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»Cl A BIZOTTSAG 10/2011/EU RENDELETE <«
(2011. januar 14.)

az  élelmiszerekkel rendeltetésszeriien  érintkezésbe  Keriilo
miianyagokrol és miianyag targyakrol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Europai Unid mikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild
anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél szolo, 2004. oktober 27-i
1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (') és kiilonosen
annak 5. cikke (1) bekezdésének a), c), d), e), f), h), i) és j) pontjara,

az Eur6pai Elelmiszer-biztonsagi Hatdsaggal folytatott konzultaciot
koévetden,

mivel:

() Az 1935/2004/EK rendelet megallapitja az élelmiszerekkel érint-
kezésbe keriild anyagokra vonatkozd tagallami jogszabalyok
kozotti killonbségek kikiiszobolésére szolgald altalanos elveket.
Az emlitett rendelet 5. cikkének (1) bekezdése bizonyos anyagok
¢és targyak csoportjainak tekintetében kiilon intézkedések elfoga-
dasar6l rendelkezik, és részletesen leirja az anyagok eurdpai unios
szinti engedélyezésére szolgald azon eljarast, amelyre akkor
keriil sor, ha egy kiilon intézkedés az engedélyezett anyagok
jegyzékbe foglalasat irja eld.

2 Ez a rendelet az 1935/2004/EK rendelet 5. cikkének
(1) bekezdése értelmében vett kiilon intézkedésnek mindsiil.
Ennek a rendeletnek az a célja, hogy megallapitsa a miilanyagokra
és a mianyag targyakra vonatkozo, az emlitett anyagok és
targyak biztonsidgos hasznalata érdekében alkalmazandd egyedi
szabalyokat, tovabba hogy hatalyon kiviil helyezze az élelmisze-
rekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilé mtianyagokrol és
muanyag targyakrol szolo, 2002. augusztus 6-i 2002/72/EK
bizottsagi iranyelvet (?).

3) A 2002/72/EK iranyelv alapvetd szabalyokat allapit meg a
mianyagok és a milanyag targyak gyartasara vonatkozdan. Az
iranyelvet hat alkalommal jelentésen modositottak. Az egyértel-
miség érdekében a szoveget egységes szerkezetbe kell foglalni, a
felesleges ¢€s elavult szovegrészeket pedig el kell hagyni.

(4)  Korabban a 2002/72/EK iranyelvet és annak modositasait
mindennemii szamottevd valtoztatas nélkiil iltették at a nemzeti
jogba. A nemzeti jogba valo atiiltetéshez rendszerint 12 honapnyi
id6 sziikséges. A monomerek ¢és az adalékanyagok jegyzékének
az 0j anyagok engedélyezése érdekében valdo modositasa esetében
ez az atiiltetéshez sziikséges id6tartam az engedélyezés késéséhez
vezet, ¢és ilyen modon lassitja az innovaciot. Ezért helyénvalonak
tiinik — egy valamennyi tagallamban kdzvetleniil alkalmazando
rendelet formajaban — elbirasokat elfogadni a miianyagokra és
milanyag targyakra vonatkozoan.

1

L 338., 2004.11.13., 4. o.

() HL
(» HL L 220., 2002.8.15., 18. o.
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A 2002/72/EK iranyelv a kizardlag miianyagbol késziilt anya-
gokra és targyakra, valamint a milanyag fedéltomitésekre vonat-
kozik. A multban ezek jelentették a muianyagok f6 felhasznalasi
teriiletét a piacon. Az utdbbi néhany évben azonban a kizarolag
milanyagbol késziilt anyagok és targyak mellett a miianyagokat
mas anyagokkal kombinalva az ugynevezett tobbrétegli kombinalt
anyagokban is felhasznaljak. A vinilklorid monomert tartalmazo
¢és ¢élelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe keriilé anya-
gokra ¢és targyakra vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelité-
sérél sz616, 1978. januar 30-i 78/142/EGK tanacsi iranyelvben (1)
megallapitott, a vinil-klorid-monomer hasznalatara vonatkozd
eléirasok mar valamennyi milanyagra alkalmazanddk. Ennélfogva
helyénvaldnak tlinik e rendelet hatalyanak a tobbrétegli kombinalt
anyagokban 1évé milanyag rétegekre valo kiterjesztése.

A milanyagok ¢és milanyag targyak tobb kiillonb6z0 mianyag
rétegbdl is allhatnak, amelyeket ragaszto tart 6ssze. A miianya-
gokra és a milanyag targyakra nyomtatds vagy bevonat forma-
jéban szerves vagy szervetlen bevonat is keriilhet. Célszerti, ha a
nyomtatott vagy bevont milanyagok és milanyag targyak, vala-
mint a ragasztoval Osszeerdsitett milanyagok és milanyag targyak
szintén e rendelet hatalya ald tartoznak. A ragasztok, bevonatok
és nyomdafestékek nem sziikségszeriien allnak a mianyagokkal
azonos anyagokbol. Az 1935/2004/EK rendelet ugy rendelkezik,
hogy a ragasztokra, bevonatokra és nyomdafestékekre vonatko-
z6an kiilon intézkedések fogadhatok el. Ezért a nyomtatott vagy
bevont, illetve ragasztott mianyagok és milanyag targyak
esetében célszerli megengedni azt, hogy az emlitett miianyagok
vagy milanyag tdrgyak a nyomat, a bevonat vagy a ragasztd
rétegében olyan anyagokat tartalmazzanak, amelyek eltérnek az
eurdpai uniés szinten a milanyagokra vonatkozoan engedélyezett
anyagoktol. Az ilyen rétegek mas eurdpai unids vagy nemzeti
eléirasok hatalya alé is tartozhatnak.

A milanyagok, valamint az ioncseréld gyantdk, gumik és szili-
konok polimerizacios folyamatok révén nyert makromolekulés
anyagok. Az 1935/2004/EK rendelet ugy rendelkezik, hogy az
ioncseréld gyantakra, gumikra és szilikonokra vonatkozoan
kiilon intézkedések fogadhatok el. Mivel az emlitett anyagok a
muanyagoktol eltérd anyagokbol allnak, és a fizikai és kémiai
tulajdonsagaik is eltéréek a miianyagok tulajdonsagaitol, ezekre
az anyagokra kiilon eldirasokat kell alkalmazni, és egyértelmiivé
kell tenni, hogy nem tartoznak e rendelet hatalya ala.

A milanyagok monomerekbdl és egyéb kiinduldsi anyagokbol
késziilnek, amelyek kémiai reakcioba 1épve makromolekulas szer-
kezetet, polimert hoznak létre, amely a mianyagok f6 szerkezeti
Osszetevdje. Meghatarozott technoldgiai hatasok elérése érde-
kében a polimerhez adalékanyagokat adnak. A polimer mint
olyan egy inert, nagy molekulatomegli szerkezet. Mivel az
1 000 daltont meghaladd molekulatomegii anyagok rendszerint
nem szivodnak fel a testben, a magabol a polimerbdl eredd poten-
cialis egészségiigyi kockazat minimalis. Egészségligyi kockazatot
okozhat, hogy el nem reagalt vagy nem teljesen elreagalt mono-
merek vagy mas kiindulasi anyagok, illetve kis molekulatomegii
adalékanyagok  az  élelmiszerekkel  érintkezésbe  keriild
mianyagbol kioldodas révén az élelmiszerbe keriilhetnek. Ennél-
fogva a mianyagok ¢és a mianyag targyak gyartasihoz vald
felhaszndlasukat megeléz6en a monomereket, a mas kiindulasi
anyagokat és az adalékanyagokat kockazat szempontjabol érté-
kelni kell, illetve engedélyezni kell éket.

() HL L 44, 1978.2.15., 15. o.
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Egy anyag vonatkozisaban az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi
Hatosag (a tovabbiakban: hatosag) altal elvégzendd kockazatérté-
kelésnek ki kell terjednie magara az anyagra, az érintett szenn-
yezddésekre, valamint a rendeltetésszerti felhasznalas soran elre-
lathatéan bekovetkezd reakciokra és a keletkezd bomlastermé-
kekre. A kockazatértékelésnek ki kell terjednie a eldrelathato
legkedvezGtlenebb felhasznalasi koriilmények kozott bekdvetkezd
esetleges kioldodasra és a toxicitdsra. A kockazatértékelés alapjan
az engedélyezés — amennyiben az sziikséges — megallapitja az
anyagra vonatkozo eldirasokat, a felhasznalasra vonatkozé korla-
tozasokat, valamint a végtermékként kapott anyag vagy targy
biztonsagossaganak biztositdsdhoz sziikséges mennyiségi korlato-
zasokat vagy kioldodasi hatarértékeket.

Eurdpai uniés szinten még nem allapitottak meg eldirasokat a
milanyagokban 1év6 szinezékek kockazatértékelésére és felhasznala-
sara vonatkozoan. Ennélfogva felhasznaldsukat célszerii a nemzeti
jog hataskorében hagyni. A helyzetet késébb ujra meg kell vizsgalni.

A milanyagok eléallitdsa soran a megfeleld reakciokoriilmények
megteremtése érdekében alkalmazott olddszerek a gyartasi
folyamat soran varhatdan eltivoznak, mivel az ilyen oldoszerek
rendszerint illékonyak. Eurdpai unids szinten még nem 4alla-
pitottak meg eldirasokat a miianyagok eldallitasa soran alkalma-
zott oldoszerekkel kapcsolatos kockazatértékelésre, illetve az
oldoészerek felhasznalasra vonatkozoan. Ennélfogva felhasznala-
sukat célszerli a nemzeti jog hataskorében hagyni. A helyzetet
kés6bb ujra meg kell vizsgalni.

A mianyagok allhatnak szintetikus vagy a természetben el6for-
dulé makromolekulas szerkezetekbdl is, amelyeket a modositott
makromolekula eldallitasathoz mas  kiindulasi  anyagokkal
Iéptetnek kémiai reakcioba. A felhasznalt szintetikus makromole-
kuldk gyakran nem teljesen polimerizalt intermedier szerkezetek
(koztitermékek). Az esetleges egészségiigyi kockazat a makromo-
lekula modositasdhoz hasznalt, nem vagy nem teljes mértékben
elreagalt mas kiinduldsi anyagok vagy egy nem teljesen elreagalt
makromolekula kioldodasa miatt meriilhet fel. Ennélfogva a
modositott makromolekuldk eléallitdsa soran alkalmazott makro-
molekulak ¢és mas kiinduldsi anyagok kockazatértékelését és
engedélyezését — a milanyagok és a milanyag targyak gyartdsdban
valé felhasznaldsukat megeldzéen — el kell végezni.

Miianyagok a kiindulasi anyagokbol fermentacios folyamat révén
makromolekulds szerkezeteket eléallitdé mikroorganizmusokkal is
készitheték. A makromolekula ilyenkor vagy valamilyen kozegbe
szabadul fel, vagy ki kell azt vonni. Az esetleges egészségiigyi
kockézat a nem vagy nem teljes mértékben elreagalt kiindulasi
anyagok, koztitermékek vagy a fermentacios folyamat melléktermé-
keinek kioldodasa miatt meriilhet fel. Ebben az esetben a miianyagok
¢és a milanyag targyak gyartasaban valo felhasznalasat megel6zden el
kell végezni a végtermék kockazatértékelését és engedélyezését.

A 2002/72/EK iranyelv kiilonbozo jegyzékeket tartalmaz a
mianyagok €s mlianyag targyak eldallitasa céljabol engedélyezett
monomerekre vagy mas kiinduldsi anyagokra, tovabba adalék-
anyagokra vonatkozéan. A monomerek, mas kiinduldsi anyagok
és adalékanyagok vonatkozasaban az unios jegyzék teljes, ami azt
jelenti, hogy kizardlag az eurdpai uniés szinten engedélyezett
anyagok hasznalhatok fel. Ennélfogva a monomereknek vagy
més kiinduldsi anyagoknak, tovabbd az adalékanyagoknak az
engedélyezés statusa szerinti, kiilon jegyzékben torténd elkiiloni-
tése a tovabbiakban nem sziikséges. Mivel bizonyos anyagok
monomerként vagy mas kiindulasi anyagként, tovabba adalék-
anyagként egyarant felhasznalhatok, az egyértelmiiség érdekében
az ilyen anyagokat az engedélyezett anyagok egyetlen jegy-
z€kében, az engedélyezett funkcid feltiintetésével kell kdzzétenni.
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A polimerek nem csupan a milanyagok f6 szerkezeti alkotdré-
szeiként hasznalhatok fel, hanem olyan adalékanyagokként is,
amelyekkel meghatarozott technoldgiai hatdsok érheték el a
mianyagokban. Ha a polimer-adalékanyag azonos a miianyag
6 szerkezeti alkotorészét képezd polimerrel, a
polimer-adalékanyagbol eredd kockéazat értékeltnek tekinthetd,
amennyiben a monomerek értékelése és engedélyezése mar
megtortént.  Ilyen esetben nem  lenne  sziikség a
polimer-adalékanyag engedélyezésére: a polimer-adalékanyag a
monomereinek ¢és mas kiindulasi anyagainak engedélyezése
alapjan lenne felhasznalhat6. Ha az ilyen polimer-adalékanyag
nem azonos a milanyag fo szerkezeti alkotorészét alkotd poli-
merrel, a polimer-adalékanyagbol eredé kockazat értékelése nem
tekinthetd a monomerek értékelése révén megtorténtnek. Ebben
az esetben a miianyagok és a mianyag targyak gyartasaban vald
felhasznalasat megel6zéen el kell végezni a
polimer-adalékanyagnak az 1000 dalton alatti kis molekulato-
megl frakcidja tekintetében torténd kockazatértékelését és enge-
délyezését.

A multban nem kiilonboztették meg a végleges polimerben funk-
cioval rendelkezé adalékanyagokat és a funkcioval kizardlag az
eléallitasi folyamat soran rendelkezd és a termékben rendeltetéss-
zerlien benn nem maradd polimerizacidsegitd anyagokat. Egyes
polimerizacidsegitd anyagokként hatdo anyagokat a multban mar
belefoglaltak az adalékanyagok részleges jegyzékébe. Ezeknek a
polimerizacidsegitd anyagoknak benne kellene maradniuk az
engedélyezett anyagok unids jegyzékében. Ugyanakkor egyértel-
mivé kell tenni, hogy a polimerizacidsegitd anyagok hasznélata a
nemzeti jog rendelkezéseit6l fliggden tovabbra is lehetséges
marad. A helyzetet késobb tijra meg kell vizsgalni.

Az unids jegyzék olyan anyagokat tartalmaz, amelyeknek a
mianyagok eldéllitdsdhoz vald felhasznalasat engedélyezték. Az
olyan anyagok, mint példaul a savak, alkoholok és fenolok soik
forméjaban is eléfordulhatnak. Mivel a sk a gyomorban rend-
szerint savva, alkoholla vagy fenolla alakulnak, a biztonsagi érté-
kelésen atesett kationos sok hasznalatat elvben a savval, alko-
hollal vagy fenollal egyiitt kellene engedélyezni. Bizonyos
esetekben, amikor a biztonsagi értékelés aggalyokat vet fel a
szabad savak alkalmazédsaval kapcsolatban, kizardlag a sokat
célszerli engedélyezni, a névnek a jegyzékben ,,...sav(ak), sok”-
ként vald feltiintetésével.

A milanyagok vagy milanyag targyak eldallitasa soran felhasznalt
anyagok az eldallitasi vagy extrahalasi folyamatbol szarmazd
szennyezOdéseket tartalmazhatnak. Ezek a szennyezddések az
anyaggal egyiitt, nem szédndékosan keriilnek bele a miianyagba
az eldallitas soran (nem szandékosan hozzaadott anyagok).
Amennyiben a kockézatértékelés szempontjabdl szamottevoek,
az anyag f6 szennyez6déseit is figyelembe kell venni, és sziikség
esetén bele kell foglalni az anyagra vonatkozé eldirdsokba. Mind-
azonaltal az engedélyezés soran nem lehet felsorolni és figye-
lembe venni valamennyi szennyezddést. Ezért el6fordulhat,
hogy a szennyezddések jelen vannak az anyagban vagy a
targyban, de nem szerepelnek az unids jegyzékben.
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A polimerek eldallitasa soran bizonyos anyagokat a polimeriza-
cios reakcio elinditasara szolgald katalizatorként, illetve a polime-
rizacids reakcid szabalyozasara szolgald lancatado, lancnoveld
vagy lanczaro szerként alkalmaznak. Ezeket a polimerizaciosegitd
anyagokat kis mennyiségben alkalmazzak, és rendeltetésszertien
nem maradnak bent a végleges polimerben. Ennélfogva jelenleg
nem kell az eurdpai unids szintli engedélyezési eljaras ala vonni
Oket. Az ezek hasznalatabol a végtermékként kapott anyagnal
vagy targynal esetleg felmeriild egészségligyi kockazatokat a
gyartonak kell értékelnie a kockazatértékelés nemzetkozileg elis-
mert tudomanyos elveinek megfelelden.

A milanyagok és milanyag targyak eldéllitdsa és felhasznaldsa
soran reakcio- és bomlastermékek képzddhetnek. A reakcio- és
bomlastermékek nem szandékosan vannak jelen a milanyagban
(nem szandékosan hozzaadott anyagok). Amennyiben a kockazat-
értékelés szempontjabdl szamottevoek, az anyag rendeltetésszeril
alkalmazésa soran keletkezd f6bb reakcio- és bomlastermékeket is
figyelembe kell venni, és sziikség esetén bele kell foglalni az
anyagra vonatkozé korlatozasokba. Mindazonaltal az engedélyben
nem lehet felsorolni és figyelembe venni valamennyi reakcio- és
bomlasterméket. Ennélfogva a reakcio- és bomlastermékeket nem
kell egyedi tételként felsorolni az unids jegyzékben. A végter-
mékként kapott anyagnal vagy targynal a reakci6- és bomlas-
termék miatt esetlegesen felmeriild egészségiigyi kockazatokat a
gyartonak kell értékelnie a kockazatértékelés nemzetkozileg elis-
mert tudomanyos elveinek megfelelden.

Az adalékanyagok unids jegyzékének Osszeallitasat megeldzden
az eurdpai unids szinten engedélyezettektdl eltérdé mas adalék-
anyagok is felhasznalhatok voltak a milanyagok eldallitasa soran.
A tagallamokban engedélyezett adalékanyagok esetében az
Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatosdg altal az anyagoknak az
unios jegyzékbe torténd felvétele céljabol elvégzendd biztonsa-
gossagi értékeléséhez sziikséges adatok benytjtasi hatarideje
2006. december 31-én lejart. Azokat az adalékanyagokat,
amelyekre vonatkozéan az emlitett hataridon beliil érvényes
kérelmet nyujtottak be, egy ideiglenes jegyzék sorolta fel.
Néhény, az ideiglenes jegyzéken szereplé adalékanyag esetében
még nem sziiletett meg az eurdpai unids szintli engedélyezésiikrol
sz016 hatarozat. Az ilyen adalékanyagok esetében lehetévé kell
tenni a nemzeti jog alapjan torténd felhasznalasuk folytatdsat
addig, amig értékelésiik el nem késziil, és az unids jegyzékbe
valo felvételiikr6l hatarozatot nem hoznak.

Az ideiglenes jegyzékben szerepld azon adalékanyagot, amely
bekeriilt az adalékanyagok uniés jegyzékébe, vagy amelyrdl
olyan dontés sziiletik, hogy nem keriil be az uniés jegyzékébe,
tor6lni kell az adalékanyagok ideiglenes jegyzékébdl.

Vannak olyan 0j technologidk, melyek olyan részecskeméretii
anyagokat — példaul nanorészecskéket — allitanak el6, amelyek
kémiai vagy fizikai tulajdonsagai jelentés mértékben eltérnek a
nagyobb részecskeméretii anyagokéitol. Ezek az eltérd tulajdon-
sagok eltérd toxikologiai tulajdonsagokat eredményezhetnek,
ezért a hatosagnak eseti alapon kell elvégeznie az emlitett
anyagok kockazatértékelését, amig nem 4ll rendelkezésre tobb
informacio ezekrdl az uj technologidkrol. Ennélfogva egyértel-
miivé kell tenni, hogy az olyan engedély, amely egy adott
anyag szokdsos részecskemérete szerinti kockdzatértékelésen
alapul, nem terjed ki a mesterségesen eldallitott nanorészecskékre.
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A kockazatértékelés alapjan az engedélynek — amennyiben az
sziikséges — meg kell allapitania a végtermékként kapott anyag
vagy targy biztonsagossagat biztositd specifikus kioldodasi hatar-
értékeket. Ha a milanyagok és mianyag targyak el6allitasahoz
engedélyezett adalékanyagnak egyben élelmiszer-adalékanyagként
vagy aromaanyagként valo felhasznalasa is engedélyezve van,
akkor biztositani kell azt, hogy az anyag kibocsatasa ne modo-
sithassa elfogadhatatlan modon az ¢€lelmiszer Osszetételét. Ennél-
fogva az ilyen kett6s felhasznalasu adalékanyag vagy aroma kibo-
csatdsa nem tolthet be technologiai funkcidt az élelmiszerre
nézve, csak abban az esetben, ha az ilyen funkcié rendeltetéss-
zerll, és az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyag megfelel az
¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé aktiv anyagokra vonatkozoan
az 1935/2004/EK rendeletben és az élelmiszerekkel rendeltetéss-
zertien érintkezésbe keriild aktiv és intelligens anyagokrol és
targyakrol sz6ld, 2009. majus 29-i 450/2009/EK bizottsagi rende-
letben (') megallapitott kovetelményeknek. Adott esetben figye-
lembe kell venni az élelmiszer-adalékanyagokrol szolo, 2008.
december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben (?), illetve az élelmiszerekben és azok feliiletén hasz-
nalhaté aromakrol és egyes, aromatulajdonsagokkal rendelkezd
¢élelmiszer-0sszetevokrél, valamint az 1601/91/EGK tanacsi
rendelet, a 2232/96/EK és a 110/2008/EK rendelet, valamint a
2000/13/EK iranyelv moddositasarol szold, 2008. december 16-i
1334/2008/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben ()
foglalt eldirasokat.

