az anyagnak a 10/2011/EU rendelet 5. cikkével 6sszhangban
torténd engedélyezése, valamint a WHO ivévizre vonatkozé irdnymutatdsan’ alapuld
0,04 mg/kg SKH emlitett anyagra vonatkozo6 alkalmazasa esetén — dsszhangban lenne-
e az 1935/2004/EK rendelet 3. cikkével.

A Hatdsag 2025. méjus 8-an véleményt® fogadott el, amelyben arra a kdvetkeztetésre
jutott egyrészt, hogy nincs bizonyiték arra, hogy a sztirol szajon at torténd expoziciot
kovetden genotoxikus lenne, €s masrészt, hogy ezen anyag felhaszndldsa nem vet fel

Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7.8-oxide - The Lancet Oncology. A Nemzetkozi
Rakkutatasi Ugynokség monografiai az embereket veszélyeztetd rakkelté kockazatok értékelésérdl. 121.
kotet: Sztirol, sztirol-7,8-oxid és kinolin (2019). IARC Publications Website - Styrene, Styrene-7,8-oxide,
and Quinoline.

EFSA CEP Panel (az EFSA ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokkal, enzimekkel és technologiai
segédanyagokkal foglalkozo testiilete) (2020). Assessment of the impact of the IARC Monograph Vol. 121
on the safety of the substance styrene (FCM No 193) for its use in plastic food contact materials (Az
IARC-monografia 121. kotete altal a sztirol (FCM-szam: 193) élelmiszerekkel érintkezésbe kertilo
mianyagokban valo felhasznalasanak biztonsagossagara gyakorolt hatas értékelése). EFSA Journal
2020,18(10):6247. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.

2022-ben az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) 7,7 pg/testtomegkilogramm/nap toleralhatdé napi
beviteli értéket allapitott meg az ivovizben talalhatd sztirolra vonatkozoan. Guidelines for drinking water
quality (Iranymutatdsok az ivoviz mindségére vonatkozdan), 465.0., 4. kiadas, Egészségiigyi
Vilagszervezet, 2022., egy 2003-ban végzett f6 értékelés alapjan. Guidelines for drinking-water quality:
fourth edition incorporating the first and second addenda.

Az EFSA élelmiszerekkel érintkezésbe keriildé anyagokkal foglalkozo testiilete (2025). Az
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild miianyagokban jelen 1évé sztirol genotoxicitasaval kapcsolatos
kozegészségiigyi kockazatok ujraértékelése. EFSA4 Journal 2025;23(6):9473.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9473.
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biztonsagi aggalyokat, ha kioldodasa nem éri el élelmiszer-kilogrammonként a 0,05 mg
értéket; az eurdpai referencialaboratérium’ pedig egy jartassagi vizsgalat keretében
megallapitotta, hogy a részt vevd nemzeti referencialaboratéoriumok ¢és hatdsagi
ellendrzd laboratdriumok képesek lennének ellendrizni az emlitett SKH-nak vald
megfelelést. Ezért helyénvald élelmiszer-kilogrammonként 0,05 mg SKH-t
megallapitani a sztirol élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé6 miianyagok gyartasa soran
torténd felhasznalasara vonatkozdan.

A 10/2011/EU rendelet 18. cikkének (2) és (3) bekezdésével Osszhangban azon,
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok esetében, amelyek még nem keriiltek
érintkezésbe élelmiszerrel, az SKH-nak valé megfelelés ellendrzését élelmiszerekben
vagy az emlitett rendelet III. mellékletében meghatarozott ¢élelmiszer-utanzo
modellanyagokban, vagy pedig az emlitett rendelet V. melléklete 2. fejezetének 2.2.
szakaszaban eldirt szabalyokkkal Osszhangban [év0 szliréses megkozelitések
alkalmazéséaval lehet elvégezni. A sztirolrdl sz6l6 2020. évi véleményében azonban a
Hatosag megjegyezte, hogy a sztirol élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokbol
¢lelmiszerekbe torténd kioldoédasanak a vizsgalata — amennyiben bizonyos élelmiszer-
utanzé modellanyagok felhasznéalasaval, a 10/2011/EU rendeletben meghatarozott
feltételek mellett végzik — az egyes €lelmiszer-utanzo modellanyagoknak a sztirolalapt
mianyagok tulajdonsagaira gyakorolt hatdsa miatt sokkal magasabb sztirolkiold6dasi
szinteket eredményezhet, mint tényleges élelmiszerek felhasznalasa esetén. Ezért ha egy
anyag vagy targy a 10/2011/EU rendelet 18. cikkének (2) és (3) bekezdése szerinti,
¢lelmiszer-utanzé modellanyagban végzett ellendrzés vagy megfeleldségi sziirés soran
nem felel meg az SKH-nak, a meg nem felelést élelmiszerben végzett vizsgalattal meg
kell erdsiteni. Tekintettel arra, hogy a sztirol élelmiszerekbe torténd kioldodasa
altaldban az élelmiszerek magasabb zsirtartalmaval parhuzamosan nodvekszik, a
megfelelés ellendrzése soran felhasznalando élelmiszert Ggy kell kivalasztani, hogy az
a sztirol élelmiszerekbe torténd kioldodésa tekintetében a rendeltetésszerli €s eldre
lathato felhasznalasi feltételek koziil a legkedvezdtlenebbet képviselje. E célbol be kell
vezetni egy, a megfelelés ellendrzésérdl sz616 megjegyzést.

