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

az 1333/2008/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet II. és II1. mellékletében felsorolt
élelmiszer-adalékanyagok specifikacidinak meghatarozasarol szolo
231/2012/EU bizottsagi rendelet mellékletének az etilén-oxid élelmiszer-
adalékanyagokban valo jelenléte tekintetében torténd modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrol szolo, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak
egységes  engedélyezési  eljardsdnak  létrehozasarol  sz6lo,  2008. december 16-i
1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre’ és kiilondsen annak 7. cikke
(5) bekezdésére,

mivel:

(1) A 231/2012/EU bizottsagi rendelet® meghatirozza az 1333/2008/EK eurdpai
parlamenti ¢és tanacsi rendelet II. és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-
adalékanyagok specifikicioit.

(2) Az élelmiszer-adalékanyagok  specifikacidoinak  naprakésszé tétele — az
1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésben emlitett egységes eljaras révén —
vagy a Bizottsag kezdeményezésére, vagy valamely tagallam vagy érdekelt fél
kérelmére torténhet.

3) Az etilén-oxid olyan fontos vegyi anyag, amelyet tobbféle mdédon hasznalnak, tobbek
kozott sterilizaloszerként és nyersanyagként kiilonbozo termékek gyartdsa soran. Az
etilén-oxid azonban az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet*
értelmében rakkeltének, mutagénnek vagy reprodukciot karositonak (CMR) mindsitett
aggodalomra okot addé anyag. Nem hagytdk jova sem az 528/2012/EU europai
parlamenti és tanacsi rendelet® szerinti biocid termékként, sem pedig novényvéds

! HL L 354.,2008.12.31., 16. o.

2 HL L 354.,2008.12.31., 1. o.

3 A Bizottsag 231/2012/EU rendelete (2012. mércius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II. és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatarozasardl
(HL L 83.,2012.3.22., 1. 0.).

4 Az Eurépai Parlament €s a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv
modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol
(HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

> Az Europai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid termékek
forgalmazasarol és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. 0.).
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(4)

©)

(6)

szerekben hatéanyagként az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet®
szerint.

A 231/2012/EU rendelet ugy rendelkezik, hogy az etilén-oxid élelmiszer-adalékokban
sterilizalas céljabol nem hasznalhato. Az etilén-oxid jelenlétére vonatkozoan azonban
nincs szamszerUsitett hatarérték valamennyi élelmiszer-adalékanyag tekintetében. Az
emlitett rendelettel Osszhangban az etilén-oxidra vonatkozo legfeljebb 0,2 mg/kg
értékli hatarérték csak azokra az élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozik, amelyek
eldallitasa soran etilén-oxidot hasznalnak fel. Ezt a hatarértéket elOszor a
2003/95/EK bizottsagi iranyelv’ allapitotta meg az élelmiszeriigyi tudomanyos
bizottsag 2002. majus 6-i véleménye® alapjan, amely arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy mig az etilén-oxid felhasznalasaval gyartott néhany élelmiszer-adalékanyagbol
szarmazo becsiilt bevitel nagyon alacsony, az élelmiszerforrasokbdl szarmazéd
bevitelnek a lehetd legalacsonyabbnak kell lennie, mivel az etilén-oxid genotoxikus és
rakkelto is.

A kozelmultban tobb RASFF-értesitésre keriilt sor az etilén-oxid szdmos
¢élelmiszerben, kiilondsen szamos élelmiszer eldallitisahoz hasznalt élelmiszer-
adalékanyagban vald el6forduldsaval kapcsolatban. Az emlitett értesitések és a
tagallamok altal végzett hatosagi ellendrzésekre vonatkozo informaciok alapjan az
(EU) 2021/2246 bizottsagi végrehajtasi rendelet’ intézkedéseket allapitott meg az
egyes harmadik orszagokbdl az Unidba beléptetett nem allati eredetii aruk tekintetében
az emberi egészségnek az etilén-oxiddal valo esetleges szennyezddés kockazataval
szembeni védelme érdekében. Ami azonban az élelmiszer-adalékanyagokat illeti, az
unids jog végrehajtasa nehézségekbe iitkdzhet, mivel nehéz megallapitani, hogy az
etilén-oxid jelenléte az élelmiszer-adalékanyagoknak a 231/2012/EU rendeletet sért6
sterilizalasédban val6 felhasznalasdbol vagy valamely mas okbol ered-e.

E nehézségek elkeriilése és az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa
érdekében ezért helyénvalé megallapitani, hogy az etilén-oxid jelenléte —
szarmazasatol fliggetleniil — semmilyen ¢élelmiszer-adalékanyag esetében sem
engedélyezett. E célbol az élelmiszer-adalékanyagok etilén-oxid-szermaradvanyainak
felsO hatarértekét az e termékekre vonatkozd meghatarozasi hataron, azaz a hitelesitett
legalacsonyabb maradékanyag-koncentracion kell meghatarozni, amely jelenleg
validalt ellendrzési moddszerekkel végzett rutinellendrzéssel szdmszeriisithetd és
jelenthetd. A 396/2005/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel'® és kiilonosen a
rendeletben az élelmiszer-adalékanyagok eldallitasahoz felhasznalt nyersanyagokra

Az Europai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a ndvényvédd szerek
forgalomba hozatalardl valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi iranyelvek hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 309., 2009.11.24., 1. 0.).

A Bizottsag 2003/95/EK iranyelve (2003. oktober 27.) a szinezékeken és édesitészereken kiviili egyéb
¢lelmiszer-adalékanyagok  kiilonleges  tisztasdgi  kovetelményeinek  megallapitdsarol  sz6lo
96/77/EK iranyelv modositasarél (HL L 283., 2003.10.31., 71. o.).

Az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag véleménye az élelmiszer-adalékanyagokban eléfordulo etilén-
oxid-szennyezddésekrol, 2002. aprilis 17.

A Bizottsag (EU) 2021/2246 végrehajtasi rendelete (2021. december 15.) az (EU) 2017/625 ¢és
a 178/2002/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasa céljabol a bizonyos harmadik
orszagokb6l szarmazd egyes aruk Unidba torténd beléptetése esetén alkalmazand6 hatosagi
ellendrzések ¢és sziikségintézkedések ideiglenes fokozasanak el6irdsarol szolé (EU) 2019/1793
végrehajtasi rendelet modositasarol (HL L 453., 2021.12.17., 5. o0.).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete (2005. februar 23.) a ndvényi és allati
eredet élelmiszerekben ¢és takarmanyokban, illetve azok felilletén talalhatdé megengedett
novényveédoészer-maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi iranyelv modositasarol
(HL L 70.,2005.3.16., 1. 0.).
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vonatkozoan megallapitott hatarértékekkel valdo Osszhang biztositdsa érdekében az
etilén-oxid maradékanyagait az emlitett rendeletben szerepld kifejezésekkel kell
meghatarozni.

(7) Tekintettel arra, hogy a specifikdciok modositdsa nem gyakorolhat kedvezdtlen hatast
az emberi egészségre, nincs sziikkség az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének
(2) bekezdése szerinti, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag altal végzett
biztonsagi értékelésre.

(8) A 231/2012/EU rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen modositani kell.

9) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a No6venyek, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandd Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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