Az 1935/2004/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja
szerint az anyagoknak az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild
anyagokbol és targyakbol vald kibocsatodasa nem idézhet eld
elfogadhatatlan valtozast az élelmiszer Osszetételében. Helyes
gyartasi gyakorlattal megvaldsithatd a mianyagok olyan modon
torténd eldallitasa, hogy azokbdl 1 dm?-nyi feliileten legfeljebb
10 mg anyag bocsatédjon ki. Ha egy anyag kockazatértékelése
nem indokol ennél alacsonyabb szintet, akkor ezt kell a miianyag
inert jellege altalanos hatarértékeként venni — ez az Gsszkioldo-
dasi hatarérték. Ahhoz, hogy az 6sszkioldodasi hatarértéknek valo
megfeleloség ellendrzése soran Osszehasonlithatd eredmények
sziilessenek, a mérést a milanyag vagy a milanyag targy varhato
legkedvezo6tlenebb felhasznalasi koriilményeit reprezentalo, a
vizsgalat idGtartamara, a homérsékletre és a vizsgalati kozegre
(az élelmiszer-utanzé modellanyagra) nézve szabvanyositott vizs-
galati feltételek mellett kell végrehajtani.

A 10 mg per 1 dm? értékii osszkioldodasi hatarérték az 1 kg
¢lelmiszert tartalmazo, kocka alaku csomagolés esetében az élel-
miszer 1 kg-jara vonatkoztatott 60 mg anyag kioldodasat jelenti.
Kisebb csomagolés esetében, ahol a feliilet-tomeg arany nagyobb,
az ¢élelmiszerbe torténd kioldodas eredd értéke ennél nagyobb. A
csecsemOk és kisgyermekek esetében, akiknél az egy testtomeg-
kilogrammra vetitett élelmiszer-fogyasztds meghaladja a feln6t-
tekét, és akiknél még nem alakult ki a diverzifikaltabb taplal-
kozés, az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokbodl kiol-
dodo anyagok bevitelének korlatozasa érdekében kiilon rendelke-
zéseket kell megallapitani. Annak érdekében, hogy a kis térfogatt
csomagolas esetében is a nagy térfogatu csomagolassal azonos
mértékii védelem legyen biztosithato, a csecsemdknek és kisgyer-
mekeknek szant élelmiszerek csomagoldsara szolgald, az élelmi-
szerekkel érintkezésbe keriilé6 anyagokra vonatkozo &sszkioldo-
dasi hatarértéket az élelmiszerben kialakuld hatarértékhez, és
nem a csomagolds felilletéhez célszerli kapcsolni.

135., 2009.5.30., 3. o.

() HL L
() HL L 354., 2008.12.31., 16. o.
¢) HL L

354., 2008.12.31., 34. o.
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@7

(28)

(29

Az utébbi néhany évben olyan, élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 miianyagokat fejlesztettek ki, amelyek nem csupan
egyetlen milanyagbodl allnak, hanem akar 15 kiilonb6z6 mianyag
réteget is kombinalnak a funkcionalitas és az élelmiszer védel-
mének optimalizalasa és ugyanakkor a csomagolasi hulladék
mennyiségének csokkentése érdekében. Az ilyen tdbbrétegii
milanyagban vagy milanyag targyban a rétegeket funkcionalis
zaroréteg valaszthatja el az élelmiszertl. Ez a zaréréteg az élel-
miszerekkel érintkezésbe keriild anyagokon vagy targyakon beliili
olyan réteg, amely megakadalyozza a zardréteg mogotti anya-
goknak az élelmiszerbe vald kioldodasat. A funkcionalis zaro-
réteg mogott hasznalhatok nem engedélyezett anyagok is, feltéve,
hogy megfelelnek bizonyos kritériumoknak, és az élelmiszerben
torténd kioldodasuk adott kimutatdsi hatarérték alatt marad.
Tekintettel a csecseméknek és mas kiilonosen érzékeny szemé-
lyeknek szant élelmiszerekre, valamint a kioldodas elemzésének
nagy analitikai hibahatarara, a nem engedélyezett anyag funkcio-
nalis zarorétegen keresztiili kioldodasa tekintetében a 0,01 mg/kg
(élelmiszer) felsd hatarértéket kell megallapitani. Mutagén,
rakkeltd vagy reprotoxikus anyagokat eldzetes engedélyezés
nélkiil nem szabadna felhasznalni az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagokban és targyakban, és ennélfogva a funkcionalis
zaroréteg koncepcidja sem vonatkozhat rajuk. Azon 0j technolo-
giak kockazatértékelését, amelyek olyan részecskeméretii anyagok
kialakitasara iranyulnak, amelyek kémiai és fizikai tulajdonsagai
jelentds mértékben eltérnek a nagyobb részecskeméretli anyago-
kétol (példaul nanorészecskék), eseti alapon kell elvégezni, amig
nem all rendelkezésre tobb informacid ezekrdl a technologidkrol.
Ezért ezekre a technoldgidkra a funkciondlis zaréréteg koncep-
ci6ja nem vonatkozik.

Az elmult néhany évben olyan, az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagokat és targyakat fejlesztettek ki, amelyek a funkci-
onalitas és az élelmiszer védelmének optimalizalasa, és ugyan-
akkor a csomagolasi hulladék mennyiségének csokkentése érde-
kében kiilonféle anyagok kombinaciojabol allnak. Ezekben a
tobbrétegii kombinalt anyagokban és targyakban a miianyag réte-
geknek ugyanazoknak az Osszetételre vonatkozo kovetelmé-
nyeknek kell megfelelniiik, mint a mas anyagokkal nem kombi-
nalt milanyag rétegeknek. A tobbrétegli kombinalt anyagban az
¢élelmiszertdl funkcionalis zaroréteggel elvalasztott milianyag réte-
gekre a funkciondlis zaréréteg koncepcidja vonatkozik. Mivel a
milanyag rétegekkel mas anyagok vannak kombinalva, és mivel
ezekre az egyéb anyagokra eurdpai unidés szinten még nem
fogadtak el kiilon intézkedéseket, ezért még nem lehetséges a
végtermékként kapott tobbrétegli kombinalt anyagokra és
targyakra vonatkozd kovetelmények megallapitasa. Ennélfogva
nem alkalmazandok rajuk specifikus kioldodasi hatarértékek és
osszkioldodasi  hatarérték, kivéve a vinil-klorid-monomert,
amelyre vonatkozoan ilyen korlatozas mar hatalyban van. A tobb-
rétegli kombinalt anyagok ¢és targyak mindegyikére kiterjedo,
eurdpai unids szintll kiilon intézkedés hianyaban az ilyen anya-
gokra ¢és targyakra vonatkozoan a tagallamok fenntarthatjak
nemzeti rendelkezéseiket vagy ujakat fogadhatnak el, feltéve,
hogy azok Osszhangban vannak a Szerzédés rendelkezéseivel.

Az 1935/2004/EK rendelet 16. cikkének (1) bekezdése elbirja,
hogy a kiilon intézkedések hatdlya alda tartozé anyagokhoz és
targyakhoz irasbeli megfeleldségi nyilatkozatot kell csatolni,
amely igazolja, hogy azok megfelelnek a rajuk vonatkozo szabé-
lyoknak. Annak érdekében, hogy a szallitok a gyartds minden
egyes szakaszdban — beleértve a kiinduldsi anyagok eldallitasat
is — Osszehangoltabban és feleldsségteljesebben jarjanak el, a
kijelolt felel6soknek a fogyasztok szamara hozzaférheté megfele-
18ségi nyilatkozatban dokumentalniuk kell a vonatkozo szabalyok
betartasat.
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(30)

(€1))

(32)

(33)

(34

A bevonatokra, nyomdafestékekre és ragasztokra még nem vonat-
kozik kiilon eurdopai unios jogszabaly, ¢és ezért azok nem
tartoznak a megfeleloségi nyilatkozattal kapcsolatos kovetelmény
hatdlya ala. Mindazonaltal a miianyagokban ¢és miianyag
targyakban felhasznalni kivant bevonatok, nyomdafestékek ¢és
ragasztok esetében olyan megfeleld tajékoztatast kell nydjtani a
milanyag végtermék gyartojanak, amely lehetdvé teszi szamara a
megfelelés biztositasat az olyan anyagokkal kapcsolatban,
amelyek vonatkozasaban e rendelet kioldodasi hatarértékeket
allapit meg.

Az ¢élelmiszerjog altalanos elveir6l és kovetelményeir6l, az
Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag létrehozasarol és az élel-
miszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarol szolo,
2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (1) 17. cikkének (1) bekezdése elbirja, hogy az élelmi-
szer-ipari vallalkozénak ellendriznie kell, hogy az élelmiszerek
megfelelnek-e a rajuk vonatkozd szabalyoknak. Az é¢lelmiszer-
ipari vallalkozoknak ezért — szem el6tt tartva ugyanakkor a titok-
tartasi kovetelményeket is — hozzaférést kell biztositani a vonat-
kozo informéaciokhoz, hogy biztositani tudjak: a mianyagokbol és
muanyag targyakbol vald kioldodas megfelel az é€lelmiszerekre
vonatkozo eldirdsoknak és korlatozasoknak.

A megfeleloségi nyilatkozatot igazolé dokumentaciot a gyartas
minden szakaszaban készen kell tartani a végrehajtdo szervek
szamara betekintés céljabol. A megfelelés ilyen modon vald bizo-
nyitasa a kioldodasi vizsgalaton is alapulhat. Mivel a kioldodasi
vizsgélat bonyolult, koltséges és iddigényes, elfogadhatd lenne a
megfeleléségnek szamitasok, ezen beliil modellezés, mas elem-
zések, tudomanyos bizonyiték vagy indokolas utjan torténd bizo-
nyitdsa is, amennyiben ezek a moédszerek olyan eredményeket
adnak, amelyek legalabb annyira szigortiak, mint a kioldodasi
vizsgalat. A vizsgalati eredményeket mindaddig érvényesnek
kell tekinteni, amig a képzodott anyagok és a feldolgozasi felté-
telek egy mindségbiztositasi rendszer részeként 4&llanddak
maradnak.

Az élelmiszerrel még érintkezésbe nem keriilt targyak vizsgala-
takor bizonyos targyak — példaul foliak vagy fedelek — esetében
gyakran nem hatarozhaté meg ésszeriien az a feliilet, amely érint-
kezésbe keriil egy meghatarozott térfogata élelmiszerrel. Az ilyen
targyak vonatkozisdban kiilon eldirdsokat kell megallapitani a
megfelelés ellendrzéséhez.

A kioldodasi hatarérték megallapitasa azt a hagyomanyos feltéte-
lezést veszi figyelembe, amely szerint egy 60 kg testtomegil
ember naponta 1 kg élelmiszert fogyaszt el, és az élelmiszer
egy 6 dmZes felszinii, kocka alakii edénybe van csomagolva,
amelybdl az anyag kioldoédik. A nagyon kicsi és a nagyon nagy
edények esetében a valos felszinnek a csomagolt élelmiszer térfo-
gatdhoz vald aranya jelent6s mértékben eltér a hagyomanyos
feltételezés szerinti ardnytdl. Ennélfogva az ilyen edények
felszinét szabvanyositani kell a vizsgalati eredményeknek a kiol-
dodasi hatarértékekkel valo Osszevetése eldtt. Ezeket a szaba-
lyokat feliil kell vizsgalni, amint az élelmiszer-csomagolasi célu
felhasznalasokra vonatkoz6 1 adatok hozzaférhetévé valnak.

() HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
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(335)

(36)

37

(3%

(39

A specifikus kioldddasi hatarérték az élelmiszerben 1évo anyag
maximalis megengedett mennyisége. E hatarértéknek biztositania
kell, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyag ne
jelentsen veszélyt az egészségre nézve. A gyartonak biztositania
kell azt, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe még nem Kkeriilt
anyagok és targyak a hatarértéken beliil maradjanak, ha a varhato
legkedvezbtlenebb érintkezési koriilmények kozott keriilnek érint-
kezésbe az élelmiszerrel. Ennélfogva el kell végezni az élelmi-
szerekkel érintkezésbe még nem keriilt anyagok és targyak
megfeleldségének értékelését, és meg kell allapitani az e vizs-
galatra vonatkozo eldirasokat.

Az élelmiszer komplex matrix, ennélfogva az élelmiszerbe kiol-
dodo anyagok elemzése analitikai nehézségeket vethet fel. Ezért
olyan vizsgalati kozeget kell kijelolni, amely szimulalja az anya-
goknak a milanyagbol az élelmiszerbe vald transzferalodasat. A
vizsgalati kozegnek élelmiszerre jellemzé fobb fizikai-kémiai
tulajdonsagokkal kell rendelkeznie. Elelmiszer-utinzé modell-
anyagok hasznalatakor a szabvanyos vizsgalati idGtartamnak és
hémérsékletnek a lehetd legnagyobb mértékben kell reprodu-
kalnia a targybol az élelmiszerbe torténd, esetlegesen bekovet-
kez6 kioldodast.

Bizonyos é¢élelmiszerek megfeleld élelmiszer-utanzé modellanya-
gainak meghatdrozasahoz figyelembe kell venni az élelmiszer
kémiai Osszetételét és fizikai tulajdonsagait. Bizonyos reprezen-
tativ élelmiszerekre vonatkozoan rendelkezésre allnak az élelmi-
szerbe vald kioldodast az élelmiszer-utdnzé modellanyagokba
vald kioldodassal Osszevetd kutatasi eredmények. Ezen eredmé-
nyek alapjan élelmiszer-utdnz6 modellanyagokat kell kijel6lni. Az
élelmiszer-utanzé modellanyaggal nyert eredmény bizonyos
esetekben, kiilondsen a zsirt tartalmazo élelmiszereknél jelentds
mértékben tilbecsiilheti az élelmiszerbe vald kioldodas mértékét.
Ilyen esetekben célszerli el6irni, hogy az élelmiszer-utanzo
modellanyagra vonatkozé eredményt egy redukcids faktorral
kell kiigazitani.

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok hatdsanak érté-
kelése eddig azon a hagyomanyos feltételezésen alapult, hogy egy
ember napi élelmiszer-fogyasztasa 1 kg. Egy ember azonban
naponta legfeljebb 200 gramm zsirt fogyaszt. A kizarolag zsirba
atoldodo lipofil anyagok esetében ezt figyelembe kell venni. Ezért
el kell irni a specifikus kioldodasnak a lipofil anyagokra vonat-
kozo korrekcios tényezével vald, az Elelmiszeriigyi Tudomanyos
Bizottsag (SCF) véleményével (') és a hatosag véleményével (?)
Osszhangban torténd korrekciojat.

A hivatalos ellenérzésnek olyan vizsgalati stratégiakat kell megal-
lapitania, amelyek lehetové teszik a végrehajtd hatésagok szamara
az ellendrzések hatékonysagat és a rendelkezésre allo eréforrasok
legjobb modon torténd felhasznalasat. Ezért a megfelelés ellen-
Orzéseként el kellene fogadni bizonyos feltételek melletti sziirési
modszerek alkalmazasat. Valamely anyag vagy targy meg nem
felelését vizsgalati modszerrel kell megerdsiteni.

(") Az Elelmiszeriigyi Tudomanyos Bizottsag 2002. december 4-i szakvéleménye
az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokbol kioldédod anyag hatasbecs-
1ésébe egy zsir(fogyasztasi) redukcios faktor (FRF) bevezetésérol.
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/out149_en.pdf

(®) A Bizottsdg kérésére az élelmiszer-adalékanyagok, aromék, technoldgiai
segédanyagok ¢és az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok tudomanyos
testiilete 4ltal készitett szakvélemény egy zsirfogyasztasi redukcios faktor
bevezetésérdl csecsemok és gyermekek esetében. The EFSA Journal (2004)
103., 1-8. o.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44

(45)

(46)

A kioldodas vizsgalatara vonatkozo alapvetd szabalyokat ennek a
rendeletnek kell megallapitania. Mivel a kioldodas vizsgalata
nagyon Osszetett kérdés, ezek az alapvetd szabalyok nem terjed-
hetnek ki valamennyi elére lathato esetre ¢és a vizsgalat elvégzé-
séhez sziikséges valamennyi részletes adatra. Ezért eurdpai unios
iranymutaté dokumentumot kell dsszeéllitani, amely a kioldodas
vizsgalatara vonatkozo alapszabalyok végrehajtasanak részlete-
sebb kérdéseivel foglalkozik.

Az ebben a rendeletben eldirt, az élelmiszer-utanzé modellanya-
gokra és a kioldodas vizsgalatara vonatkozo, naprakésszé tett
szabalyok felvaltjak a 78/142/EGK iranyelvben és az élelmisze-
rekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild miianyagok és
muanyag targyak Osszetevoi kioldodasanak vizsgalatahoz szik-
séges alapvetd szabalyok megallapitasarol szolo, 1982. oktdber
18-i 82/711/EGK tanécsi iranyelv (') mellékletében szerepld
szabalyokat.

Miianyagban jelen 1év6, am az emlitett rendelet I. mellékletében
fel nem sorolt anyagok esetében nem keriilt sziikségszeriien sor
kockazatértékelésre, mivel az ilyen anyagok nem képezték enge-
délyezési eljaras targyat. Az ilyen anyagok vonatkozasiban az
1935/2004/EK rendelet 3. cikkének valé megfelelést a megfeleld
vallalkozonak kell megitélnie a nemzetkozileg elismert tudoma-
nyos elvek alapjan, figyelembe véve az élelmiszerekkel érintke-
zésbe keriilé anyagokbol és mas forrasokbol eredd expoziciot.

A kozelmultban tovabbi monomerekre, egyéb kiindulasi anya-
gokra és adalékanyagokra adott kedvezd tudomanyos értékelést
a hatdsag, igy azokat fel kell venni az unids jegyzékbe.

Mivel az unids jegyzékbe 1j anyagok keriilnek be, a rendeletet a
lehetd leghamarabb alkalmazni kell, hogy lehetévé valjon a
gyartok szamara a miiszaki fejlédéshez vald igazodas €s az inno-
Vacio.

Szem el6tt tartva az Gjabb tudomanyos ismereteket, a kioldodas
vizsgalatara vonatkozd egyes szabalyokat naprakésszé kell tenni.
A végrehajtd hatdosagoknak és az iparagnak a jelenlegi vizsgalati
rendszereiket hozza kell igazitaniuk ezekhez a naprakésszé tett
szabalyokhoz. Annak érdekében, hogy ez a kiigazitds megvalo-
sulhasson, helyénvalonak tiinik, ha a naprakésszé tett szabalyok
csak a rendelet elfogadasa utan két évvel lépnek hatalyba.

A villalkozok megfeleldségi nyilatkozataikat jelenleg az igazold
dokumentaciéra alapozzak, a 2002/72/EK iranyelvben megalla-
pitott kovetelmények szerint. A megfeleloségi nyilatkozatot —
elvben — csak akkor sziikséges naprakéssz¢é tenni, ha az eléallitas
lényeges megvaltoztatasa megvaltoztatja a kioldodasi viselkedést,
vagy ha 0j tudomanyos ismeretek latnak napvilagot. A vallalko-
zo6kra harulé terhek enyhitése érdekében lehetdvé kell tenni, hogy
a 2002/72/EK iranyelvben megallapitott kovetelmények alapjan
jogszeriien forgalomba hozott anyagokat az e rendelet elfogadasat
kovetd 5 évig forgalomba lehessen hozni a 2002/72/EK iranyelv
szerinti igazolé dokumentéacion alapuld megfeleloségi nyilatko-
zattal.

() HL L 297., 1982.10.23., 26. o.
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(47) A vinil-klorid-monomer kioldédasanak és maradéktartalmanak az
¢élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild anyagok és
targyak vinil-klorid-monomer-szintjének hatosagi ellenérzésére
szolgald kozosségi vizsgalati modszer megallapitasarol szolo,
1980. julius 8-i 80/766/EGK bizottsagi iranyelvben (') és az
anyagokbol és targyakbol élelmiszerbe kertild vinil-klorid hato-
sagi ellenérzésére szolgald kozosségi vizsgalati modszer megalla-
pitasarol szolo, 1981. aprilis 29-i 81/432/EGK bizottsagi irany-
elvben (%) ismertetett vizsgalatara szolgald analitikai modszerek
elavultak. Az analitikai modszereknek teljesiteniiik kell a takar-
many- ¢s élelmiszerjog, valamint az allat-egészségligyi és az
allatok kiméletére vonatkozo szabalyok kovetelményeinek torténd
megfelelés ellendrzésének biztositasa céljabdl végrehajtott hato-
sagi ellendrzésekr6l szo6lo, 2004. aprilis 29-i 882/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet (°) 11. cikkében megélla-
pitott kritériumokat. A 80/766/EGK és a 81/432/EGK iranyelvet
ezért hatalyon kiviil kell helyezni.

(48) Az e rendeletben ,el(')'irt intézkedések stzhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy
(1) Ez a rendelet az 1935/2004/EK rendelet 5. cikkének értelmében

vett kiilon intézkedésnek mindsiil.

(2) Ez a rendelet a kdvetkez6 milanyagok és milanyag targyak gyar-
tasara és forgalomba hozatalara vonatkozéan allapit meg egyedi kove-
telményeket:

a) az ¢lelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilé milanyagok
és milanyag targyak; vagy

b) az élelmiszerekkel mar érintkezésben 1évé milanyagok és miianyag
targyak; vagy

c) az ¢lelmiszerekkel ésszerli modon varhatéoan érintkezésbe keriild
milanyagok és milanyag targyak.

2. cikk
Alkalmazasi kor
(1) Ez a rendelet az Eur6pai Unidban forgalomba hozott és a kdvet-
kezd kategoriakba tartozo anyagokra és targyakra alkalmazando:

a) kizardlag mlianyagbdl allo anyagok és targyak és azok részei,

() HL L 213., 1980.8.16., 42. o.
@) HL L 167., 1981.6.24., 6. o.
¢) HL L 165., 2004.4.30., 1. o.
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b) ragasztoval vagy mas modon egymdashoz rogzitett tobbrétegii
milanyagok és milanyag targyak;

c) az a) vagy a b) pontban emlitett, nyomtatott és/vagy bevont anyagok
és targyak;

d) a fedelek vagy zaroelemek tomitését alkotd miianyag rétegek vagy
milanyag bevonatok, amelyek az emlitett fedelekkel és zarodele-
mekkel egyiitt kiilonboz6 tipusi anyagok két vagy tobb rétegét
alkotjak;

e) a tobbrétegli kombinalt anyagokban és targyakban 1évé miianyag
rétegek.

(2)  Ez a rendelet nem alkalmazand6 az Eurdpai Unidban forgalomba
hozott kovetkez6 anyagokra és targyakra, amelyek a tervek szerint
egyéb kiilon intézkedések hatalya alad tartoznak majd:

a) ioncseréld gyantak;

b) gumi;

¢) szilikonok.

(3) Ez a rendelet nem érinti a nyomdafestékekre, ragasztokra és

bevonatokra vonatkozd eurdpai unids vagy nemzeti rendelkezéseket.