Figyelembe véve a Hatosdg azon kovetkeztetését, hogy a sztirol felhasznalasaval
eldallitott milanyagba csomagolt élelmiszerek tobbsége esetében a sztirol kioldddasi
szintje nem érné el az élelmiszer-kilogrammonkénti 0,01 mg értéket'?, az SKH
alkalmazasara valé atallas gyorsan megtorténhet. Ugy tiinik azonban, hogy a sztirol
kioldédasanak a vizsgélata jelenleg nem bevett gyakorlat, és ezért a vallalkozoknak
1ddre van sziikségiik az ilyen vizsgalatokhoz sziikséges rendszerek kialakitdsdhoz. Ezért
annak érdekében, hogy a vallalkozoknak elegendd idejiik legyen alkalmazkodni az e
rendeletben eldirt valtozdsokhoz, valamint hogy biztositott legyen az emberi egészség
magas szintli védelme, helyénval6 tigy rendelkezni, hogy azon milanyagok és miianyag
targyak, amelyek megfelelnek a 10/2011/EU rendelet e rendelet hatalybalépése eldtt
alkalmazando6 valtozatanak és barmely maés vonatkoz6 unids jogszabalynak, egy 18
hoénapos 4atmeneti iddszakban elsé alkalommal forgalomba hozhatok legyenek.
Tovéabba, mivel a végtermékként kapott mlianyagok és miianyag targyak eldallitdsa

A sztirol meghatdrozasa a tejben. FCM-23/02. sz. jartassagi vizsgalati jelentés. Az Europai Unid
Kiadohivatala, 2024, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1868.

EFSA CEP Panel (az EFSA ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokkal, enzimekkel és technoldgiai
segédanyagokkal foglalkozo testiilete) (2020). Assessment of the impact of the IARC Monograph Vol. 121
on the safety of the substance styrene (FCM No 193) for its use in plastic food contact materials (Az
IARC-monografia 121. kotete altal a sztirol (FCM-szam: 193) élelmiszerekkel érintkezésbe kertilo
mianyagokban vald felhasznalasanak biztonsagossagara gyakorolt hatas értékelése). EFSA Journal
2020,18(10):6247. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.
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jellemzdéen magéban foglalja a koztes gyartasi szakaszokbdl szarmazd termékek mas
vallakozoktol torténd beszerzését, az e rendeletnek még meg nem feleld koztes
termékeket és anyagokat forgalomba hozd vaéllalkozok szdmara el kell irni, hogy
tajékoztassak e termékek vagy anyagok felhasznaléit arrél, hogy azok nem hasznalhatok
fel az atmeneti idoszak lejarta utan forgalomba hozando, ¢lelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 miianyagok gyartasara.

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

(10) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novenyek, Allatok,
Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 10/2011/EU rendelet 1. mellékletenek modositasai

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

2. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 10/2011/EU rendelet e rendelet hatalybalépése el6tt alkalmazandé valtozatanak és
barmely mdas vonatkoz6 unids jogszabalynak megfeleld milanyagok és miianyag
targyak, amelyeket elOszor [kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépését
18 honappal koveto datumot] eldtt hoztak forgalomba, a készletek kimertiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatok.

(2) Amennyiben a milanyagok és milanyag targyak eldallitdsdnak egy koztes szakaszabol
szarmaz6 olyan termék, vagy egy ilyen termék, anyag vagy targy eldallitasara szant
olyan anyag, amely megfelel a 10/2011/EU rendelet e rendelet hatalybalépése el6tt
alkalmazand6 valtozatanak, ¢és amelyet elsé alkalommal [kérjiik, illesszék be az e
rendelet hatalybalépését 9 honappal koveto datumot] utdn hoznak forgalomba, nem
felel meg e rendeletnek, akkor a széban forgd terméket vagy anyagot kisérd
megfeleldségi nyilatkozatban fel kell tlintetni, hogy a termék vagy anyag nem felel
meg e rendeletnek, €s csak a [kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépését
18 honappal kéveté datumot] elétt elsé alkalommal forgalomba hozandé milanyagok
¢s mllanyag targyak gyartasahoz hasznalhat6 fel.

3. cikk
Hatalybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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