3. cikk
Fogalommeghatirozasok
E rendelet alkalmazasaban a kovetkezd fogalommeghatarozasok érvé-
nyesek:

1. ,,mllanyagok és milanyag targyak’:

a) a 2. cikk (1) bekezdésének a), b) €és c) pontjaban emlitett
anyagok és targyak; valamint

b) a 2. cikk (1) bekezdésének d) és e) pontjaban emlitett miianyag
rétegek;

2. ,mlanyag”: olyan polimer, amelyhez adalékanyagokat vagy mas
anyagokat adtak, és amely végtermékként kapott anyagok ¢és
targyak fo szerkezeti alkotorészeként funkcionalhat;

3. ,polimer”: a kovetkezOk révén nyert barmely makromolekulés
anyag:

a) polimerizaciés folyamat, példaul poliaddicid vagy polikonden-

zacio, illetve a monomerek és egyéb kiinduldsi anyagok barmely

mas hasonld folyamata vagy

b) a természetes vagy szintetikus makromolekuldk kémiai modosi-
tasa vagy

¢) mikrobidlis fermentacio;

4. ,tobbrétegli miianyag”: két vagy tobb miianyagrétegbdl allé anyag
vagy targy;
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S.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

,,tobbrétegli kombinalt anyag”: kiilonféle tipusu anyagokat két vagy
tobb rétegben — ezen beliil legalabb egy mianyagréteget — tartal-
mazd anyag vagy targy;

. ,monomer vagy mas kiindulasi anyag”:

a) olyan anyag, amely a polimerek gyartdsa soran valamilyen poli-
merizacids folyamaton megy keresztiil vagy

b) a modositott makromolekuldk eléallitdsa soran hasznalt termé-
szetes vagy mesterséges makromolekulds anyag vagy

c) a természetben el6forduld vagy szintetizalt makromolekulak
modositdsdhoz hasznalt anyag;

. »adalékanyag”: a milanyag feldolgozasa soran jelentkezd, illetve a

végtermékként kapott anyagban vagy targyban meglévé valamely
fizikai vagy kémiai hatds eléréséhez szandékosan a milanyaghoz
adott anyag; az adalékanyag rendeltetésszeriien a végtermékként
kapott anyagban vagy targyban marad;

. »polimerizacidsegitd anyag”: a polimer vagy mianyag eldallita-

sahoz megfeleld kozeget biztositd anyag; eléfordulhat — de nem
rendeltetésszerlien — a végtermékként kapott anyagban vagy
targyban, és sem fizikai, sem kémiai hatdst nem fejt ki a végter-
mékként kapott anyagban vagy targyban;

. »hem szandékosan hozzaadott anyag”: a felhasznalt anyagban 1évo

szennyez6dés vagy az eldallitasi folyamat soran keletkezé kozti-
termék, illetve a bomléas- vagy reakcidtermék;

»polimerizacidsegitd anyag”: a polimerizaciot elindito és/vagy a
makromolekulds szerkezet képzddését szabalyozd anyag;

,,0sszkioldodasi hatarérték™: az anyagbol vagy targybol az élelmi-
szer-utanzé modellanyagokba keriild nem illékony anyagok maxi-
malis megengedett mennyisége;

»elelmiszer-utanzd modellanyag”: az élelmiszert utanzo vizsgalati
kozeg; az élelmiszer-utanzé modellanyag a viselkedése tekintetében
az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokbol valo kioldodast
utanozza;

»specifikus  kioldodasi hatarérték” (SKH): az anyagbol vagy
targybol az élelmiszerbe vagy az élelmiszer-utanzd modellanyagba
keriild6 meghatarozott anyag maximalis megengedett mennyisége;

»specifikus kioldodasi hatarérték (egyenértékként)” (SKH(E)): az
¢lelmiszerbe vagy az élelmiszer-utanz6 modellanyagba keriild
meghatarozott anyagok maximalis megengedett dsszmennyisége, a
jelzett anyag Osszes részében kifejezve;

funkcionalis zaroréteg”: a barmilyen tipusu anyag egy vagy tobb
rétegébdl allo zaroréteg, amely biztositja, hogy a végtermékként
kapott anyag vagy targy megfeleljen az 1935/2004/EK rendelet
3. cikkének és e rendelet rendelkezéseinek;
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16. ,,zsirszegény élelmiszer”: olyan élelmiszer, amelynél a kioldodasi
vizsgalathoz e rendelet V. mellékletének 2. tablazata a ,,D1” vagy
,D2” élelmiszer-utanzé modellanyagtol kiilonb6z6 modellanyagokat
ir €lé;

17. ,korlatozas”: valamely anyag alkalmazasinak korlatozésa, illetve a
milanyagban vagy a milanyag targyban 1évo anyag kioldddasi hatar-
értéke vagy mennyiségi hatarértéke;

18. ,eldirds™: az anyag Osszetétele, az anyagra vonatkozo tisztasagi
kritériumok, az anyag fizikai-kémiai jellemz0i, az anyag el6allitasi
folyamatara vonatkoz6 adatok vagy a kioldodasi hatarértékek kife-
jezésével kapcsolatos tovabbi informacio.

4. cikk
A miianyagok és miianyag targyak forgalomba hozatala

A mianyagokat és a mlanyag targyakat csak akkor lehet forgalomba
hozni, ha:

a) a rendeltetésszerli és az elére lathatd hasznalat tekintetében megfe-
lelnek az 1935/2004/EK rendelet 3. cikkében foglalt, vonatkozo

kovetelményeknek; és

b) megfelelnek az 1935/2004/EK rendelet 15. cikkében foglalt cimké-
z¢si kovetelményeknek; és

c) megfelelnek az 1935/2004/EK rendelet 17. cikkében foglalt nyomon-
kovethetdségi kovetelményeknek; és

d) eléallitasukra a 2023/2006/EK bizottsagi rendeletben (') megalla-
pitott helyes gyartasi gyakorlat szerint keriil sor; és

e) megfelelnek az e rendelet II., IIl. és IV. fejezetében foglalt, az
Osszetételre és a megfeleldségi nyilatkozatra vonatkozd kovetelmé-
nyeknek.

II. FEJEZET

AZ OSSZETETELRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

1. SZAKASZ
Engedélyezett anyagok
5. cikk

Az engedélyezett anyagok unios jegyzéke
(1) Kizarélag az engedélyezett anyagoknak az I. mellékletben megal-
lapitott unids jegyzékében (a tovéabbiakban: unids jegyzék) szerepld
anyagok hasznalhatok fel szandékosan a mianyagokban és mianyag
targyakban 1évé milanyag rétegek eléallitasara.
(2) Az unids jegyzék a kovetkezdket tartalmazza:
a) monomerek vagy mas kiindulasi anyagok;

b) adalékanyagok, a szinezékek kivételével;

() HL L 384., 2006.12.29., 75. o.
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¢) polimerizaciosegitdé anyagok, az oldoszerek kivételével,
d) mikrobialis fermentaciobol szarmaz6é makromolekulak.

(3) Az unids jegyzék az 1935/2004/EK rendelet 8—12. cikkében el6irt
eljarasnak megfeleléen modosithato.

6. cikk

Az uniés jegyzékben nem szereplé anyagok szamara biztositott
mentességek

(1) Az 5. cikktdl eltérve az unids jegyzékben felsoroltaktol eltérd
anyagok a nemzeti jognak megfeleléen hasznalhatok fel polimerizacio-
segitd anyagként a mianyagokban és milanyag targyakban 1évo
milanyag rétegek eldallitasara.

(2) Az 5. cikktdl eltérve a szinezékek és oldoszerek a nemzeti jognak
megfeleléen hasznalhatok fel a milanyagokban és milanyag targyakban
1évé mianyag rétegek eldallitasara.

(3) AS8.,09.,10., 11. és 12. cikkben eldirt szabalyok alapjan a kovet-
kezd, az unids jegyzékben fel nem sorolt anyagok hasznilata engedé-
lyezett:

a) az engedélyezett savak, fenolok vagy alkoholok aluminium-, ammo-
nium-, barium-, kalcium-, kobalt-, réz-, vas-, litium-, magnézium-,
mangan-, kalium-, natrium- és cinksoi (ideértve a kettds és a savany
sokat is).

b) az engedélyezett anyagoknak az Osszetevok kémiai reakcioja nélkiili
keverésével elballitott keverékek;

c) adalékanyagként torténd felhasznalds esetén a legalabb 1 000 dalton
molekulatdmegii természetes vagy mesterséges polimer anyagok — a
mikrobidlis fermentacioval nyert makromolekuldk kivételével —,
amelyek eleget tesznek e rendelet eldirasainak és amelyek alkal-
masak arra, hogy a végtermékként kapott anyagok vagy targyak fo
szerkezeti alkotorészeként funkciondljanak;

d) a monomerként vagy mas kiindulasi anyagként vald felhasznalas
esetén a prepolimerek és — a mikrobialis fermentacioval nyert makro-
molekulak kivételével — a természetes vagy mesterséges makromo-
lekulds anyagok, valamint ezek keverékei, amennyiben a szintetiza-
lasukhoz sziikséges monomerek vagy a kiindulasi anyagok szere-
pelnek az unids jegyzékben.

(4) Az unids jegyzékben nem szerepld anyagok koziil a kovetkezok
lehetnek jelen a milanyagok vagy milanyag targyak milanyag rétege-
iben:

a) nem szandékosan hozzaadott anyagok;
b) polimerizacidsegitd anyagok.

(5) Az 5. cikktdl eltérden az unids jegyzékben nem szerepld adalék-
anyagok a nemzeti jog alapjan 2010. januar 1-jét kdvetden az unios
jegyzékbe valo felvételiikkel kapcsolatos dontés meghozatalaig tovabbra
is felhasznalhatok, amennyiben szerepelnek a 7. cikkben emlitett ideig-
lenes jegyzékben.
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7. cikk
Az ideiglenes jegyzék osszeallitasa és kezelése

(1) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg (a tovabbiakban:
hatosag) altal értékelendd adalékanyagok ideiglenes jegyzékét, amelyet
a Bizottsag 2008-ban tett kozzé, rendszeresen naprakésszé kell tenni.

(2) Valamely adalékanyag akkor torlendd az ideiglenes jegy-
zékbdl, ha:

a) felveszik az I. mellékletben megallapitott unios jegyzékbe; vagy

b) a Bizottsag Uigy hataroz, hogy az anyagot nem veszik fel az unids
jegyzékbe; vagy

c) az adatok vizsgalata soran a hatdsag kiegészitd informaciokat
igényel, és ezen informaciokat a hatosag altal meghatarozott hatar-
id6én belill nem nyujtjak be.

2. SZAKASZ

Altalénos kovetelmények, korlatozdasok és eloirasok

8. cikk
Az anyagokra vonatkozé altalanos kovetelmények

A mianyagokban és a miianyag targyakban 1évé milianyag rétegek eldal-
litdsa soran felhasznalt anyagoknak olyan technikai mindségiieknek és
tisztasdguaknak kell lenniiik, amely megfelel az anyagok vagy targyak
rendeltetésszeri vagy eldre lathatd felhasznalasanak. Az anyag gyarto-
jénak ismernie kell az Osszetételt, és kérésre az illetékes hatdsagok
rendelkezésére kell bocsatani.

9. cikk
Az anyagokra vonatkozo egyedi kovetelmények

(1) A miianyagokban és milanyag targyakban l1évé miianyag rétegek
eléallitasahoz hasznalt anyagokra a kovetkezd korlatozasok és eldirasok
vonatkoznak:

a) a 11. cikkben megallapitott specifikus kioldodasi hatarérték;

b) a 12. cikkben megéallapitott dsszkioldddasi hatarérték;

¢) az . melléklet 1. pontja 1. tdblazatanak 10. oszlopaban megallapitott
korlatozasok ¢és eldirasok;

d) az 1. melléklet 4. pontjadban meghatarozott részletes eldirasok.

(2) A nanotechnologiai anyagok csak abban az esetben hasznalhatok, ha
azokat az 1. melléklet el6irasai kifejezetten engedélyezik és megemlitik.
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10. cikk

A miianyagokra és milanyag targyakra vonatkozé altalanos
korlatozasok

A mitianyagokkal és milanyag targyakkal kapcsolatos altalanos korlato-
zasokat a II. melléklet allapitja meg.

11. cikk
Specifikus kioldédasi hatarértékek

(1) A milanyagokbol és milanyag targyakbol az élelmiszerekbe kiol-
dodo Gsszetevok mennyisége nem haladhatja meg az 1. mellékletben
megallapitott specifikus kioldodasi hatarértékeket (SKH). A specifikus
kioldodasi hatarértékeket (SKH) az élelmiszer 1 kilogrammjaban 1évo
anyag milligrammban megadott mennyisége fejezi ki (mg/kg).

(2) Az olyan anyagok esetében, amelyekre vonatkozdan az 1. melléklet
nem ir el specifikus kioldodasi hatarértéket vagy mas korlatozast, az alta-
lanos 60 mg/kg specifikus kioldodasi hatarértéket kell alkalmazni.

(3) Az (1) és (2) bekezdéstol eltérden az 1333/2008/EK rendelet altal
¢élelmiszer-adalékanyagként vagy 1334/2008/EK rendelet altal aromaként
engedélyezett adalékanyagok nem oldddhatnak ki az élelmiszerekbe olyan
mennyiségben, amely a kész élelmiszerben miiszaki hatéssal jar, tovabba:

a) nem haladhatjdk meg az 1333/2008/EK rendeletben vagy az
1334/2008/EK rendeletben, illetve e rendelet 1. mellékletében eldirt
korlatozasokat az olyan élelmiszerek esetében, amelyeknél az élelmi-
szer-adalékanyagként vagy aromaanyagként vald hasznalat engedé-
lyezve van; vagy

b) nem haladhatjadk meg az e rendelet I. mellékletében eldirt korlatoza-
sokat az olyan ¢lelmiszerek esetében, amelyekre vonatkozdan az
élelmiszer-adalékanyagként vagy aromaanyagként vald haszndlatuk
nincs engedélyezve.

12. cikk
Osszkioldoédasi hatirérték

(1) A muanyagok és milanyag targyak Osszes Osszetevoibdl az élel-
miszer-utinzd modellanyagokba atkeriild6 mennyiség nem haladhatja
meg a 10 milligrammot az ¢€lelmiszerekkel érintkezésbe keriil felszin
egy négyzetdeciméterére szamitva (mg/dm?).

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen a 2006/141/EK (1) és a 2006/125/EK
bizottsagi iranyelv (%) szerint meghatarozott, csecsemdknek és kisgyermek-
eknek szant élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé miianya-
gokbol és milanyag targyakbol az élelmiszer-utanzé modellanyagokba atke-
riilé Gsszes Osszetevd mennyisége nem haladhatja meg a 60 milligrammot az
¢élelmiszer-utanzé modellanyag egy kilogrammjara szamitva.

III. FEJEZET

BIZONYOS ANYAGOKRA ES TARGYAKRA ALKALMAZANDO
KULON RENDELKEZESEK

13. cikk
Tobbrétegli miianyagok és milanyag targyak

(1) Tobbrétegli milanyagban vagy milanyag targyban talalhato
minden egyes milanyag réteg Osszetételének meg kell felelnie az ezen
rendelet eldirasainak.

[ L 401., 2006.12.30., 1. o.

() HL
(» HL L 339., 2006.12.6., 16. o.



2011R0010 — HU — 22.04.2011 — 001.002 — 19

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az élelmiszerrel kozvetleniil nem
érintkezé és attol funkcionalis zaroréteggel elvalasztott milanyag réteg
esetében:

a) az I. mellékletben eldirt vinil-klorid-monomer kivételével nem sziik-
séges, hogy a réteg megfeleljen az ebben a rendeletben eléirt korla-
tozasoknak és eldirasoknak; és/vagy

b) eldallitasa torténhet az unids jegyzékben vagy az ideiglenes jegy-
z€kben nem szereplé anyagokbdl is.

(3) A (2) bekezdés b) pontja szerinti anyagoknak az élelmiszerbe
vagy modellanyagba valo kioldodasa 0,01 mg/kg kimutatasi hatarérték
esetén nem lehet kimutathatd, a 882/2004/EK rendelet 11. cikke szerinti
elemzési modszerrel, statisztikai biztonsaggal mérve. A hatarértéket
mindig az élelmiszerben vagy élelmiszer-utanzé modellanyagban 1év6
koncentracioként kell kifejezni. Ez a hatarérték vonatkozik az olyan
vegyiiletcsoportra is, amelyben a vegyiiletek szerkezeti vagy toxikolo-
giai szempontbol rokonok, példaul ugyanazon meghatdrozd funkcids
csoporttal rendelkezd izomerek vagy vegyiiletek, és ide tartozik az eset-
leges nem kivénatos transzfer is.

(4) A (2) bekezdés b) pontjaban emlitett, az unids jegyzékben vagy
az ideiglenes jegyzékben nem szerepld anyagok nem tartozhatnak a
kovetkezd kategoridkba:

a) az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1) I. mellék-
letének 3.5., 3.6. és 3.7. szakaszaban foglalt kritériumoknak megfe-
leléen ,mutagén”, ,rakkelt6” vagy ,reprotoxikus” besorolasi
anyagok;

b) nanotechnologiai anyagok.

(5) A végtermékként kapott tobbrétegli miianyagnak vagy milanyag
targynak meg kell felelnie az e rendelet 11. cikkében eldirt specifikus
kioldodasi hatarértékeknek és az e rendelet 12. cikkében eldirt Ossz-
kioldodasi hatarértéknek.

14. cikk
A tobbrétegii kombinalt anyagok és targyak

(1) A tobbrétegli kombinalt anyagokban és targyakban az egyes
milanyagrétegek Osszetételének meg kell felelnie e rendelet eldirasainak.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen a tobbrétegii kombinalt anyagban
vagy targyban 1évd, az élelmiszerrel kozvetleniil nem érintkezd és
attol funkcionalis zaroréteggel elvalasztott miianyag réteg eldallithatd
az unids jegyzékben vagy az ideiglenes jegyzékben nem szereplé anya-
gokbdl is.

(3) A (2) bekezdésben emlitett, az unids jegyzékben vagy az ideig-
lenes jegyzékben nem szerepld anyagok nem tartozhatnak a kdvetkezd
kategoriakba:

a) az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletének 3.5., 3.6. és 3.7. szaka-
szaban foglalt kritériumoknak megfeleléen ,mutagén”, ,rakkelt”
vagy ,,reprotoxikus” besorolasii anyagok;

b) nanotechnoldgiai anyagok.

() HL L 353, 2008.12.31., 1. o.
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(4) Az (1) bekezdéstdl eltéréen ennek a rendeletnek a 11. és
12. cikke nem vonatkozik a tobbrétegli kombinalt anyagokban és
targyakban 1évo miianyag rétegekre.

(5) A tobbrétegli kombinalt anyagokban vagy targyakban 1évo
milanyag rétegnek minden esetben meg kell felelnie az e rendelet I.
mellékletében a vinil-klorid-monomerre vonatkozdan el6irt korlatoza-
soknak.

(6) A tobbrétegli kombinalt anyagok vagy targyak esetében a nemzeti
jog specifikus és 0Osszkioldodasi hatarértékeket irhat el6 a milanyag
rétegekre és a végtermékként kapott anyagokra vagy targyakra vonat-
kozoan.

IV. FEJEZET

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT ES DOKUMENTACIO

15. cikk
Megfelel6ségi nyilatkozat

(1) A kiskereskedelmi szakasz kivételével az értékesitési szaka-
szokban a muanyagokra és muanyag targyakra, a mianyagok ¢és
milanyag targyak eléallitasanak koztes szakaszaibdl szarmazé targyakra,
valamint az ezen miianyagok és muanyag targyak gyartasara szant anya-
gokra vonatkozoan az 1935/2004/EK rendelet 16. cikke szerinti irasbeli
nyilatkozatnak kell rendelkezésre allnia.

(2) Az (1) bekezdés szerinti irasbeli nyilatkozatot a vallalkozo
bocsatja ki, és az tartalmazza az iranyelv IV. mellékletében megalla-
pitott informdciodkat.

(3) Az irasbeli nyilatkozat lehetévé teszi a targyat képez6 anyagok, a
gyartasi folyamat kiilonb6z6 szakaszaibol szarmazo targyak vagy
termékek, illetve anyagok egyszerii azonositasat. A nyilatkozatot meg
kell tjitani, ha az Osszetétel vagy az eldallitas olyan szamottevé mértéki
modosulasa kovetkezik be, amely az anyagbo6l vagy a targybdl valod
kioldodas mértékének valtozasat idézi eld, illetve ha 0j tudomanyos
ismeretek latnak napvilagot.

16. cikk
Igazolé dokumentumok

(1) Kérésre a vallalkozé a nemzeti illetékes hatosag rendelkezésére
bocsatja azokat a megfelelé dokumentumokat, amelyek igazoljak, hogy
a miianyagok és milanyag targyak, a miianyagok és miianyag targyak
el6allitasanak koztes szakaszabdl szarmazo termékek, valamint az ezen
miianyagok és milanyag targyak gyartasara szant anyagok megfelelnek a
rendelet eldirasainak.

(2) A dokumentéicié tartalmazza a vizsgalatok, szdmitdsok, igy a
modellezések, és mas elemzések koriilményeit és eredményeit, valamint
bizonyitékot a biztonsagossagrol, illetve a megfelelést bemutatd indoko-
last. A megfelelés kisérleti uton vald bizonyitdsara vonatkozd szabé-
lyokat az V. melléklet allapitja meg.
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V. FEJEZET

MEGFELELES

17. cikk
A kioldédasi vizsgalat eredményeinek megadasa

(1) A megfelelés ellendrzéséhez a specifikus kioldodasi értékeket
mg/kg-ban, a felszinnek a térfogathoz viszonyitott, a tényleges vagy
elére lathatdo hasznalatnal fennalld, valds aranyanak alkalmazésaval
kell kifejezni.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen:

a) az 500 milliliternél vagy grammnal kevesebb, illetve a tobb mint
10 liter mennyiséget tartalmazo, illetve az e mennyiségek tarolasara
szolgalo tartalyok és mas targyak esetében;

b) az olyan anyagok ¢és targyak esetén, amelyeknél alakjuk miatt
gyakorlatilag lehetetlen felbecsiilni az ilyen anyag vagy targy
felszine és a vele érintkezésbe keriilé élelmiszer mennyisége kozotti
aranyt;

¢) az olyan lapok és folidk esetében, amelyek még nem keriiltek érint-
kezésbe ¢lelmiszerrel;

d) az 500 milliliternél vagy grammnal kevesebbet, illetve a tobb mint
10 litert tartalmazo lapok és folidk esetében;

a kioldodas értékét mg/kg-ban, az élelmiszer egy kilogrammjara esd,
6 dm? feliilet szerinti felszin/térfogat ardnnyal kell megadni.

Ez a bekezdés nem vonatkozik a 2006/141/EK iranyelv ¢és a
2006/125/EK iranyelv szerinti, a csecsemOknek ¢és kisgyermekeknek
szant élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild, vagy ilye-
nekkel mar érintkezésben 1évé miianyagokra és milanyag targyakra.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltéréen a kupakok, tomitések, dugdk és
hasonld zaroeszkozok esetében a specifikus kioldodasi hatarértéket a
kovetkezd mértékegységekben kell megadni:

a) mg/kg-ban, figyelembe véve annak a tartalynak a tényleges tartalmat,
amelynek zarisira a zardeszkoz szolgal, vagy mg/dm*-ben, figye-
lembe véve a zardeszkoz €s a lezart tartaly teljes érintkezési feliiletét,
amennyiben a targy rendeltetésszerii hasznalata ismert, figyelemmel
ugyanakkor a (2) bekezdés rendelkezéseire;

b) mg/targy értékben, ha a targy rendeltetésszeri hasznalata nem ismert.

(4) A kupakok, tomitések, dugdk és hasonld zaroeszkdzok esetében
az Osszkioldodasi hatarértéket a kovetkezd mértékegységekben kell
megadni:

a) mg/dm?2-ben, figyelembe véve a zirdeszkoz és a lezart tartaly teljes
érintkezési feliiletét, amennyiben a targy rendeltetésszerii hasznalata
ismert;

b) mg/targy értékben, ha a targy rendeltetésszerii hasznalata nem ismert.
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18. cikk

A kioldédasi hatarértékeknek valé megfelelés értékelésére
vonatkozé szabalyok

(1) Az élelmiszerrel mar érintkezésben 1év6é anyagok és targyak
esetében a specifikus kioldodasi hatarértékeknek valdo megfelelés ellen-
Orzését az V. melléklet 1. fejezetében eldirt szabalyokkal 6sszhangban
kell elvégezni.

(2) Az olyan anyagok és targyak esetében, amelyek még nem
keriiltek érintkezésbe élelmiszerrel, a specifikus kioldodasi hatarérté-
keknek valé megfelelés ellendrzését élelmiszerekben vagy a III. mellék-
letben meghatarozott élelmiszer-utanzé modellanyagokban kell elvé-
gezni, az V. melléklet 2. fejezetének 2.1. szakaszaban eldirt szaba-
lyokkal 6sszhangban.

(3) Az olyan anyagok és targyak esetében, amelyek még nem
keriiltek érintkezésbe élelmiszerrel, a specifikus kioldodasi hatarérté-
keknek valé megfelelés vizsgalatat az V. melléklet 2. fejezetének 2.2.
szakaszaban eldirt szabalyokkal dsszhangban 1évé sziiréses megkozeli-
tések alkalmazédsaval lehet elvégezni. Ha a szliréses megkozelités szerint
az anyag vagy targy nem felel meg a kioldodasi hatarértékeknek, a meg
nem felelés megallapitasat a megfelelésnek a (2) bekezdés szerinti ellen-
Orzésével kell megerdsiteni.

(4) Az olyan anyagok és targyak esetében, amelyek még nem
kertltek érintkezésbe élelmiszerrel, az Osszkioldodasi hatarértékeknek
valo megfelelés ellenorzését a III. mellékletben meghatarozott ,,A”,
»B”, ,C”, ,,D1” és ,,D2” élelmiszer-utanzé modellanyagokban kell elvé-
gezni, az V. melléklet 3. fejezetének 3.1. szakaszdban eldirt szaba-
lyoknak megfelelGen.

(5) Az olyan anyagok és targyak esetében, amelyek még nem
keriiltek érintkezésbe élelmiszerrel, az Osszkioldodasi hatarértékeknek
vald megfelelés vizsgalatat az V. melléklet 3. fejezetének 3.4. szaka-
szaban eldirt szabalyoknak megfeleld szliréses megkozelitések alkalma-
zasaval lehet elvégezni. Ha a szliréses megkozelités szerint az anyag
vagy targy nem felel meg a kioldodasi hatarértékeknek, a meg nem
felelés megallapitasat a megfelelésnek a (4) bekezdés szerinti ellenérzé-
sével kell megerdsiteni.

(6) Az élelmiszer-utanzé modellanyagban végzett specifikus kioldo-
dasi vizsgalatok eredményeivel szemben az ¢élelmiszerben elvégzett
specifikus kioldodasi vizsgalatok eredményei az iranyadok. A sziiréses
megkozelités alkalmazasaval kapott eredményekkel szemben az élelmi-
szer-utanzd modellanyagban végzett specifikus kioldodasi vizsgalatok
eredményei az iranyadok.

(7) A specifikus és 6sszkioldodasi vizsgalatok eredményeinek a kiol-
dodasi hatarértékekkel valo Osszevetése el6tt alkalmazni kell az V.
melléklet 4. fejezetében szereplé korrekcids faktorokat, a nevezett feje-
zetben megallapitott szabalyok szerint.

19. cikk
Az unids jegyzékben nem szereplé anyagok értékelése

Az e vrendelet 6. cikkének (1) bekezdésében, 6. cikkének
(2) bekezdésében, 6. cikkének (4) bekezdésében, 6. cikkének
(5) bekezdésében ¢és 14. cikkének (2) bekezdésében emlitett, az e
rendelet 1. mellékletébe fel nem keriilé anyagoknak az 1935/2004/EK
rendelet 3. cikkének torténé megfelelését a kockazatértékelésre vonat-
kozd, nemzetkdzileg elismert tudomanyos elvekkel Osszhangban kell
elvégezni.
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VI. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

20. cikk
Az europai uni6s jogszabalyok médositasa

A 85/572/EGK (!) tanacsi iranyelv melléklete helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

Az egyetlen élelmiszerrel, illetve élelmiszerek meghatarozott csoport-
jaival rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild milanyagok és milanyag
targyak Osszetevoinek kioldddasi vizsgalatara szolgald élelmiszer-utanzo
modellanyagokat a 10/2011/EU bizottsagi rendelet III. mellékletének
3. pontja allapitja meg.”

21. cikk
Eurépai unios jogszabalyok hatalyon kiviil helyezése

A 80/766/EGK, a 81/432/EGK és a 2002/72/EK iranyelv 2011. majus
1-jétol hatalyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvekre vonatkozd hivatkozasok az e
rendeletre torténd hivatkozasként és a VI. mellékletben foglalt megfele-
1ési tablazatok szerint értelmezenddk.

22. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1)  2012. december 31-ig a 16. cikkben emlitett igazolé6 dokumentu-
moknak a 82/711/EGK iranyelv mellékletében eldirt, az dsszkioldodas
és a specifikus kioldodas vizsgalatara vonatkozo alapvetd szabalyokon
kell alapulnia.

(2) 2013. januar 1-jét6l a 2015. december 31-ig forgalomba hozott
anyagokra, targyakra és alapanyagokra vonatkozd, a 16. cikkben emli-
tett igazold dokumentumok alapjaul a kovetkezd szolgalhat:

a) az e rendelet 18. cikkében megéallapitott, a kioldodas vizsgélatara
vonatkozo6 szabalyok; vagy

b) a 82/711/EGK iranyelv mellékletében megallapitott, az Gsszkiol-
dodas és a specifikus kioldodas vizsgalatira vonatkozo alapvetd
szabalyok.

(3) 2016. januar 1-t6l a 16. cikkben emlitett igazolé dokumentumok
alapjaul a kioldédas vizsgalatara vonatkozo, a 18. cikkben megallapitott
szabalyoknak kell szolgalniuk, az e cikk (2) bekezdésének sérelme
nélkiil.

(4) 2015. december 31-ig az iivegszal-er0sitésii milanyagok készité-
séhez felhasznalt ivegszal irezése soran alkalmazott, az I. mellékletben
nem szereplé adalékanyagoknak meg kell felelniik a 19. cikkben
megallapitott kockazatértékelési rendelkezéseknek.

(5) A 2011. majus 1-je eldtt jogszeriien forgalomba hozott anyagok
és targyak 2012. december 31-ig forgalmazhatdk.

() HL L 372, 1985.12.31., 14. o.
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23. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

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

Ezt a rendeletet 2011. majus 1-t6] kell alkalmazni.

A lagyitoktol eltéré adalékanyagok alkalmazésa tekintetében az 5. cikk
rendelkezéseit 2015. december 31-t61 kell alkalmazni a 2. cikk
(1) bekezdésének d) pontjaban emlitett fedelekben és zardelemekben
hasznalt milanyag rétegekre vagy miianyag bevonatokra.

Az livegszal-erGsitési milanyag {ivegszal-irezése soran alkalmazott
adalékanyagok hasznalata tekintetében az 5. cikk rendelkezését 2015.
december 31-t61 kell alkalmazni.

A 18. cikk (2) bekezdésének, a 18. cikk (4) bekezdésének és a 20. cikk
rendelkezéseit 2012. december 31-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando a
tagallamokban a szerzddéseknek megfelelen.
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1.

I MELLEKLET

Anyagok

Az engedélyezett monomerek, mas Kkiinduldsi anyagok, mikrobidlis
fermentaciobdl szarmazé makromolekuliak, adalékanyagok és polimeriza-
cidsegité anyagok unios jegyzéke

Az 1. tablazat a kovetkez6 informaciokat tartalmazza:

1. oszlop (Elelmiszerrel érintkezé anyag (FCM) szama): az anyag egyedi
azonositd szama

2. oszlop (Hivatkozasi szam): a csomagoléanyagokra vonatkozd
EGK-referenciaszam

3. oszlop (CAS-szam): az anyag Chemical Abstracts Service (CAS) szerinti
nyilvantartisi szama

4. oszlop (Anyag neve): a kémiai név

5. oszlop (Adalékanyagként vagy polimerizaciosegitd anyagként hasznalva
(igen/nem)): annak jelzése, hogy az anyag adalékanyagként vagy polimeriza-
cidsegité anyagként valo felhasznalasa engedélyezett (igen), vagy hogy az
anyag adalékanyagként vagy polimerizaciosegitd anyagként valo felhaszna-
lasa nem engedélyezett (nem). Ha az anyagnak csak polimerizaciosegité
anyagként valo felhasznalasa engedélyezett, az érintett oszlop rubrikajaban
»igen” szerepel, az eldirasok pedig pontositjak, hogy az adott anyagot csak
polimerizaciosegité anyagként lehet felhasznalni.

6. oszlop (Monomerként vagy mas kiindulasi anyagként, vagy mikrobialis
fermentaciobol szarmazé makromolekulaként hasznalva (igen/nem)): annak
jelzése, hogy az anyag monomerként vagy mas kiindulasi anyagként vagy
mikrobidlis fermentaciobol szarmazd makromolekulaként valo felhasznalasa
engedélyezett (igen), vagy hogy az anyag monomerként vagy mas kiindulasi
anyagként vagy mikrobialis fermentaciobol szarmazoé makromolekulaként
valo felhaszndldsa nem engedélyezett (nem). Ha az anyag felhasznéaldsa
mikrobialis fermentaciobol szarmazé makromolekulaként engedélyezett, az
érintett oszlop rubrikdjaban ,,igen” szerepel, az eldirdsok pedig pontositjak,
hogy az anyag mikrobialis fermentaciobol szarmazo makromolekula.

7. oszlop (Zsirredukciés faktor: (FRF) alkalmazand6 (igen/nem)): annak
jelzése, hogy az anyag esetében a kioldodasi eredmények a zsirredukcids
faktorral (FRF) korrigalhatok (igen), vagy nem korrigalhatok (nem).

8. oszlop (SKH [mg/kg]): az anyagra vonatkozo specifikus kioldodasi hatar-
érték. Az 1 kg élelmiszerben talalhatdo anyag milligrammjaban kifejezve. Itt
az NK (nem kimutathat®) szerepel, ha az anyag nem olddodhat ki kimutathatd
mennyiségben.

9. oszlop (SKH(E) [mg/kg] (csoportkorlatozasi szam)): az anyagok azon
csoportjdnak azonositd szadmat tartalmazza, amelyre vonatkozdan a jelen
melléklet 2. tablazatanak 1. oszlopaban szerepld csoportos korlatozas vonat-
kozik.

10. oszlop (Korlatozasok és eldirasok): a kiilon megemlitett specifikus kiol-
dodasi hatarértéken kiviili korlatozasok és az anyaghoz kapcsolodo el6irasok.
Részletes eldirasok esetén a rubrikaban egy, a 4. tablazatra valé hivatkozas is
szerepel.

11. oszlop (Megjegyzések a megfeleldség ellendrzéséhez): az e melléklet 3.
tablazatanak 1. oszlopaban szerepld azon megjegyzésszamot tartalmazza,
amely az erre az anyag megfelelésének ellendrzésére alkalmazando részletes
szabalyokra utal.

Ha a jegyzékben egyedi vegyiiletként feltiintetett anyag egy mas altalanos
megnevezés ala is tartozik, mindig az egyedi vegyiiletre vonatkozé korlato-
zasokat kell alkalmazni.

Ha a 8. oszlopban a specifikus kioldodasi hatarérték nem kimutathat6 (NK),
akkor 0,01 mg anyag per ¢élelmiszer-kilogramm kimutatasi hatarértéket kell
alkalmazni, hacsak az egyedi anyagra mas kimutatasi hatarérték nincs megha-
tarozva.



1. tablazat
(@) (@] 3) (€] 5 6 (@) ®) ()] (10 an
Monomerként
vagy mas
kiindulasi
Elelmis- Adaleklfent anyagként, Zsm-e,— SKH (E) Megje-
) Hivat vagy polimer- vagy dukcids [me/ke] rzések
, ‘zerre . 1vz'1—- , izaciosegitd mikrobialis faktor(FRF) SKH meg/xe L, ; Y gyzese a
érintkezd kozasi CAS-szdm Anyag neve , s (csoport- Korlatozasok és eldirasok megfeleldség
i anyagként fermentaciobol alkal- [mg/kg] e . "
anyag(FCM) szam , ; , ) korlatozasi ellen6r-
<Ama hasznalva szarmazo mazando szém) eséhe
” (igen/nem) makromoleku- | (igen/nem) # z z
laként
hasznalva
(igen/nem)

1 12310 0266309-43-7 | albumin nem igen nem

2 12340 — albumin, formaldehiddel koagulalva nem igen nem

3 12375 — alkoholok, alifas, egyértékd, telitett, nem igen nem
egyenes lanct, primer (C4—C,))

4 22332 — (40 %(m/m)) 2,2,4-trimetil-hexan- nem igen nem (17) 1 mg/kg a végtermékben, (10)
1,6-diizocianat és (60 %(m/m)) ICE-ként kifejezve.
2,4,4-trimetil-hexan-1,6-diizocianat
keveréke

5 25360 — triakril(Cs—C,s)ecetsav, 2,3-epoxi- nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben, epox-
propil-észter icsoportként kifejezve.

Molekulatomeg 43 Da.

6 25380 — trialkil-ecetsav (C;—C,), vinil- nem igen nem 0,05 (@))

észterek

110T%0°CC — NH — 01004 110T

200°100

9¢
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(10)

an

30370

acetecetsav, sok

igen

nem

nem

30401

zsirsavak acetilezett mono- és
digliceridjei

igen

nem

nem

(32)

30610

monokarbonsavak, (C,—C,y), alifés,
egyenes lancu, természetes
olajokbol és zsirokbol, és
ezekmono-, di- és triglicerin-
észterei (a természetes menny-
iségben eléfordulo elagazod zsirsa-
vakkal egyiitt)

igen

nem

nem

10

30612

savak, (C,—C,y), alifas, egyenes
lanct, monokarbon-, szintetikus, és
ezek mono-, di- és triglicerin-
észterei

igen

nem

nem

11

30960

monokarbonsavak, alifas, (C¢—C,y),
poliglicerin-észterek

igen

nem

nem

12

31328

zsirsavak allati vagy novényi
eredetli étkezési zsirokbol és
olajokbol

igen

nem

nem

13

33120

alkoholok, alifas, egyértékd, telitett,
egyenes lancu, primer (C4—Cyy)

igen

nem

nem

14

33801

n-alkil(C,(—C3)benzol-szulfonsav

igen

nem

nem

30

34130

alkil, egyenes lancu, paros széna-
tomszamu (C1,—Cyg)
dimetil-aminok

igen

nem

igen

30
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16 34230 — alkil(Cg—C,,)szulfonsavak igen nem nem 6
17 34281 — alkil(Cg—C,,)szulfonsavak, egyenes igen nem nem
lanct, primer, paros széna-
tomszamu
18 34475 — aluminum-kalcium-hidroxid-foszfit, igen nem nem
hidrat
19 39090 — N,N-bisz(2-hidroxi-etil)alkil igen nem nem (@)
(Cgfclg)amiﬂ
20 39120 — N,N-bisz(2-hidroxi-etil)alkil igen nem nem (@) SKH(E) HCI nélkiil kifejezve.
(Cg—C,g)amin-hidrokloridok
21 42500 — szénsav, sok igen nem nem
22 43200 0091744-27-3 | ricinusolaj, mono- és digliceridek igen nem nem
23 43515 — kokuszzsirsavak kolin-észtereinek igen nem nem 0,9 (1)
kloridjai
24 45280 — pamutszalak igen nem nem
25 45440 — krezolok, butilezett, sztirolozott igen nem nem 12
26 46700 — 5,7-di-terc-butil-3-(3,4- és 2,3- igen nem nem 5

dimetil-fenil)-3H-benzofuran-2-on
a) 5,7-di-terc-butil-3-(3,4-dimetil-
fenil)-3H-benzofuran-2-
on(80-100 %(m/m)) és b) 5,7-di-
terc-butil-3-(2,3-dimetil-fenil)-3H-
benzofuran-2-on (0-20 %(m/m))
keveréke

110T°%0°CC — NH — 01004 110¢
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27 48960 — 9,10-dihidroxi-sztearinsav és oligo- igen nem nem 5
merjei

28 50160 — di-n-oktil-6n-bisz(n-alkil(C;—C¢)- igen nem nem (10)
merkapto-acetat)

29 50360 — di-n-oktil-on-bisz(etil-maleat) igen nem nem (10)

30 50560 — di-n-oktil-6n-1,4-butandiol- igen nem nem (10)
bisz(merkapto-acetat)

31 50800 — di-n-oktil-on-dimaleat, észterezett igen nem nem (10)

32 50880 — di-n-oktil-6n-dimaleat, polimerek igen nem nem (10)
(n = 2-4)

33 51120 — di-n-oktil-on-tiobenzoat-2-etil-hexil- igen nem nem (10)
merkapto-acetat

34 54270 — etil-hidroxi-metil-cellul6z igen nem nem

35 54280 0009062-14-0 | etil-hidroxi-propil-celluloz igen nem nem

36 54450 — zsirok és olajok, allati vagy novényi igen nem nem
¢élelmiszerekbdl

37 54480 — zsirok és olajok, hidrogénezett, igen nem nem
allati vagy novényi élelmiszerekbdl

38 55520 — iivegszalak igen nem nem

110T°%0°CC — NH — 0100d110T
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39 55600 — tiveggyongy (mikro) igen nem nem
40 56360 — glicerin, ecetsavval alkotott észterek igen nem nem
41 56486 — glicerin, alifés, telitett, egyenes igen nem nem
lanct, paros szénatomszamu
(C14—C,g) savakkal és alifas, teli-
tetlen, egyenes lancu, paros széna-
tomszamu (C;4—C,g) savakkal
alkotott észterek
42 56487 — glicerin, vajsavval alkotott észterek igen nem nem
43 56490 — glicerin, erukasavval alkotott igen nem nem
észterek
44 56495 — glicerin, 12-hidroxi-sztearinsavval igen nem nem
alkotott észterek
45 56500 — glicerin, laurinsavval alkotott igen nem nem
észterek
46 56510 — glicerin, linolsavval alkotott igen nem nem
észterek
47 56520 — glicerin, mirisztinsavval alkotott igen nem nem
észterek
48 56535 — glicerin, nonansavval alkotott igen nem nem
észterek
49 56540 — glicerin, olajsavval alkotott észterek igen nem nem

110T°%0°CC — NH — 0100d110T
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50 56550 — glicerin, palmitinsavval alkotott igen nem nem
észterek
51 56570 — glicerin, propionsav-észterek igen nem nem
52 56580 — glicerin, ricinolsavval alkotott igen nem nem
észterek
53 56585 — glicerin, sztearinsavval alkotott igen nem nem
észterek
54 57040 — glicerin-monooleat aszkorbinsavval igen nem nem
alkotott észter
55 57120 — glicerin-monooleat, citromsavval igen nem nem
alkotott észter
56 57200 — glicerin-monopalmitat, aszkorbin- igen nem nem
savval alkotott észter
57 57280 — glicerin-monopalmitat, citromsavval igen nem nem
alkotott észter
58 57600 — glicerin-monosztearat, aszkorbin- igen nem nem
savval alkotott észter
59 57680 — glicerin-monosztearat, citromsavval igen nem nem
alkotott észter
60 58300 — glicin, sok igen nem nem
61 60025 — hidrogénezett homopolimerek igen nem nem Nem hasznalhat6 olyan zsiros
és/vagy kopolimerek 1-decénbdl élelmiszerekkel érintkezésbe
és/vagy 1-dodecénbdl és/vagy 1- keriil6 targyakban, melyekre a
okténbdl ,,D” modellanyagot hataroztak
meg.
Az atlagos molekulatomeg
legalabb 450 Da.
Viszkozitas 100 °C-on legalabb
3,8 ¢St (3,8 x 100 m%/s).
62 64500 — lizin, sok igen nem nem
63 65440 — mangan-pirofoszfit igen nem nem
64 66695 — metil-hidroxi-metil-celluloz igen nem nem
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65

67155

4-(2-benzoxazolil)-4’-(5-metil-2-
benzoxazolil)sztilbén, 4,4’°-bisz(2-
benzoxazolil)sztilbén és 4,4’-bisz(5-
metil-2-benzoxazolil)sztilbén elegye

igen

nem

nem

Legfeljebb 0,05 %(m/m) (a
hasznélt anyag mennyisége/a
készitmény mennyisége).

A gyartasi folyamatbol szarmazo
elegy, amely jellemzéen

(58-62 %): (23-27 %): (13-17 %)
Osszetételil.

66

67600

mono-n-oktil-on-trisz(alkil
(C;¢—C,¢)-merkapto-acetat)

igen

nem

nem

a1

67

67840

montansavak és/vagy etilénglikollal
és/vagy 1,3-butandiollal

és/vagy glicerinnel alkotott
észtereik

igen

nem

nem

68

73160

foszforsav, mono- és di-n-alkil(C;¢
és C,g)-¢szterek

igen

nem

igen

0,05

69

74400

foszforsav, trisz(nonil- és/vagy
dinonil-fenil)-észter

igen

nem

igen

30

70

76463

poliakrilsav, sok

igen

nem

nem

(22)

71

76730

polidimetil-sziloxan, y-hidroxi-
propilezett

igen

nem

nem

72

76815

adipinsav glicerinnel vagy pentaer-
itritollal alkotott poliésztere, paros
szamu, egyenes lanci Ci,—Cy,
zsirsavakkal képzett észterek

igen

nem

nem

(32)

Az 1000 Da-nal kisebb molaku-
latomegiti frakcié nem haladhatja
meg az 5 %(m/m)-ot.

73

76866

adipinsav 1,2-propandiollal és/vagy
1,3-butandiollal és/vagy 1,4-butan-
diollal és/vagy polipropilénglikollal
alkotott poliészterei, a lancok végén
ecetsavval vagy C,—Cg zsirsa-
vakkal, vagy n-oktanollal és/vagy
n-dekanollal lezarva

igen

nem

igen

(€1))
(32
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74 77440 — polietilénglikol-diricinoleat igen nem igen 42
75 77702 — alifas (C¢ — C,,) monokarbonsavak igen nem nem
polietilénglikol-észterei és azok
ammonium- ¢és natrium-szulfatjai
76 77732 — butil-2-ciano-3-(4-hidroxi-3-metoxi- igen nem nem 0,05 Csak PET-ben hasznalhato.
fenil)-akrilat polietilénglikol(EO =
1-30, jellemzden 5)-étere
77 77733 — butil-2-ciano-3-(4-hidroxi-fenil)- igen nem nem 0,05 Csak PET-ben hasznalhato.
akrilat polietilénglikol(EO = 1-30,
jellemzden 5)-étere
78 77897 — polietilénglikol(EO = 1-50)- igen nem nem 5
monoalkil-éter(egyenes lancu és
elagazo, Cg—Cy)-szulfat, sok
79 80640 — polioxialkil(C,—Cy4)-dimetil-polis- igen nem nem
ziloxan
80 81760 — sargaréz-, bronz-, vorosréz-, savallo igen nem nem
acél,- on- és vasporok, -lemezkék
és -szalak, és vOrosréz-, on- és
vasotvozetek
81 83320 — propil-hidroxi-etil-cellul6z igen nem nem
82 83325 — propil-hidroxi-metil-cellul6z igen nem nem

110T%0°CC — NH — 0100d110T
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83 83330 — propil-hidroxi-propil-celluloz igen nem nem
84 85601 — szilikatok, természetes (az azbeszt igen nem nem
kivételével)
85 85610 — szilikatok, természetes, szilanozott igen nem nem
(az azbeszt kivételével)
86 86000 — kovasav, szililezett igen nem nem
87 86285 — szilicium-dioxid, szilanozott igen nem nem
88 86880 — natrium-monoalkil-dialkil-fenoxi- igen nem nem 9
benzol-diszulfonat
89 89440 — sztearinsav, etilénglikol-észterek igen nem nem 2)
90 92195 — taurin, sok igen nem nem
91 92320 — glikolsav igen nem igen 15
tetradecil-polietilénglikol(EO =
3-8)-étere
92 93970 — triciklodekan-dimetanol- igen nem nem 0,05

bisz(hexahidroftalat)
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93

95858

0097926-76-6

paraffinviaszok, finomitott, kdola-

jalapt vagy szintetikus szénhidro-

génbdl késziilt, kis viszkozitasu

igen

nem

nem

0,05

Nem hasznalhato olyan zsiros
¢élelmiszerekkel érintkezésbe
keriild targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.

Az atlagos molekulatdmeg
legalabb 350 Da.

Viszkozitas 100 °C-on legalabb
2,5 ¢St (2,5 x 100 m?/s).

A 25-nél kisebb szénatomszami
szénhidrogén-tartalom legfeljebb
40 %(m/m).

94

95859

viaszok, finomitott, k6olajalapt
vagy szintetikus szénhidrogénbdl,
nagy viszkozitasu

igen

nem

nem

Az atlagos molekulatomeg
legalabb 500 Da.

Viszkozitas 100 °C-on legalabb
11 ¢St (11 x 1070 m%s).

25-nél kisebb szénatomszamu

asvanyiszénhidrogén legfeljebb
5 %(m/m).

95

95883

fehér asvanyi olajok, paraffin-,
koéolajalapu vagy szintetikus szén-
hidrogénbdl

igen

nem

nem

Az atlagos molekulatomeg
legalabb 480 Da.

Viszkozitas 100 °C-on legalabb
8,5 ¢St (8,5 x 10 m%/s).

25-nél kisebb szénatomszdmu
asvanyiszénhidrogén-tartalom
legfeljebb 5 tomeg %.

96

95920

faliszt és —szalak, kezeletlen

igen

nem

nem
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97

72081/10

kdolajalapti szénhidrogéngyantak
(hidrogénezett)

igen

nem

nem

A koolajalapu hidrogénezett
szénhidrogéngyantak eldallitasa
220 °C-nal kisebb forrasponti
krakkolt kéolaj desztillatumabol
szarmazo alifas, aliciklikus
és/vagy
monobenzenoid-arilalkének dién-
jeibdl és olefinjeibdl, valamint az
ilyen desztillacios termékekben
talalhato tiszta monomerekbdl
torténik katalitikus vagy termikus
polimerizacioval, amit
desztillacio, hidrogénezés és
tovabbi feldolgozas kovet.

Tulajdonsagok:
— Viszkozitas: > 3 Pa.s 120 °C-on

— Lagyulasi pont: > 95 °C az
ASTM E 28-67 modszerrel
meghatarozva.

— Bromszam: < 40 (ASTM
D1159).

— 50 %-os toluolos oldat szine
< 11 a Gardner skalan.

— Maradék aromas monomer
< 50 ppm.

98

17260

54880

0000050-00-0

formaldehid

igen

igen

nem

(15)

99

19460

62960

0000050-21-5

tejsav

igen

igen

nem
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100 24490 0000050-70-4 | szorbitol igen igen nem
88320

101 36000 0000050-81-7 | aszkorbinsav igen nem nem

102 17530 0000050-99-7 | gliikoz nem igen nem

103 18100 0000056-81-5 | glicerin igen igen nem
55920

104 58960 0000057-09-0 | hexadecil-trimetil-ammonium- igen nem nem 6

bromid

105 22780 0000057-10-3 | palmitinsav igen igen nem
70400

106 24550 0000057-11-4 | sztearinsav igen igen nem
89040

107 25960 0000057-13-6 | karbamid nem igen nem

108 24880 0000057-50-1 szachardz nem igen nem

109 23740 0000057-55-6 | 1,2-propandiol igen igen nem
81840

110 93520 0000059-02-9 | a-tokoferol igen nem nem

0010191-41-0
111 53600 0000060-00-4 | etilén-diamin-tetraccetsav igen nem nem
112 64015 0000060-33-3 | linolsav igen nem nem

110T°%0°CC — NH — 01004 110¢
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113 16780 0000064-17-5 | etanol igen igen nem
52800

114 55040 0000064-18-6 | hangyasav igen nem nem

115 10090 0000064-19-7 | ecetsav igen igen nem
30000

116 13090 0000065-85-0 | benzoesav igen igen nem
37600

117 21550 0000067-56-1 | metanol nem igen nem

118 23830 0000067-63-0 | 2-propanol igen igen nem
81882

119 30295 0000067-64-1 aceton igen nem nem

120 49540 0000067-68-5 | dimetil-szulfoxid igen nem nem

121 24270 0000069-72-7 | szalicilsav igen igen nem
84640

122 23800 0000071-23-8 | 1-propanol nem igen nem

123 13840 0000071-36-3 | 1-butanol nem igen nem

124 22870 0000071-41-0 | 1-pentanol nem igen nem

125 16950 0000074-85-1 | etilén nem igen nem

110T°%0°CC — NH — 0100d110T
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126 10210 0000074-86-2 | acetilén nem igen nem
127 26050 0000075-01-4 | vinil-klorid nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben.
128 10060 0000075-07-0 | acetaldehid nem igen nem (1)
129 17020 0000075-21-8 | etilén-oxid nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben. (10)
130 26110 0000075-35-4 | vinilidén-klorid nem igen nem NK (1)
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-difluor-etan igen nem nem
132 26140 0000075-38-7 | vinilidén-difluorid nem igen nem 5
133 14380 0000075-44-5 | karbonil-klorid nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben. (10)
23155
134 43680 0000075-45-6 | klor-difluér-metan igen nem nem 6 A klér-fluor-metan-tartalom az
anyagban kevesebb mint 1 mg/kg.
135 24010 0000075-56-9 | propilén-oxid nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben.
136 41680 0000076-22-2 | kamfor igen nem nem 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2'-metilén-bisz(4-metil-6-(1-metil- igen nem igen %)
ciklohexil)fenol)
138 93760 0000077-90-7 | tri-n-butil-acetil-citrat igen nem nem (32)
139 14680 0000077-92-9 | citromsav igen igen nem
44160
140 44640 0000077-93-0 | citromsav, trietil-észter igen nem nem (32)
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141 13380 0000077-99-6 | 1,1,1-trimetilol-propan igen igen nem 6
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | vinil-trietoxi-szilan nem igen nem 0,05 Csak feliiletkezeld szerként (1)
hasznalhat6.
143 62450 0000078-78-4 | izopentan igen nem nem
144 19243 0000078-79-5 | 2-metil-1,3-butadién nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben.
21640
145 10630 0000079-06-1 | akril-amid nem igen nem NK
146 23890 0000079-09-4 | propionsav igen igen nem
82000
147 10690 0000079-10-7 | akrilsav nem igen nem (22)
148 14650 0000079-38-9 | klor-trifluor-etilén nem igen nem NK (1)
149 19990 0000079-39-0 | metakrilamid nem igen nem NK
150 20020 0000079-41-4 | metakrilsav nem igen nem (23)
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bisz(4-hidroxi-fenil)propan nem igen nem 0,6 » M1 Csecsemdknek (°) szant
polikarbonat cumisiiveg (7) gyar-
13607 tasara nem hasznalhat6. <
152 15610 0000080-07-9 | 4,4- diklér-difenil-szulfon nem igen nem 0,05
153 15267 0000080-08-0 | 4,4’-diamino-difenil-szulfon nem igen nem 5
154 13617 0000080-09-1 4,4’ -dihidroxid-fenil-szulfon nem igen nem 0,05
16090
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155 23470 0000080-56-8 | a-pinén nem igen nem
156 21130 0000080-62-6 | metakrilsav, metil-észter nem igen nem (23)
157 74880 0000084-74-2 | ftalsav, dibutil-észter igen nem nem 0,3 (32) Csak a kovetkez6kként (7)
hasznélhato:
a) lagyito zsirszegény élelmis-
zerekkel érintkezésbe keriild,
tobbszor hasznalatos milanya-
gokhoz és miianyag
targyakhoz;
b) technikai segédanyag poliolefi-
nekben, legfeljebb 0,05 %-os
koncentracié a végtermékben.
158 23380 0000085-44-9 | ftalsavanhidrid igen igen nem
76320
159 74560 0000085-68-7 | ftalsav, benzil-butil-észter igen nem nem 30 (32) Csak a kovetkez6kként (7)

hasznalhato:

a) lagyitd tobbszor hasznalatos
milanyagokhoz és milanyag
targyakhoz;

b) lagyito olyan egyszer
hasznalatos milanyagokhoz és
mianyag targyakhoz, melyek
zsirszegény ¢lelmiszerekkel
érintkeznek, kivéve a
2006/141/EK iranyelvben
meghatarozott
anyatej-helyettesitd és -
kiegészitd tapszereket és a
2006/125/EK iranyelv szerinti,
csecsemdknek és kisgyerme-
keknek szant
feldolgozott gabonaalapt élel-
miszereket és bébiételeket;

¢) technikai segédanyag,
legfeljebb 0,1 %-os koncentra-
cidban a végtermékben
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160 84800 0000087-18-3 | szalicilsav, 4-terc-butil-fenil-észter igen nem igen 12
161 92160 0000087-69-4 | borkdsav igen nem nem
162 65520 0000087-78-5 | mannit igen nem nem
163 66400 0000088-24-4 | 2.2'-metilén-bisz(4-etil-6-terc-butil- igen nem igen (13)
fenol)
164 34895 0000088-68-6 | 2-amino-benzamid igen nem nem 0,05 Csak vizhez és italokhoz szant
PET-hez hasznalhato.
165 23200 0000088-99-3 | o-ftalsav igen igen nem
74480
166 24057 0000089-32-7 | piromellitanhidrid nem igen nem 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-toluol-diizocianat nem igen nem 17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve
168 13075 0000091-76-9 | 2,4-diamino-6-fenil-1,3,5-triazin nem igen nem 5 (1)
15310
169 16240 0000091-97-4 | 3,3’-dimetil-4,4’-diizocianato- nem igen nem 17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
bifenil kifejezve
170 16000 0000092-88-6 | 4,4'- dihidroxi-bifenil nem igen nem 6
171 38080 0000093-58-3 | benzoesav, metil-észter igen nem nem
172 37840 0000093-89-0 | benzoesav, etil-észter igen nem nem
173 60240 0000094-13-3 | 4- hidroxi-benzoesav, propil-észter igen nem nem

110T°%0°CC — NH — 01004 110T

200°100

[44



(O] (@) (3 () () (6 )] (®) ® (10 an

174 14740 0000095-48-7 | o-krezol nem igen nem

175 20050 0000096-05-9 | metakrilsav, allil-észter nem igen nem 0,05

176 11710 0000096-33-3 | akrilsav, metil-észter nem igen nem (22)

177 16955 0000096-49-1 | etilén-karbonat nem igen nem 30 SKH etilén-glikolban kifejezve
5 mg etilén-karbonat maradék-
tartalma a hidrogél kg-jara,
legfeljebb 10 g hidrogél: 1 kg
¢élelmiszer aranynal

178 92800 0000096-69-5 | 4,4’-tio-bisz(6-terc-butil-3-metil- igen nem igen 0,48

fenol)

179 48800 0000097-23-4 | 2,2'-dihidroxi-5,5'-diklér-difenil- igen nem igen 12

metan

180 17160 0000097-53-0 | eugenol nem igen nem NK

181 20890 0000097-63-2 | metakrilsav, etil-észter nem igen nem (23)

182 19270 0000097-65-4 | itakonsav nem igen nem

183 21010 0000097-86-9 | metakrilsav, izobutil-észter nem igen nem (23)

184 20110 0000097-88-1 | metakrilsav, butil-észter nem igen nem (23)

185 20440 0000097-90-5 | metakrilsav, etilénglikollal alkotott nem igen nem 0,05

monoészter
186 14020 0000098-54-4 | 4-terc-butil-fenol nem igen nem 0,05
187 22210 0000098-83-9 | a-metil-sztirol nem igen nem 0,05

110T°%0°CC — NH — 0100d110T
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188 19180 0000099-63-8 | izoftalsav-diklorid nem igen nem 27)

189 60200 0000099-76-3 | 4-hidroxi-benzoesav, metil-észter igen nem nem

190 18880 0000099-96-7 | p-hidroxi-benzoesav nem igen nem

191 24940 0000100-20-9 | tereftalsav-diklorid nem igen nem (28)

192 23187 — ftalsav nem igen nem (28)

193 24610 0000100-42-5 | sztirol nem igen nem

194 13150 0000100-51-6 | benzil-alkohol nem igen nem

195 37360 0000100-52-7 | benzaldehid igen nem nem 3)

196 18670 0000100-97-0 | hexametilén-tetramin igen igen nem (15)

59280

197 20260 0000101-43-9 | metakrilsav, ciklohexil-észter nem igen nem 0,05

198 16630 0000101-68-8 | difenil-metan-4,4'- diizocianat nem igen nem (17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve.

199 24073 0000101-90-6 | rezorcin-diglicidil-éter nem igen nem NK Nem hasznalhat6 olyan zsiros ®)
¢élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.
Csak élelmiszerrel valo kozvetett
érintkezésre, polietilén-
tereftalat(PET)-réteg mogott.

200 51680 0000102-08-9 | N,N'-difenil-tiokarbamid igen nem igen 3

201 16540 0000102-09-0 | difenil-karbonat nem igen nem 0,05

202 23070 0000102-39-6 | (1,3-fenilén-dioxi)diecetsav nem igen nem 0,05 (1)
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203 13323 0000102-40-9 | 1,3-bisz(2-hidroxi-etoxi)benzol nem igen nem 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N,N,N',N'-tetrakisz(2-hidroxi- igen igen nem
propil)etilén-diamin
92640
205 25385 0000102-70-5 | triallil-amin nem igen nem 40 mg/kg hidrogél a kovetkezd
aranyban: 1 kg élelmiszerhez
maximum 1,5 gramm hidrogél
Csak olyan hidrogélekben
hasznalhato, amelyek rendelte-
tésszerlien nem érintkeznek
kozvetleniil élelmiszerrel.
206 11500 0000103-11-7 | akrilsav, 2-etil-hexil-észter nem igen nem 0,05
207 31920 0000103-23-1 adipinsav, bisz(2-etil-hexil)-észter igen nem igen 18 32) 2)
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-hidroxi-fenil)-acetamid nem igen nem 0,05
209 17050 0000104-76-7 | 2-etil-1-hexanol nem igen nem 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-bisz(hidroxi-metil)ciklohexan nem igen nem
14880
211 23920 0000105-38-4 | propionsav, vinil-észter nem igen nem 1)
212 14200 0000105-60-2 | kaprolaktam igen igen nem 4)
41840
213 82400 0000105-62-4 | 1,2-propilénglikol-dioleat igen nem nem
214 61840 0000106-14-9 | 12-hidroxi-sztearinsav igen nem nem
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215 14170 0000106-31-0 | vajsavanhidrid nem igen nem
216 14770 0000106-44-5 | p-krezol nem igen nem
217 15565 0000106-46-7 | 1,4-diklor-benzol nem igen nem 12
218 11590 0000106-63-8 | akrilsav, izobutil-észter nem igen nem 22)
219 14570 0000106-89-8 | epiklor-hidrin nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben (10)
16750
220 20590 0000106-91-2 | metakrilsav, 2,3-epoxi-propil-észter nem igen nem 0,02 (10)
221 40570 0000106-97-8 | butan igen nem nem
222 13870 0000106-98-9 | 1-butén nem igen nem
223 13630 0000106-99-0 | butadién nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben
224 13900 0000107-01-7 | 2-butén nem igen nem
225 12100 0000107-13-1 | akril-nitril nem igen nem NK
226 15272 0000107-15-3 | etilén-diamin nem igen nem 12
16960
227 16990 0000107-21-1 | etilén-glikol igen igen nem ?2)
53650
228 13690 0000107-88-0 1,3-butandiol nem igen nem
229 14140 0000107-92-6 | vajsav nem igen nem
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230 16150 0000108-01-0 | dimetil-amino-etanol nem igen nem 18
231 10120 0000108-05-4 | ecetsav, vinil-észter nem igen nem 12
232 10150 0000108-24-7 | ecetsavanhidrid igen igen nem
30280
233 24850 0000108-30-5 | borostyankdsavanhidrid nem igen nem
234 19960 0000108-31-6 | maleinsavanhidrid nem igen nem 3)
235 14710 0000108-39-4 | m-krezol nem igen nem
236 23050 0000108-45-2 | 1,3-fenilén-diamin nem igen nem NK
237 15910 0000108-46-3 1,3-dihidroxi-benzol nem igen nem 2,4
24072
238 18070 0000108-55-4 | glutarsavanhidrid nem igen nem
239 19975 0000108-78-1 | 2,4,6-triamino-1,3,5-triazin igen igen nem 30
25420
93720
240 45760 0000108-91-8 | ciklohexil-amin igen nem nem
241 22960 0000108-95-2 | fenol nem igen nem
242 85360 0000109-43-3 | szebacinsav, dibutil-észter igen nem nem (32)
243 19060 0000109-53-5 | izobutil-vinil-éter nem igen nem 0,05 (10)
244 71720 0000109-66-0 | pentan igen nem nem
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245 22900 0000109-67-1 1-pentén nem igen nem 5
246 25150 0000109-99-9 | tetrahidrofuran nem igen nem 0,6
247 24820 0000110-15-6 | borostyankdsav igen igen nem
90960
248 19540 0000110-16-7 | maleinsav igen igen nem 3)
64800
249 17290 0000110-17-8 | fumérsav igen igen nem
55120
250 53520 0000110-30-5 | N,N'-etilén-bisz(sztearinsav-amid) igen nem nem
251 53360 0000110-31-6 | N,N'-etilén-bisz(olajsav-amid) igen nem nem
252 87200 0000110-44-1 | szorbinsav igen nem nem
253 15250 0000110-60-1 1,4-diamino-butan nem igen nem
254 13720 0000110-63-4 | 1,4-butandiol igen igen nem (30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | trioxan nem igen nem 5
256 18010 0000110-94-1 | glutarsav igen igen nem
55680
257 13550 0000110-98-5 | dipropilénglikol igen igen nem
16660
51760
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258 70480 0000111-06-8 | palmitinsav, butil-észter igen nem nem
259 58720 0000111-14-8 | heptansav igen nem nem
260 24280 0000111-20-6 | szebacinsav nem igen nem
261 15790 0000111-40-0 | dietilén-triamin nem igen nem 5
262 35284 0000111-41-1 | N-(2-amino-etil)-etanol-amin igen nem nem 0,05 Nem hasznalhato olyan zsiros
¢élelmiszerekkel érintkezésbe
keriild targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.
Csak ¢lelmiszerrel valo kozvetett
érintkezésre, polietilén-
tereftalat (PET)-réteg mogott
263 13326 0000111-46-6 | dietilénglikol igen igen nem ?2)
15760
47680
264 22660 0000111-66-0 | 1-oktén nem igen nem 15
265 22600 0000111-87-5 | 1-oktanol nem igen nem
266 25510 0000112-27-6 | trietilénglikol igen igen nem
94320
267 15100 0000112-30-1 1-dekanol nem igen nem
268 16704 0000112-41-4 | 1-dodecén nem igen nem 0,05
269 25090 0000112-60-7 | tetraetilénglikol igen igen nem
92350
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270 22763 0000112-80-1 | olajsav igen igen nem
69040
271 52720 0000112-84-5 | erukamid igen nem nem
272 37040 0000112-85-6 | behénsav igen nem nem
273 52730 0000112-86-7 | erukasav igen nem nem
274 22570 0000112-96-9 | oktadecil-izocianat nem igen nem 17 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve
275 23980 0000115-07-1 | propilén nem igen nem
276 19000 0000115-11-7 | izobutén nem igen nem
277 18280 0000115-27-5 | hexaklor-endometilén-tetrahidroft- nem igen nem NK
alsavanhidrid
278 18250 0000115-28-6 | hexaklor-endometilén-tetrahi- nem igen nem NK
droftalsav
279 22840 0000115-77-5 | pentaeritrit igen igen nem
71600
280 73720 0000115-96-8 | foszforsav, triklor-etil-észter igen nem nem NK
281 25120 0000116-14-3 | tetrafluor-etilén nem igen nem 0,05
282 18430 0000116-15-4 | hexafluor-propilén nem igen nem NK
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283 74640 0000117-81-7 | ftalsav, bisz(2-etil-hexil)-észter igen nem nem 1,5 (32) Csak a kovetkez6kként (7)
hasznalhat6:
a) lagyito zsirszegény élelmis-
zerekkel érintkezésbe keriild,
tobbszor hasznalatos milanya-
gokhoz és miianyag
targyakhoz;
b) technikai segédanyag,
legfeljebb 0,1 %-os koncen-
tracio a végtermékben
284 84880 0000119-36-8 | szalicilsav, metil-észter igen nem nem 30
285 66480 0000119-47-1 | 2,2'-metilén bisz(4-metil-6-terc- igen nem igen (13)
butil-fenol)
286 38240 0000119-61-9 | benzofenon igen nem igen 0,6
287 60160 0000120-47-8 | 4-hidroxi-benzoesav, etil-észter igen nem nem
288 24970 0000120-61-6 | tereftalsav, dimetil-észter nem igen nem
289 15880 0000120-80-9 | 1,2-dihidroxi-benzol nem igen nem 6
24051
290 55360 0000121-79-9 | galluszsav, propil-észter igen nem nem (20)
291 19150 0000121-91-5 | izoftalsav nem igen nem 27)
292 94560 0000122-20-3 | triizopropanol-amin igen nem nem 5
293 23175 0000122-52-1 | foszforsav, trietil-észter nem igen nem NK 1 mg/kg a végtermékben (1)
294 93120 0000123-28-4 | tiodipropionsav, didodecil-észter igen nem igen (14)
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295 15940 0000123-31-9 | 1,4-dihidroxi-benzol igen igen nem 0,6
18867
48620

296 23860 0000123-38-6 | propionaldehid nem igen nem

297 23950 0000123-62-6 | propionsavanhidrid nem igen nem

298 14110 0000123-72-8 | butiraldehid nem igen nem

299 63840 0000123-76-2 | levulinsav igen nem nem

300 30045 0000123-86-4 | ecetsav, butil-észter igen nem nem

301 89120 0000123-95-5 | sztearinsav, butil-észter igen nem nem

302 12820 0000123-99-9 | azelainnsav nem igen nem

303 12130 0000124-04-9 | adipinsav igen igen nem
31730

304 14320 0000124-07-2 | kaprilsav igen igen nem
41960

305 15274 0000124-09-4 | hexametilén-diamin nem igen nem 2,4
18460

306 88960 0000124-26-5 | sztearamid igen nem nem

307 42160 0000124-38-9 | szén-dioxid igen nem nem

308 91200 0000126-13-6 | szahar6z-acetat-izobutirat igen nem nem

110T°%0°CC — NH — 01004 110¢

200°100

[43



(O] (@) (3 () () (6 )] (®) ® (10 an
309 91360 0000126-14-7 | szacharéz-oktaacetat igen nem nem
310 16390 0000126-30-7 | 2,2-dimetil-1,3-propandiol nem igen nem 0,05
22437
311 16480 0000126-58-9 | dipentaeritrit igen igen nem
51200
312 21490 0000126-98-7 | metakrilnitril nem igen nem NK
313 16650 0000127-63-9 | difenil-szulfon igen igen nem 3
51570
314 23500 0000127-91-3 | a-pinén nem igen nem
315 46640 0000128-37-0 | 2,6-di-terc-butil-p-krezol igen nem nem 3
316 23230 0000131-17-9 | ftalsav, diallil-észter nem igen nem NK
317 48880 0000131-53-3 | 2,2'-dihidroxi-4-metoxi-benzofenon igen nem igen ®)
318 48640 0000131-56-6 | 2,4-dihidroxi-benzofenon igen nem nem ®)
319 61360 0000131-57-7 | 2-hidroxi-4-metoxi-benzofenon igen nem igen ®)
320 37680 0000136-60-7 | benzoesav, butil-észter igen nem nem
321 36080 0000137-66-6 | aszkorbil-palmitat igen nem nem
322 63040 0000138-22-7 | tejsav, butil-észter igen nem nem
323 11470 0000140-88-5 | akrilsav, etil-észter nem igen nem 22)
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324 83700 0000141-22-0 | ricinolsav igen nem igen 42
325 10780 0000141-32-2 | akrilsav, n-butil-észter nem igen nem (22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-amino-etanol igen igen nem 0,05 Nem hasznalhat6 olyan zsiros
¢lelmiszerekkel érintkezésbe
35170 keriild targyakban, melyekre a
,.D” modellanyagot hataroztdk
meg.
Csak élelmiszerrel valo kozvetett
érintkezésre, polietilén-
tereftalat (PET)-réteg mogott
327 30140 0000141-78-6 | ecetsav, etil-észter igen nem nem
328 65040 0000141-82-2 | malonsav igen nem nem
329 59360 0000142-62-1 | hexansav igen nem nem
330 19470 0000143-07-7 | laurinsav igen igen nem
63280
331 22480 0000143-08-8 | 1-nonanol nem igen nem
332 69760 0000143-28-2 | oleil-alkohol igen nem nem
333 22775 0000144-62-7 | oxalsav igen igen nem 6
69920
334 17005 0000151-56-4 | etilén-imin nem igen nem NK
335 68960 0000301-02-0 | oleamid igen nem nem
336 15095 0000334-48-5 | n-dekansav igen igen nem
45940
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337 15820 0000345-92-6 | 4,4'-difluor-benzofenon nem igen nem 0,05
338 71020 0000373-49-9 | palmitoleinsav igen nem nem
339 86160 0000409-21-2 | szilicium-karbid igen nem nem
340 47440 0000461-58-5 | dician-diamin igen nem nem
341 13180 0000498-66-8 | biciklo[2.2.1]hept-2-én nem igen nem 0,05
22550
342 14260 0000502-44-3 | kaprolakton nem igen nem (29)
343 23770 0000504-63-2 | 1,3-propandiol nem igen nem 0,05
344 13810 0000505-65-7 | 1,4-butandiol formal nem igen nem NK (10)
21821
345 35840 0000506-30-9 | arachidonsav igen nem nem
346 10030 0000514-10-3 | abietinsav nem igen nem
347 13050 0000528-44-9 | trimellitinsav nem igen nem 21
25540
348 22350 0000544-63-8 | mirisztinsav igen igen nem
67891
349 25550 0000552-30-7 | trimellitinsavanhidrid nem igen nem 20
350 63920 0000557-59-5 | lignocerinsav igen nem nem
351 21730 0000563-45-1 | 3-metil-1-butén nem igen nem NK Csak polipropilénben hasznalhat6. (1)
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352 16360 0000576-26-1 2,6-dimetil-fenol nem igen nem 0,05

353 42480 0000584-09-8 | szénsav, rubidiumsé igen nem nem 12

354 25210 0000584-84-9 | 2.4-toluol-diizocianat nem igen nem 17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve

355 20170 0000585-07-9 | metakrilsav, terc-butil-észter nem igen nem 23)

356 18820 0000592-41-6 | 1-hexén nem igen nem 3

357 13932 0000598-32-3 | 3-butén-2-ol nem igen nem NK Csak komonomerként hasznalhatd @)
polimer-adalékanyagok eldalli-
tasara.

358 14841 0000599-64-4 | 4-kumil-fenol nem igen nem 0,05

359 15970 0000611-99-4 | 4,4'-dihidroxi-benzofenon igen igen nem ®)

48720

360 57920 0000620-67-7 | glicerin-triheptanoat igen nem nem

361 18700 0000629-11-8 | 1,6-hexandiol nem igen nem 0,05

362 14350 0000630-08-0 | szén-monoxid nem igen nem

363 16450 0000646-06-0 | 1,3-dioxolan nem igen nem 5

364 15404 0000652-67-5 1,4:3,6-dianhidroszorbit nem igen nem 5 Csak komonomerként hasznalhatd
poli(etilén-ko-izoszorbid-teref-
talatban).

365 11680 0000689-12-3 | akrilsav, izopropil-észter nem igen nem 22)
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366 22150 0000691-37-2 | 4-metil-1-pentén nem igen nem 0,05
367 16697 0000693-23-2 | n-dodekandisav nem igen nem
368 93280 0000693-36-7 | tiodipropionsav, dioktadecil-észter igen nem igen (14)
369 12761 0000693-57-2 | 12-amino-dodekansav nem igen nem 0,05
370 21460 0000760-93-0 | metakrilsavanhidrid nem igen nem (23)
371 11510 0000818-61-1 | akrilsav, etilénglikollal alkotott nem igen nem (22)
monoészter
11830
372 18640 0000822-06-0 | hexametilén-diizocianat nem igen nem (17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve
373 22390 0000840-65-3 2,6-naftalindikarbonsav, dimetil- nem igen nem 0,05
észeter
374 21190 0000868-77-9 | metakrilsav, etilénglikollal alkotott nem igen nem (23)
monoészter
375 15130 0000872-05-9 | 1-decén nem igen nem 0,05
376 66905 0000872-50-4 | N-metil-pirolidon igen nem nem
377 12786 0000919-30-2 | 3-amino-propil-trietoxiszilan nem igen nem 0,05 A 3-amino-propil-trietoxiszilan

kioldhaté maradéka kevesebb,
mint 3 mg/kg toltbanyag a szer-
vetlen toltdanyagok reaktiv feli-
letkezelésére valo hasznalat esetén

SKH = 0,05 mg/kg miianyagok és
milanyag targyak feliiletkezelésére
valo hasznalat esetén.
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378 21970 0000923-02-4 | N-metilol-metakril-amid nem igen nem 0,05

379 21940 0000924-42-5 | N-metilol-akril-amid nem igen nem NK

380 11980 0000925-60-0 | akrilsav, propil-észter nem igen nem (22)

381 15030 0000931-88-4 | ciklooktén nem igen nem 0,05 Csak olyan, élelmiszerrel
érintkez6 polimerekben
hasznalhat6, amelyekre az ,,A”
modellanyagot kell alkalmazni.

382 19490 0000947-04-6 | laurolaktam nem igen nem 5

383 72160 0000948-65-2 | 2-fenil-indol igen nem igen 15

384 40000 0000991-84-4 | 2,4-bisz(oktil-merkapto)-6-(4- igen nem igen 30

hidroxi-3,5-di-terc-butil-anilin)-
1,3,5-triazin

385 11530 0000999-61-1 | akrilsav, 2-hidroxi-propil-észter nem igen nem 0,05 SKH az akrilsav, 2-hidroxi-propil- (1)
észter és az akrilsav, 2-hidroxi-
izopropil-észter Gsszegeként
kifejezve.
Az akrilsav 2-hidroxi-propil-
észterébdl (CAS-szam: 0002918-
23-2) maximum 25 %(m/m)-ot
tartalmazhat

386 55280 0001034-01-1 | galluszsav, oktil-észter igen nem nem (20)

387 26155 0001072-63-5 | 1-vinilimidazol nem igen nem 0,05 1)

388 25080 0001120-36-1 1-tetradecén nem igen nem 0,05

389 22360 0001141-38-4 | 2,6-naftalin-dikarbonsav nem igen nem 5

390 55200 0001166-52-5 | galluszsav, dodecil-észter igen nem nem (20)
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391 22932 0001187-93-5 | perfluor-metil-perfluor-vinil-éter nem igen nem 0,05 Csak tapadasgatld bevonatokban
hasznélhato.

392 72800 0001241-94-7 | foszforsav, difenil-2-etil-hexil-észter igen nem igen 2,4

393 37280 0001302-78-9 | bentonit igen nem nem

394 41280 0001305-62-0 | kalcium-hidroxid igen nem nem

395 41520 0001305-78-8 | kalcium-oxid igen nem nem

396 64640 0001309-42-8 | magnézium-hidroxid igen nem nem

397 64720 0001309-48-4 | magnézium-oxid igen nem nem

398 35760 0001309-64-4 | antimon-trioxid igen nem nem 0,04 SKH antimonban kifejezve (6)

399 81600 0001310-58-3 | kalium-hidroxid igen nem nem

400 86720 0001310-73-2 | natrium-hidroxid igen nem nem

401 24475 0001313-82-2 | natrium-szulfid nem igen nem

402 96240 0001314-13-2 | cink-oxid igen nem nem

403 96320 0001314-98-3 | cink-szulfid igen nem nem

404 67200 0001317-33-5 | molibdén-diszulfid igen nem nem

405 16690 0001321-74-0 | divinil-benzol nem igen nem NK SKH a divinilbenzol és etil-vinil- (1)
benzol 6sszegében kifejezve.
Legfeljebb 45 %(m/m) etil-vinil-
benzolt tartalmazhat

406 83300 0001323-39-3 1,2-propilénglikol-monosztearat igen nem nem

110T°%0°CC — NH — 01004 110¢
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407

87040

0001330-43-4

natrium-tetraborat

igen

nem

nem

(16)

408

82960

0001330-80-9

1,2-propilénglikol-monooleat

igen

nem

nem

409

62240

0001332-37-2

vas-oxid

igen

nem

nem

410

62720

0001332-58-7

kaolin

igen

nem

nem

411

42080

0001333-86-4

miikorom

igen

nem

nem

10-300 nm nagysagl primer
részecskék, amelyeket 100-

1 200 nm nagysagiva aggrega-
l6dnak, melyek 300 nm és néhany
mm kozé es6 agglomeratumokat
alkothatnak.

Kioldhato toluolvegyiiletek:
legfeljebb 0,1 % az ISO 6209 sz.
modszerrel meghatarozva

Ciklohexan-kivonat
UV-abszorpcidja 386 nm-en:

< 0,02 abszorpcids egység 1 cm-
es kiivettaval vagy < 0,1
abszorpcids egység 5 cm-es
kiivettaval altalanosan elismert
analitikai modszerrel megha-
tdrozva

Benzo(a)pirén-tartalom: legfeljebb
0,25 mg/kg szénpigment

A szénpigment legnagyobb
hasznélati koncentracidja a poli-
merben: 2,5 %(m/m)

412

45200

0001335-23-5

réz-jodid

igen

nem

nem

6

413

35600

0001336-21-6

ammoOnium-hidroxid

igen

nem

nem

110T°%0°CC — NH — 01004 110C

200°100

09



(O] (@) (3 () () (6 )] (®) ® (10 an
414 87600 0001338-39-2 | szorbit-monolaurat igen nem nem
415 87840 0001338-41-6 | szorbit monosztearat igen nem nem
416 87680 0001338-43-8 | szorbit-monooleat igen nem nem
417 85680 0001343-98-2 | sziliciumsav igen nem nem
418 34720 0001344-28-1 | aluminium-oxid igen nem nem
419 92150 0001401-55-4 | tanninsavak igen nem nem A JECFA-el6irasoknak

megfeleléen
420 19210 0001459-93-4 | izoftalsav, dimetil-észter nem igen nem 0,05
421 13000 0001477-55-0 1,3-benzol-dimetan-amin nem igen nem 0,05
422 38515 0001533-45-5 | 4,4’-bisz(2-benzoxazolil)sztilbén igen nem igen 0,05 2)
423 22937 0001623-05-8 | perfluor-propil-perfluor-vinil-éter nem igen nem 0,05
424 15070 0001647-16-1 1,9-dekadién nem igen nem 0,05
425 10840 0001663-39-4 | akrilsav, terc-butil-észter nem igen nem 22)
426 13510 0001675-54-3 | 2,2-bisz(4-hidroxi-fenil)propan- nem igen nem Az 1895/2005/EK bizottsagi
bisz(2,3-epoxi-propil)-éter rendelet (') szerint
13610

427 18896 0001679-51-2 | 4-(hidroxi-metil)-1-ciklohexén nem igen nem 0,05
428 95200 0001709-70-2 1,3,5-trimetil-2,4,6-trisz(3,5-di-terc- igen nem nem

butil-4-hidroxi-benzil)benzol

110T°%0°CC — NH — 01004 110T
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429 13210 0001761-71-3 | bisz(4-amino-ciklohexil)metan nem igen nem 0,05
430 95600 0001843-03-4 | 1,1,3-trisz(2-metil-4-hidroxi-5-terc- igen nem igen 5

butil-fenil)-butan
431 61600 0001843-05-6 | 2-hidroxi-4-n-oktil-oxibenzofenon igen nem igen )
432 12280 0002035-75-8 | adipinsavanhidrid nem igen nem
433 68320 0002082-79-3 | oktadecil-3-(3,5-di-terc-butil-4- igen nem igen 6

hidroxi-fenil)propionat
434 20410 0002082-81-7 | metakrilsav, 1,4-butandiol-diészter nem igen nem 0,05
435 14230 0002123-24-2 | kaprolaktam, natriumso nem igen nem 4)
436 19480 0002146-71-6 | laurinsav, vinil-észter nem igen nem
437 11245 0002156-97-0 | akrilsav, dodecil-észter nem igen nem 0,05 2)
438 38875 0002162-74-5 | bisz(2,6-diizopropil-fenil)-karbo- igen nem nem 0,05 Csak élelmiszerrel valo kozvetett

diimid érintkezésre, polietilén-

tereftalat (PET)-réteg mogott

439 21280 0002177-70-0 | metakrilsav, fenil-észter nem igen nem (23)
440 21340 0002210-28-8 | metakrilsav, propil-észter nem igen nem (23)
441 38160 0002315-68-6 | benzoesav, propil-észter igen nem nem
442 13780 0002425-79-8 | 1,4-butandiol-bisz(2,3-epoxi- nem igen nem NK Maradéktartalom 1 mg/kg a (10)

propil)-éter

végtermékben, epoxicsoportban
kifejezve.

Molekulatomeg 43 Da

110T%0°CC — NH — 01004 110¢
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443 12788 0002432-99-7 | 11-amino-undekansav nem igen nem 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2'-hidroxi-5"-metil-fenil)benzo- igen nem nem (12)
triazol
445 83440 0002466-09-3 | pirofoszforsav igen nem nem
446 10750 0002495-35-4 | akrilsav, benzil-észter nem igen nem (22)
447 20080 0002495-37-6 | metakrilsav, benzil-észter nem igen nem (23)
448 11890 0002499-59-4 | akrilsav, n-oktil-észter nem igen nem 22)
449 49840 0002500-88-1 | dioktadecil-diszulfid igen nem igen 3
450 24430 0002561-88-8 | szebacinsavanhidrid nem igen nem
451 66755 0002682-20-4 | 2-metil-4-izotiazol-3-on igen nem nem 0,5 Csak vizes polimerdiszperziokban
¢és -emulziokban hasznalhato.
452 38885 0002725-22-6 | 2,4-bisz(2,4-dimetilfenil)-6-(2- igen nem nem 0,05 Csak vizes élelmiszerekben
hidroxi-4-n-oktil-oxifenil)-1,3,5- hasznalhato.
triazin
453 26320 0002768-02-7 | vinil-trimetoxi-szilan nem igen nem 0,05 (10)
454 12670 0002855-13-2 1-amino-3-amino-metil-3,5,5- nem igen nem 6
trimetil-ciklohexan
455 20530 0002867-47-2 | metakrilsav, 2-(dimetil-amino)-etil- nem igen nem NK
észter
456 10810 0002998-08-5 | akrilsav, szek-butil-észter nem igen nem 22)
457 20140 0002998-18-7 | metakrilsav, szek-butil-észter nem igen nem (23)

110T°%0°CC — NH — 01004 110T
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458 36960 0003061-75-4 | behénamid igen nem nem
459 46870 0003135-18-0 | 3,5-di-terc-butil-4-hidroxi-benzil- igen nem nem
foszforsav, dioktadecil-észter

460 14950 0003173-53-3 | ciklohexil-izocianat nem igen nem (17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve

461 22420 0003173-72-6 | 1,5-naftalin-diizocianat nem igen nem (17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve

462 26170 0003195-78-6 | N-vinil-N-metil-acetamid nem igen nem 0,02 1)

463 25840 0003290-92-4 | 1,1,1-trimetil-propan-trimetakrilat nem igen nem 0,05

464 61280 0003293-97-8 | 2-hidroxi-4-n-hexil-oxibenzofenon igen nem igen ®)

465 68040 0003333-62-8 | 7-[2H-nafto-(1,2-D)triazol-2-il]-3- igen nem nem

fenil-kumarin
466 50640 0003648-18-8 | di-n-oktil-on-dilaurat igen nem nem (10)
467 14800 0003724-65-0 | krotonsav igen igen nem 0,05 (1)
45600

468 71960 0003825-26-1 | perfluor-oktansav, ammoniumsé igen nem nem Csak nagy homérsékleten szin-
terelt, tobbszor hasznalatos
targyakban hasznélhato.

469 60480 0003864-99-1 | 2-(2’-hidroxi-3,5’-di-terc-butil- igen nem igen (12)

fenil)-5-klor-benzotriazol

110T%0°CC — NH — 0100d110T
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470 60400 0003896-11-5 | 2-(2’-hidroxi-3’-terc-butil-5’-metil- igen nem igen (12)
fenil)-5-klor-benzotriazol
471 24888 0003965-55-7 5-szulfoizoftalsav, mononatriumso, nem igen nem 0,05
dimetil-észter
472 66560 0004066-02-8 | 2,2’-metilén-bisz(4-metil-6- igen nem igen 5)
ciklohexil-fenol)
473 12265 0004074-90-2 | adipinsav, divinil-észter nem igen nem NK 5 mg/kg a végtermékben. €))
Csak komonomerként
hasznélhato.
474 43600 0004080-31-3 [1-(3-klor-allil)-3,5,7-triaza-1- igen nem nem 0,3
azonia-adamantan]-klorid
475 19110 0004098-71-9 | 1-izocianato-3-izocianato-metil- nem igen nem (17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
3,5,5-trimetil-ciklohexan kifejezve.
476 16570 0004128-73-8 | difenil-éter-4,4'-diizocianat nem igen nem (17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve.
477 46720 0004130-42-1 | 2,6-di-terc-butil-4-etil-fenol igen nem igen 4,8 (1)
478 60180 0004191-73-5 | 4-hidroxi-benzoesav, izopropil- igen nem nem
észter
479 12970 0004196-95-6 | azealinsavanhidrid nem igen nem
480 46790 0004221-80-1 | 3,5-di-terc-butil-4-hidroxi- igen nem nem
benzoesav, 2,4-di-terc-butil-fenil-
észter
481 13060 0004422-95-1 1,3,5-benzol-trikarbonsav-triklorid nem igen nem 0,05 SKH 1,3,5-benzoltrikarbonsavban @)

kifejezve.

110T°%0°CC — NH — 01004 110C
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482 21100 0004655-34-9 | metakrilsav, izopropil-észter nem igen nem 23)
483 68860 0004724-48-5 | n-oktil-foszfonsav igen nem nem 0,05
484 13395 0004767-03-7 | 2,2-bisz(hidroxi-metil)propionsav nem igen nem 0,05 (1)
485 13560 0005124-30-1 | diciklohexil-metan-4,4'-diizocianat) nem igen nem 17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve.
15700
486 54005 0005136-44-7 | etilén-N-palmitamid-N'-sztearamid igen nem nem
487 45640 0005232-99-5 2-ciano-3,3-difenil-akrilsav, etil- igen nem nem 0,05
észter
488 53440 0005518-18-3 | N,N'-etilén-bisz(palmitinsavamid) igen nem nem
489 41040 0005743-36-2 | kalcium-butirat igen nem nem
490 16600 0005873-54-1 | difenil-metan-2,4'-diizocianat nem igen nem (17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)
kifejezve.
491 82720 0006182-11-2 | 1,2-propilénglikol-disztearat igen nem nem
492 45650 0006197-30-4 | 2-ciano-3,3-difenil-akrilsav, 2-etil- igen nem nem 0,05
hexil-észter
493 39200 0006200-40-4 | bisz(2-hidroxi-etil)-2-hidroxi-propil- igen nem nem 1,8
3-(dodecil-oxi)metil-ammonium-
klorid
494 62140 0006303-21-5 | hipofoszforossav igen nem nem
495 35160 0006642-31-5 | 6-amino-1,3-dimetil-uracil igen nem nem 5
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496 71680 0006683-19-8 | pentaeritrit-tetrakisz[3-(3,5-di-terc- igen nem nem
butil-4-hidroxi-fenil)-propionat]
497 95020 0006846-50-0 | 2,2,4-trimetil-1,3-pentandiol-diizo- igen nem nem 5 Csak egyszer hasznalatos
butirat kesztyiik eldallitdsahoz
hasznélhato.
498 16210 0006864-37-5 3,3’-dimetil-4,4’-diamino-dicik- nem igen nem 0,05 Csak poliamidokban hasznalhat6. )
lohexil-metan
499 19965 0006915-15-7 | almasav igen igen nem Monomerként valo alkalmazas
esetén csak komonomerként
hasznalhat6 alifas poliészterekben,
65020 legfeljebb 1 %(n/n)-ban.
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-bisz(5-terc-butil-2-benz- igen nem igen 0,6
oxazolil)tiofén
501 34480 — aluminiumszal, -forgacs, -por igen nem nem Elelmiszer-szinezék
502 22778 0007456-68-0 | 4,4'-oxibisz(benzol-szulfonil-azid) nem igen nem 0,05 (1)
503 46080 0007585-39-9 | B-dextrin igen nem nem
504 86240 0007631-86-9 | szilicium-dioxid igen nem nem Szintetikus amorf szilicium-dioxid
esetében: 1-100 nm-es, 0,1-1 um-
re aggregalt primer részecskék,
amelyek 0,3pum-est6l mm-es
nagysagrendig terjedd
szemcseméret-eloszlast agglome-
ratumokat alkothatnak.
505 86480 0007631-90-5 | natrium-biszulfit igen nem nem (19)
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506 86920 0007632-00-0 | natrium-nitrit igen nem nem 0,6

507 59990 0007647-01-0 | sosav igen nem nem

508 86560 0007647-15-6 | natrium-bromid igen nem nem

509 23170 0007664-38-2 | foszforsav igen igen nem
72640

510 12789 0007664-41-7 | ammonia igen igen nem
35320

511 91920 0007664-93-9 | kénsav igen nem nem

512 81680 0007681-11-0 | kalium-jodid igen nem nem 6)

513 86800 0007681-82-5 | natrium-jodid igen nem nem 6)

514 91840 0007704-34-9 | kén igen nem nem

515 26360 0007732-18-5 | viz igen igen nem A 98/83/EK

iranyelvnek (%) megfelelSen.

95855

516 86960 0007757-83-7 | natrium-szulfit igen nem nem (19)

517 81520 0007758-02-3 | kalium-bromid igen nem nem

518 35845 0007771-44-0 | arachidonsav igen nem nem

519 87120 0007772-98-7 | natrium-tioszulfat igen nem nem (19)

520 65120 0007773-01-5 | mangan-klorid igen nem nem

521 58320 0007782-42-5 | grafit igen nem nem

110T%0°CC — NH — 0100d110T

200°100

89



(O] (@) (3 () () (6 )] ®) (€] (10 an
522 14530 0007782-50-5 | klor nem igen nem
523 45195 0007787-70-4 | réz-bromid igen nem nem
524 24520 0008001-22-7 | szojaolaj nem igen nem
525 62640 0008001-39-6 | japan viasz igen nem nem
526 43440 0008001-75-0 | cerezin igen nem nem
527 14411 0008001-79-4 | ricinusolaj igen igen nem
42880
528 63760 0008002-43-5 | lecitin igen nem nem
529 67850 0008002-53-7 | montanviasz igen nem nem
530 41760 0008006-44-8 | kandelillaviasz igen nem nem
531 36880 0008012-89-3 | méhviasz igen nem nem
532 88640 0008013-07-8 | szdjaolaj, epoxidalt igen nem nem 60 (32) (*)A 2006/141/EK iranyelvben
30 (%) meghatarozott

anyatej-helyettesit és -
kiegészité tapszereket, illetve a
2006/125/EK iranyelvben
meghatarozott, csecsemdk és a
kisgyermekek szamara késziilt
feldolgozott gabonaalapu élel-
miszereket és bébiételeket
tartalmazo tivegedények leza-
rasara hasznalatos
PVC-tomitések esetében az
SKH 30 mg/kg-ra csokken.

Epoxid < 8 %, jodszam < 6.
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533 42720 0008015-86-9 | lignocerinviasz igen nem nem
534 80720 0008017-16-1 | polifoszforsavak igen nem nem
535 24100 0008050-09-7 | fenydgyanta igen igen nem
24130
24190
83840
536 84320 0008050-15-5 | fenyGgyanta, hidrogénezett, meta- igen nem nem
nollal képzett észter
537 84080 0008050-26-8 | fenyGgyanta, pentaeritrittel képzett igen nem nem
észter
538 84000 0008050-31-5 | feny6gyanta, glicerinnel képzett igen nem nem
észter
539 24160 0008052-10-6 | gyanta-tallolaj nem igen nem
540 63940 0008062-15-5 | lignoszulfonsav igen nem nem 0,24 Csak miianyag diszperzidkhoz
valo diszpergaldszerként
hasznalhato.
541 58480 0009000-01-5 | gumiardbikum igen nem nem
542 42640 0009000-11-7 | karboxi-metil-celluloz igen nem nem
543 45920 0009000-16-2 | mézga igen nem nem
544 58400 0009000-30-0 | guargyanta igen nem nem
545 93680 0009000-65-1 | tragantmézga igen nem nem
546 71440 0009000-69-5 | pektin igen nem nem
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547 55440 0009000-70-8 | zselatin igen nem nem

548 42800 0009000-71-9 | kazein igen nem nem

549 80000 0009002-88-4 | polietilén viasz igen nem nem

550 81060 0009003-07-0 | polipropilén viasz igen nem nem

551 79920 0009003-11-6 | poli(etilén-propilén)-glikol igen nem nem

0106392-12-5

552 81500 0009003-39-8 | polivinilpirrolidon igen nem nem Az anyagnak meg kell felelnie a
2008/84/EK bizottsagi
iranyelvben (?) meghatarozott
tisztasagi kovetelményeknek.

553 14500 0009004-34-6 | celluloz igen igen nem

43280

554 43300 0009004-36-8 | celluldoz-acetat-butirat igen nem nem

555 53280 0009004-57-3 | etil-celluldz igen nem nem

556 54260 0009004-58-4 | etil-(hidroxi-etil)-celluloz igen nem nem

557 66640 0009004-59-5 | metil-etil-celluléz igen nem nem

558 60560 0009004-62-0 | hidroxi-etil-celluloz igen nem nem

559 61680 0009004-64-2 | hidroxi-propil-celluloz igen nem nem

560 66700 0009004-65-3 | metil-hidroxi-propil-celluloz igen nem nem

561 66240 0009004-67-5 | metil-celluloz igen nem nem

562 22450 0009004-70-0 | nitro-cellul6z nem igen nem
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563 78320 0009004-97-1 | polietilénglikol-monoricinoleat igen nem igen 42
564 24540 0009005-25-8 | keményitd, étkezési igen igen nem

88800
565 61120 0009005-27-0 | hidroxi-etil-keményité igen nem nem
566 33350 0009005-32-7 | alginsav igen nem nem
567 82080 0009005-37-2 | 1,2-propilénglikol-alginat igen nem nem
568 79040 0009005-64-5 | polietilénglikol-szorbitan-mono- igen nem nem
laurat
569 79120 0009005-65-6 | polietilénglikol-szorbitan-monooleat igen nem nem
570 79200 0009005-66-7 | polietilénglikol-szorbitan-mono- igen nem nem
palmitat
571 79280 0009005-67-8 | polietilénglikol-szorbitan-monosz- igen nem nem
tearat
572 79360 0009005-70-3 | polietilénglikol-szorbitan-trioleat igen nem nem
573 79440 0009005-71-4 | polietilénglikol-szorbitan-trisztearat igen nem nem
574 24250 0009006-04-6 | gumi, természetes igen igen nem
84560
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575 76721 0063148-62-9 | polidimetilsziloxan (molekulatomeg igen nem nem Viszkozitas 25 °C-on: legalabb
> 6 800 Da) 100 ¢St (100 x 10 m%/s).

576 60880 0009032-42-2 | hidroxi-etil-metil-celluloz igen nem nem

577 62280 0009044-17-1 | izobutilén-butén kopolimer igen nem nem

578 79600 0009046-01-9 | polietilénglikol-tridecil-éter-foszfat igen nem nem 5 Csak vizes ¢élelmiszerekkel
rendeltetésszeriien érintkezésbe
keriil6 anyagok ¢és targyak
esetében.
Polietilénglikol (EO < 11)-tridecil-
éter-foszfat (mono- és dialki-
Iészter), legfeljebb 10 % polietil-
énglikol (EO < 11)-tridecil-éter-
tartalommal.

579 61800 0009049-76-7 | hidroxi-propil-keményitd igen nem nem

580 46070 0010016-20-3 | a-dextrin igen nem nem

581 36800 0010022-31-8 | barium-nitrat igen nem nem

582 50240 0010039-33-5 | di-n-oktil-6n-bisz(2-etil-hexil- igen nem nem (10)

maleat)
583 40400 0010043-11-5 | bor-nitrid igen nem nem (16)
584 13620 0010043-35-3 | borsav igen igen nem (16)
40320
585 41120 0010043-52-4 | kalcium-klorid igen nem nem
586 65280 0010043-84-2 | mangan-hipofoszfit igen nem nem
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587 68400 0010094-45-8 | oktadecil-erukamid igen nem igen 5
588 64320 0010377-51-2 | litium-jodid igen nem nem 6)
589 52645 0010436-08-5 | cisz-11-eikozén-amid igen nem nem
590 21370 0010595-80-9 | metakrilsav, 2-szulfoetil-észter nem igen nem NK (1)
591 36160 0010605-09-1 | aszkorbil-sztearat igen nem nem
592 34690 0011097-59-9 | aluminium-magnézium-karbonat- igen nem nem
hidroxid
593 44960 0011104-61-3 | kobalt-oxid igen nem nem
594 65360 0011129-60-5 | mangan-oxid igen nem nem
595 19510 0011132-73-3 | ligno-celluloz nem igen nem
596 95935 0011138-66-2 | xantangumi igen nem nem
597 67120 0012001-26-2 | csillampala igen nem nem
598 41600 0012004-14-7 | kalcium-szulfo-aluminat igen nem nem
0037293-22-4
599 36840 0012007-55-5 | barium-tetraborat igen nem nem (16)
600 60030 0012072-90-1 | hidromagnezit igen nem nem
601 35440 0012124-97-9 | ammonium-bromid igen nem nem
602 70240 0012198-93-5 | ozokerit igen nem nem
603 83460 0012269-78-2 | pirofillit igen nem nem
604 60080 0012304-65-3 | hidrotalcit igen nem nem

110T°%0°CC — NH — 0100d110T
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605 11005 0012542-30-2 | akrilsav, diciklopentenil-észter nem igen nem 0,05 (1)
606 65200 0012626-88-9 | mangan-hidroxid igen nem nem
607 62245 0012751-22-3 | vas-foszfid igen nem nem Csak PET-polimerekben és

—kopolimerekben hasznalhato.

608 40800 0013003-12-8 | 4,4'-butilidén-bisz[(6-terc-butil-3- igen nem igen 6

metil-fenil-ditridecil)-foszfit]
609 83455 0013445-56-2 | pirofoszforossav igen nem nem
610 93440 0013463-67-7 | titan-dioxid igen nem nem
611 35120 0013560-49-1 | 3-amino-krotonsav, diészter igen nem nem

tio-bisz(2-hidroxi-etil)-éterrel
612 16694 0013811-50-2 | N,N'-divinil-2-imid-azolidinon nem igen nem 0,05 (10)
613 95905 0013983-17-0 | wollastonit igen nem nem
614 45560 0014464-46-1 | krisztobalit igen nem nem
615 92080 0014807-96-6 | talkum igen nem nem
616 83470 0014808-60-7 | kvarc igen nem nem
617 10660 0015214-89-8 | 2-akril-amido-2-metil-propanszul- nem igen nem 0,05

fonsav
618 51040 0015535-79-2 | di-n-oktil-6on-merkapto-acetat igen nem nem (10)
619 50320 0015571-58-1 | di-n-oktil-6n-bisz(2-etil-hexil- igen nem nem (10)

merkapto-acetat)
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620 50720 0015571-60-5 | di-n-oktil-on-dimaleat igen nem nem (10)
621 17110 0016219-75-3 | S-etilidén-biciklo[2,2,1]hept-2-én nem igen nem 0,05 9)
622 69840 0016260-09-6 | oleil-palmitamid igen nem igen 5
623 52640 0016389-88-1 | dolomit igen nem nem
624 18897 0016712-64-4 | 6-hidroxi-2-naftalinkarbonsav nem igen nem 0,05
625 36720 0017194-00-2 | barium-hidroxid igen nem nem
626 57800 0018641-57-1 | glicerin-tribehenat igen nem nem
627 59760 0019569-21-2 | huntit igen nem nem
628 96190 0020427-58-1 | cink-hidroxid igen nem nem
629 34560 0021645-51-2 | aluminium-hidroxid igen nem nem
630 82240 0022788-19-8 | 1,2-propilénglikol-dilaurat igen nem nem
631 59120 0023128-74-7 | 1,6-hexametilén-bisz(3-(3,5-di-terc- igen nem igen 45

butil-4-hidroxi-fenil)propionamid)

632 52880 0023676-09-7 | 4-etoxi-benzoesav, etil-észter igen nem nem 3,6
633 53200 0023949-66-8 | 2-etoxi-2'-etil-oxanilid igen nem igen 30
634 25910 0024800-44-0 | tripropilénglikol nem igen nem
635 40720 0025013-16-5 | terc-butil-4-hidroxi-anizol igen nem nem 30

110T°%0°CC — NH — 01004 110T
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636 31500 0025134-51-4 | akrilsav, akrilsav, 2-etilhexil-észter igen nem nem 0,05 22) SKH akrilsav, 2-etil-hexil-
kopolimer észterben kifejezve
637 71635 0025151-96-6 | pentaeritrit-dioleat igen nem nem 0,05 Nem hasznalhat6 olyan zsiros
¢élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.
638 23590 0025322-68-3 | polietilénglikol igen igen nem
76960
639 23651 0025322-69-4 | polipropilénglikol igen igen nem
80800
640 54930 0025359-91-5 | formaldehid-1-naftol, koplimer igen nem nem 0,05
641 22331 0025513-64-8 1,6-diamino-2,2,4-trimetil-hexan nem igen nem 0,05 (10)
(3545 %(m/m)) és 1,6-diamino-
2,4, 4-trimetil-hexan
(55-65 %(m/m)) keveréke
642 64990 0025736-61-2 | maleinsavanhidrid-sztirol, igen nem nem Az 1000 daltonnal kisebb
kopolimer, natriumso molakulatdmegli frakcié nem
haladhatja meg a 0,05 %(m/m)-t.
643 87760 0026266-57-9 | szorbitan-monopalmitat igen nem nem
644 88080 0026266-58-0 | szorbitan-trioleat igen nem nem
645 67760 0026401-86-5 | mono-n-oktil-on-trisz(izooktil- igen nem nem (11
merkapto-acetat)
646 50480 0026401-97-8 | di-n-oktil-6n-bisz(izooktil- igen nem nem (10)

merkapto-acetat)

110T%0°CC — NH — 01004 110¢
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647 56720 0026402-23-3 | glicerin-monohexanoat igen nem nem
648 56880 0026402-26-6 | glicerin-monooktanoat igen nem nem
649 47210 0026427-07-6 | dibutil-tioonsav polimer igen nem nem Molekulaegység = (CgH;gS3Sn,)n
(n = 1,5-2)

650 49600 0026636-01-1 | dimetil-6n-bisz(izooktil-merkapto- igen nem nem )

acetat)
651 88240 0026658-19-5 | szorbitan-trisztearat igen nem nem
652 38820 0026741-53-7 | bisz(2,4-di-terc-butil-fenil)- igen nem igen 0,6

pentaeritrit-difoszfit
653 25270 0026747-90-0 | 2,4-toluol-diizocianat dimer nem igen nem 17) 1 mg/kg a végtermékben, ICE-ben (10)

kifejezve

654 88600 0026836-47-5 | szorbit-monosztearat igen nem nem
655 25450 0026896-48-0 | triciklodekan-dimetanol nem igen nem 0,05
656 24760 0026914-43-2 | sztirolszulfonsav nem igen nem 0,05
657 67680 0027107-89-7 | mono-n-oktil-on-trisz(2-etil-hexil- igen nem nem (11)

merkapto-acetat)
658 52000 0027176-87-0 | dodecil-benzolszulfonsav igen nem nem 30
659 82800 0027194-74-7 | 1,2-propilénglikol-monolaurat igen nem nem
660 47540 0027458-90-8 | di-terc-dodecil-diszulfid igen nem igen 0,05

110T°%0°CC — NH — 01004 110C
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661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-trisz(3,5-di-terc-butil-4- igen nem igen 5
hidroxi-benzil)-1,3,5-triazin-2,4,6-
(1H,3H,5H)-trion
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-trisz(4-hidroxi-fenol)etan nem igen nem 0,005 Csak polikarbonatokban (1)
hasznélhato.
663 64150 0028290-79-1 | linolénsav igen nem nem
664 95000 0028931-67-1 | trimetilol-propan-trimetakrilat- igen nem nem
metil-metakrilat kopolimer
665 83120 0029013-28-3 | 1,2-propilénglikol-monopalmitat igen nem nem
666 87280 0029116-98-1 | szorbitan-dioleat igen nem nem
667 55190 0029204-02-2 | gadoleinsav igen nem nem
668 80240 0029894-35-7 | poliglicerin-ricinolat igen nem nem
669 56610 0030233-64-8 | glicerin-monobehenat igen nem nem
670 56800 0030899-62-8 | glicerin-monolaurat-diacetat igen nem nem (32)
671 74240 0031570-04-4 | foszforsav, trisz(2,4-di-terc-butil- igen nem nem
fenil)-észter
672 76845 0031831-53-5 1,4-butandiol kaprolaktonnal igen nem nem 29) Az 1000 daltonnal kisebb
képzett poliésztere 30 molakulatomegii frakcido nem
(30) haladhatja meg a 0,5 %(m/m)-t.
673 53670 0032509-66-3 | etilénglikol-bisz[3,3-bisz(3-tert- igen nem igen 6

butil-4-hidroxi-fenil)butirat]

110T°%0°CC — NH — 01004 110C
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674 46480 0032647-67-9 | dibenzilidén-szorbit igen nem nem
675 38800 0032687-78-8 | N,N'-bisz(3-(3,5-di-terc-butil-4- igen nem igen 15
hidroxi-fenil)propionil)hidrazid
676 50400 0033568-99-9 | di-n-oktil-6n-bisz(izooktil-maleat) igen nem nem (10)
677 82560 0033587-20-1 1,2-propilénglikol-dipalmitat igen nem nem
678 59200 0035074-77-2 | 1,6-hexametilén-bisz(3-(3,5-di-terc- igen nem igen 6
butil-4-hidroxi-fenil)propionat)
679 39060 0035958-30-6 | 1,1-bisz(2-hidroxi-3,5-di-terc- igen nem igen 5
butilfenil)etan
680 94400 0036443-68-2 | trietilénglikol-bisz[3-(3-terc-butil-4- igen nem nem 9
hidroxi-5-metil-fenil)-propionat]
681 18310 0036653-82-4 | 1-hexadekanol nem igen nem
682 53270 0037205-99-5 | etil-karboxi-metil-celluloz igen nem nem
683 66200 0037206-01-2 | metil-karboxi-metil-celluldéz igen nem nem
684 68125 0037244-96-5 | nefelin-szienit igen nem nem
685 85950 0037296-97-2 | kovasav, magnézium-natrium- igen nem nem 0,15 SKH fluoridban kifejezve.

fluorid so

Tobbrétegli anyagoknak csak
olyan rétegeiben hasznalhato,
amelyek nem keriilnek kozvetlen
érintkezésbe élelmiszerrel.
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686 61390 0037353-59-6 | hidroxi-metil-celluloz igen nem nem

687 13530 0038103-06-9 | 2,2-bisz(4-hidroxi-fenil)propan- nem igen nem 0,05
bisz(ftalsavanhidrid)

13614

688 92560 0038613-77-3 | tetrakisz(2,4-di-terc-butil-fenil)-4,4'- igen nem igen 18
bifenililén-difoszfonit

689 95280 0040601-76-1 1,3,5-trisz(4-terc-butil-3-hidroxi- igen nem igen 6
2,6-dimetil-benzil)-1,3,5-triazin-
2,4,6(1H,3H,5H)-trion

690 92880 0041484-35-9 | tiodietanol-bisz(3-(3,5-di-terc-butil- igen nem igen 2,4
4-hidroxi-fenil)-propionat)

691 13600 0047465-97-4 | 3,3-bisz(3-metil-4-hidroxi-fenil)-2- nem igen nem 1,8
indolinon

692 52320 0052047-59-3 | 2-(4-dodecil-fenil)indol igen nem igen 0,06

693 88160 0054140-20-4 | szorbitan-tripalmitat igen nem nem

694 21400 0054276-35-6 | metakrilsav, szulfopropil-észter nem igen nem 0,05 1)

695 67520 0054849-38-6 | monometil-On-trisz(izooktil- igen nem nem )
merkapto-acetat)

696 92205 0057569-40-1 tereftalsav, diészter 2,2’-metilén- igen nem nem
bisz(4-metil-6-terc-butil-fenol)-lal

697 67515 0057583-34-3 | monometil-on-trisz(etil-hexil- igen nem nem )

merkapto-acetat)

110T%0°CC — NH — 01004 110C
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698 49595 0057583-35-4 | dimetil-6n-bisz(etil-hexil-merkapto- igen nem nem )
acetat)

699 90720 0058446-52-9 | sztearoil-benzoil-metan igen nem nem

700 31520 0061167-58-6 | akrilsav, 2-terc-butil-6-(3-terc-butil- igen nem igen 6
2-hidroxi-5-metil-benzil)-4-metil-
fenil-észter

701 40160 0061269-61-2 | N,N'-bisz(2,2,6,6-tetrametil-4- igen nem nem 2,4
piperidil)hexametilén-diamin-1,2-
dibrém-etan, kopolimer

702 87920 0061752-68-9 | szorbitan-tetrasztearat igen nem nem

703 17170 0061788-47-4 | zsirsavak, kokusz nem igen nem

704 77600 0061788-85-0 | hidrogénezett ricinusolaj polietil- igen nem nem
énglikol-észtere

705 10599/9- 0061788-89-4 | savak, zsir-, telitetlen (C,g), nem igen nem (18) (1)

0A dimerek, nem hidrogénezett,
desztillalva és desztillalas nélkiil
10599/91

706 17230 0061790-12-3 | zsirsavak, tallolaj- nem igen nem

707 46375 0061790-53-2 | kovafold igen nem nem

708 77520 0061791-12-6 | ricinusolaj polietilénglikol-észtere igen nem nem 42

709 87520 0062568-11-0 | szorbitan-monobehenat igen nem nem

710 38700 0063397-60-4 | bisz(2-karbobutoxi-etil)on- igen nem igen 18

bisz(izooktil-merkapto-acetat)

110T%0°CC — NH — 01004 110C
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711 42000 0063438-80-2 | (2-karbobutoxi-etil)-on- igen nem igen 30
trisz(izooktil-merkapto-acetat)
712 42960 0064147-40-6 | ricinusolaj, dehidratalt igen nem nem
713 43480 0064365-11-3 | aktiv szén, aktivalt igen nem nem Csak PET-ben, legfeljebb
10 mg/kg polimer értékig
hasznélhato.
Ugyanazok a tisztasagi kovetel-
mények, mint amelyeket a
95/45/EK bizottsagi
iranyelv (*) hataroz meg a
novényi szénre (E 153), a hamu-
tartalom kivételével, ami
legfeljebb 10 %(m/m) lehet.
714 84400 0064365-17-9 | feny6gyanta, hidrogénezett, igen nem nem
pentaeritrit-észter
715 46880 0065140-91-2 | 3,5-di-terc-butil-4-hidroxi-benzil- igen nem nem 6
foszfonsav, monoetil-észter,
kalciumsé
716 60800 0065447-77-0 | 1-(2-hidroxi-etil)-4-hidroxi-2,2,6,6- igen nem nem 30
tetrametil-piperidin- boros-
tyankdsav, kopolimer
717 84210 0065997-06-0 | feny6gyanta, hidrogénezett igen nem nem
718 84240 0065997-13-9 | fenyGgyanta, igen nem nem
hidrogénezett, glicerin-észter
719 65920 0066822-60-4 | N-metakriloil-oxietil-N,N-dimetil- igen nem nem

N- karboxi-metil-ammoénium-klorid
natriumso, oktadecil-metakrilat-etil,
metakrilat-ciklohexil, -metakrilat-N-
vinil-2-pirrolidon, kopolimerek

110T%0°CC — NH — 01004 110¢
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720 67360 0067649-65-4 | mono-n-dodecil-On-trisz(izooktil- igen nem nem (25)
merkapto-acetat)
721 46800 0067845-93-6 | hexadecil-(3,5-di-terc-butil-4- igen nem nem
hidroxi-benzoat)
722 17200 0068308-53-2 | zsirsavak, szdja- nem igen nem
723 88880 0068412-29-3 | keményitd, hidrolizalt igen nem nem
724 24903 0068425-17-2 | szirupok, hidrolizalt keményitd-, nem igen nem A 2008/60/EK bizottsagi
hidrogénezett iranyelvben (°) a maltitszirupra (E
965 (ii)) meghatarozott tisztasagi
kovetelményeknek megfelelden.
725 77895 0068439-49-6 | poletilénglikol (EO = 2-6)- igen nem nem 0,05 E keverék Osszetétele a
monoalkil (C;c—Cg)-éter kovetkezd:
— polietilénglikol(EO = 2-6)-
monoalkil (C;¢—Cg)-éter (kb.
28 %)
— zsiralkoholok (C—Cg) (kb.
48 %)
— etilénglikol-monoalkil
(C16-Cyg)-éter (kb. 24 %)
726 83599 0068442-12-6 | olajsav, 2-merkapto-etil-észter igen nem igen )
reakciotermékei diklor-dimetil-
onnal, natrium-szulfiddal és triklor-
metil-6nnal
727 43360 0068442-85-3 | celluloz, regeneralt igen nem nem
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728

75100

0068515-48-0
0028553-12-0

ftalsav, diészterek telitett primer
Cg—Cy( elagazo lancu alkoholokkal,
tobb mint 60 % Cy

igen

nem

nem

(26)
(32

Csak az alabbi célokra
hasznalhato:

a) lagyitoként tobbszor hasznalatos
milanyagokhoz és miianyag
targyakhoz;

b

~

lagyitoként  olyan  egyszer
hasznélatos milanyagokhoz és
miianyag targyakhoz, melyek
zsirszegeény élelmiszerekkel
érintkeznek, kivéve a
2006/141/EK iranyelvben
meghatarozott anyatej-helyet-
tesitd és -kiegészitd tapszereket
és a 2006/125/EK iranyelvben
meghatarozott, csecsemok és a
kisgyermekek szdmadra késziilt
feldolgozott gabonaalapu élel-
miszereket és bébiételeket;

c) technologiai segédanyagként, a

végtermékben mért legfeljebb
0,1 %-o0s koncentracidoban.

(N

729

75105

0068515-49-1
0026761-40-0

ftalsav, diészterek telitett primer
Cy—C;; alkoholokkal, tobb mint
90 % Cy

igen

nem

nem

(26)
(32)

Csak az alabbi célokra
hasznalhato:

a) lagyitoként tobbszor hasznalatos
milanyagokhoz és mlianyag
targyakhoz;

b

=

lagyitoként  olyan  egyszer
hasznalatos milanyagokhoz és
mianyag targyakhoz, melyek
zsirszegény ¢lelmiszerekkel
érintkeznek, kivéve a
2006/141/EK iranyelvben
meghatarozott anyatej-helyet-
tesitd és -kiegészitd tapszereket
és a 2006/125/EK iranyelvben
meghatarozott, csecsemdk és a
kisgyermekek szamara késziilt
feldolgozott gabonaalapt élel-
miszereket és bébiételeket;

0
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1 2) 3) (4) (5) (6) ) (8) ©) (10) (11)
c) technologiai segédanyagként, a
végtermékben mért legfeljebb
0,1 %-os koncentracioban.

730 66930 0068554-70-1 | metil-szilszeszkvioxan igen nem nem Maradék monomer
metil-szilszeszkvioxanban: < 1 mg
metil-trimetoxi-szilan 1 kg
metil-szilszeszkvioxanban

731 18220 0068564-88-5 | N-heptil-amino-undekansav nem igen nem 0,05 2)

732 45450 0068610-51-5 | p-krezol-diciklopentadién- igen nem igen 5

izobutilén, kopolimer
733 10599/9- 0068783-41-5 | savak, zsir-, telitetlen (C,g), nem igen nem (18) @)
2A dimerek, hidrogénezett, desztillalva
és desztillalas nélkiil
10599/93

734 46380 0068855-54-9 | diatbmafold, omlesztett-kalcinalt igen nem nem

sz6dahamu

735 40120 0068951-50-8 | bisz(polietilénglikol)-hidroxi-metil- igen nem nem 0,6

foszfonat

736 50960 0069226-44-4 | di-n-oktil-on-etilénglikol- igen nem nem (10)

bisz(merkapto-acetat)

737 77370 0070142-34-6 | polietilénglikol-30-dipolihidroxi- igen nem nem

sztearat

738 60320 0070321-86-7 | 2-[2-hidroxi-3,5-bisz(1,1-dimetil- igen nem igen 1,5

benzil)fenilJbenzo-triazol

739 70000 0070331-94-1 | 2,2'-oxamido-bisz[etil-3-(3,5-di- igen nem nem

terc-butil-4-hidroxi-fenil)-propionat]

110T%0°CC — NH — 0100d110T
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740 81200 0071878-19-8 | poli[6-[(1,1,3,3-tetrametil- igen nem igen 3
butil)amino]-1,3,5-triazin-2,4-diil]-

[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)-
iminoJhexametilén[(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidil)-imino]
741 24070 0073138-82-6 | gyantasavak igen igen nem
83610

742 92700 0078301-43-6 | 2,2.4,4-tetrametil-20-(2,3-epoxi- igen nem igen 5
propil)-7-oxa-3,20-diaza-
dispiro[5.1.11.2]-heneikozan-21-on,
polimer

743 38950 0079072-96-1 | bisz(4-etil-benzilidén)-szorbit igen nem nem

744 18888 0080181-31-3 | 3-hidroxi-butansav-3-hidroxi- nem igen nem Az anyag bakterialis fermenta-
pentansav kopolimer cioval eléallitott termékként

hasznalatos. Az 1. melléklet 4.
tablazataban megallapitott eldira-
soknak megfeleléen.

745 68145 0080410-33-9 2,2’ 2”-nitrilo(trietil-trisz(3,3’,5,5’- igen nem igen 5 SKH a foszfit és foszfat
tetra-terc-butil-1,1’-bifenil-2,2’- Osszegében kifejezve.
diil)foszfit)

746 38810 0080693-00-1 | bisz(2,6-di-terc-butil-4-metil- igen nem igen 5 SKH a foszfit és foszfat
fenil)pentaeritrit-difoszfit Osszegében kifejezve.

747 47600 0084030-61-5 | di-n-dodecil-6n-bisz(izooktil- igen nem igen 25)

merkapto-acetat)
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748 12765 0084434-12-8 | N-(2-amino-etil)-B-alanin, nem igen nem 0,05
natriumso
749 66360 0085209-91-2 | [2,2"-metilén-bisz(4,6-di-terc-butil- igen nem igen 5
fenil)]-natrium-foszfat
750 66350 0085209-93-4 | 2,2’-metilén-bisz(4,6-di-terc-butil- igen nem nem 5
fenil)-litium-foszfat
751 81515 0087189-25-1 | poli(cink-glicerinat) igen nem nem
752 39890 0087826-41- bisz(metil-benzilidén)-szorbit igen nem nem
30069158-41-
40054686-97-
40081541-12-0
753 62800 0092704-41-1 | kaolin, kalcinalt igen nem nem
754 56020 0099880-64-5 | glicerin-dibehenat igen nem nem
755 21765 0106246-33-7 | 4,4'-metilén-bisz(3-klor-2,6-dietil- nem igen nem 0,05 1)
anilin)
756 40020 0110553-27-0 | 2,4-bisz(oktil-tiometil)-6-metil-fenol igen nem igen 24)
757 95725 0110638-71-6 | vermikulit, citromsavval végbement igen nem nem
reakcid terméke, litiumso
758 38940 0110675-26-8 | 2.4-bisz(dodecil-tiometil)-6-metil- igen nem igen 24)
fenol
759 54300 0118337-09-0 | 2,2"-etilidén-bisz[4,6-di-terc-butil- igen nem igen 6

fenil]-fluor-foszfonit
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0119345-01-6

di-terc-butil-foszfonit bifenillel
képzett reakcioterméke, amelyet a
2,4-di-terc-butil-fenolnak
foszfor-triklorid és bifenil
Friedel-Craft reakcioban kapott
reakciotermékével torténé konden-

igen

nem

nem

Osszetétel:

— 4,4"-bifenilén-bisz[0,0-bisz(2,4-
di-terc-butil-fenil)foszfonit]
(CAS-szam: 38613-77-3)
(3646 %(m/m) (*))

— 4,3"-bifenilén-bisz[0,0-bisz(2,4-
di-terc-butil-fenil)foszfonit]
(CAS-szam: 118421-00-4
(17-23 %(m/m) (*))

— 3,3"-bifenilén-bisz[0,0-bisz(2,4-
di-terc-butil-fenil)foszfonit]
(CAS-szam: 118421-01-5
(1-5 %(m/m) (*))

— 4-bifenilén-0,0-bisz(2,4-di-terc-
butil-fenil)foszfonit (CAS-
szam: 91362-37-7)

(11-19 %(m/m) (*))

— trisz(2,4-di-terc-butil-
fenil)foszfit (CAS-szam:
31570-04-4)

(9-18 %o(m/m) (*))

— 4,4'-bifenilén-0,0-bisz(2,4-di-
terc-butil-fenil )foszfonat-0,0-
bisz(2,4-di-terc-butil-
fenil)foszfonit (CAS-szam:
112949-97-0) (< 5 %(m/m) (*))

(*) a felhasznalt anyag/a készi-
tmény mennyisége

Egyéb eldirasok:

— foszfortartalom minimum
5,4 %, maximum 5,9 %

— savszam maximum 10 mg
KOH/gramm

— olvadaspont-tartomény
85-110 °C.
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761 92930 0120218-34-0 | tiodietanol-bisz(5-metoxi-karbonil- igen nem nem 6
2,6-dimetil-1,4-dihidropiridin-3-
karboxilat)
762 31530 0123968-25-2 | akrilsav, 2,4-di-terc-pentil-6-(1-(3,5- igen nem igen 5
di-terc-pentil-2-hidroxi-
fenil)etil)fenil-észter
763 39925 0129228-21-3 | 3,3-bisz(metoxi-metil)-2,5-dimetil- igen nem igen 0,05
hexan
764 13317 0132459-54-2 | N,N'-bisz[4-(etoxi-karbonil)fenil]- nem igen nem 0,05 Tisztasag > 98,1 %(m/m).
1,4,5,8-naftalin-tetrakarboxi-diimid ,
Csak komonomerként (max. 4 %)
hasznalhat6 poliészterekhez (PET,
PBT).
765 49485 0134701-20-5 | 2,4-dimetil-6-(1-metil- igen nem igen 1
pentadecil)fenol
766 38879 0135861-56-2 | bisz(3,4-dimetil-benzilidén)-szorbit igen nem nem
767 38510 0136504-96-6 | 1,2-bisz(3-amino-propil)etilén- igen nem nem 5
diamin, polimer N-butil-2,2,6,6-
tetrametil-piperidin-4-aminnal és
2,4,6-triklor-1,3,5-triazinnal
768 34850 0143925-92-2 | aminok, bisz(hidrogénezett igen nem nem Nem hasznalhat6 olyan zsiros (1)

tallolaj-alkil), oxidalva

¢lelmiszerekkel érintkezésbe
keriild targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.

Csak az alabbiakban hasznalhato:

a) poliolefinekben 0,1 %(m/m)
koncentracioban és

b) PET-ben 0,25 %(m/m) konc-
entracidban.
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769 74010 0145650-60-8 | foszforsav, bisz(2,4-di-terc-butil-6- igen nem igen 5 SKH a foszfit és foszfat
metil-fenil)-etil-észter Osszegében kifejezve.
770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-difenil-1,3,5-triazin-2-il)-5- igen nem nem 0,05
(hexil-oxi)-fenol
771 34650 0151841-65-5 | aluminium-hidroxi-bisz[2,2’- igen nem nem 5
metilén-bisz(4,6-di-terc-butil-fenil)-
foszfat]
772 47500 0153250-52-3 | N,N'-diciklohexil-2,6-naftalin-dikar- igen nem nem 5
boxamid
773 38840 0154862-43-8 | bisz(2,4-dikumil-fenil)pentaeritrit- igen nem igen 5 SKH maganak az anyagnak,
difoszfit annak oxidalt formajanak
bisz(2,4-dikumil-fenil)pentaeritrit-
1-foszfat és hidrolizistermékének
(2,4-dikumil-fenol) dsszegében
kifejezve.
774 95270 0161717-32-4 | 2.4,6-trisz(terc-butil)fenil-2-butil-2- igen nem igen 2 SKH a foszfit, foszfat és a
etil-1,3-propandiol-foszfit hidrolizistermék (TTBP)
Osszegeként kifejezve.
775 45705 0166412-78-8 | 1,2-ciklohexandikarbonsav, igen nem nem (32)
diizononil-észter
776 76723 0167883-16-1 | polidimetilsziloxan, 3-amino-propil igen nem nem Az 1000 daltonnal kisebb

lezarasu, polimer
diciklohexil-metan- 4,4’-diizo-
cianattal

molekulatomegii frakcido nem
haladhatja meg a 1,5 %(m/m)-ot.
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777 31542 0174254-23-0 | akrilsav, metil-észter, 1-dodek- igen nem nem 0,5 % a végtermékben. 1)
antiollal képzett telomer, C;4—Cg
alkil-észterek
778 71670 0178671-58-4 | pentaeritrit-tetrakisz(2-ciano-3,3- igen nem igen 0,05
difenil-akrilat)
779 39815 0182121-12-6 | 9,9-bisz(metoxi-metil)fluorén igen nem igen 0,05 1)
780 81220 0192268-64-7 igen nem nem 5
781 95265 0227099-60-7 1,3,5-trisz(4-benzoil-fenil)-benzol igen nem nem 0,05
782 76725 0661476-41-1 | polidimetilsziloxan, 3-amino-propil igen nem nem Az 1000 daltonnal kisebb
lezéarasu, polimer 1-izocianato-3- molekulatomegii frakcido nem
izocianato-metil-3,5,5-trimetil-ciklo- haladhatja meg az 1 %(m/m)ot.
hexannal
783 55910 0736150-63-3 | gliceridek, ricinusolaj-mono-, igen nem nem (32)
hidrogénezett, acetatok
784 95420 0745070-61-5 | 1,3,5-trisz(2,2-dimetil-propan- igen nem nem 0,05

amido)-benzol

110T%0°CC — NH — 01004 110T
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785 24910 0000100-21-0 | tereftalsav nem igen nem (28)
786 14627 0000117-21-5 | 3-klorftalsavanhidrid nem igen nem 0,05 SKH 3-klorftalsavban kifejezve.
787 14628 0000118-45-6 | 4-klorftalsavanhidrid nem igen nem 0,05 SKH 4-klorftalsavban kifejezve.
788 21498 0002530-85-0 | [3-(metakriloxi)propil|trimet- nem igen nem 0,05 Csak szervetlen toltdanyagok @)
oxiszilan feliiletkezeld szereként 1
hasznalhato. an
789 60027 — hidrogénezett homopolimerek igen nem nem Az atlagos molekulatomeg 2)
és/vagy kopolimerek 1-hexénbdl legalabb 440 Da.
es/v? £y 1-,oktenb01 es/vagy 1_,, Viszkozitas 100 °C-on: legalabb
decénbdl és/vagy 1-dodecénbdl 3.8 cSt (3.8 x 106 m2/
és/vagy 1-tetracénbdl (Moleku- 8 eS8t (3, ms).
latomeg: 440—12 000 Da)
790 80480 0090751-07-8 | poli(6-morfolin-1,3,5-triazin-2,4- igen nem nem 5 Az atlagos molekulatomeg (16)
0082451-48-7 d%ll)-[(2,2,6,§-tetramet11-4j ' legalabb 2 400 Da.
piperidil)imino)]-hexametilén- , . .
[(2,2.6,6-tetrametil-4- Maradéktartalom: morfolin
piperidil)imino)] < 30 mg/kg, N,N"-bisz(2,2,6.6-
tetrametil-piperidin-4-il)hexan-1,6-
diamin < 15 000 mg/kg, és 2,4-
diklér-6-morfolin-1,3,5-triazin
< 20 mg/kg.
791 92470 0106990-43-6 | N,N',N',N'-tetrakisz(4,6-bisz(N- igen nem nem 0,05
butil-(N-metil-2,2,6,6-tetrametil-
piperidin-4-il)amino)triazin-2-il)-
4,7-diaza-dekan-1,10-diamin
792 92475 0203255-81-6 | 3,3°,5,5 -tetrakisz(terc-butil)-2,2’- igen nem igen 5 SKH az anyag foszfit és foszfat

dihidroxi-bifenil, gytiriis észter [3-
(3-terc-butil-4-hidroxi-5-metil-
fenil)propil]oxifoszfonsavval

formajanak és hidrolizisterme-
keinek Osszegében kifejezve.
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793 94000 0000102-71-6 | trietanol-amin igen nem nem 0,05 SKH (beleértve a hidroklorid
adduktot is).
794 18117 0000079-14-1 | glikolsav nem igen nem Csak kozvetetten érintkezhet élel-
miszerrel, PET-réteg mogott.
795 40155 0124172-53-8 | N,N'-bisz(2,2,6,6-tetrametil-4- igen nem nem 0,05 2)
piperidil)-N,N'-diformil- 12
hexametilén-diamin (12)
796 72141 0018600-59-4 | 2,2°-(1,4-fenilén)bisz[4H-3,1-benz- igen nem igen 0,05 SKH (beleértve a hidrolizistermé-
oxazin-4-on] keinek Osszegét is).
797 76807 0007328-26-5 | adipinsav poliésztere 1,3-butan- igen nem igen (€2))]
diollal, 1,2-propandiollal és 2-etil-1- 1
hexanollal G2)
798 92200 0006422-86-2 | tereftalsav, bisz(2-etil-hexil)-észter igen nem nem 60 (32)
799 77708 — egyenes lancu és elagazd, primer igen nem nem 1,8 A szinezékeken és édesitOs-
(Cg—C,,) alkoholok zereken kiviili egyéb élelmiszer-
polietilénglikol(EO = 1-50)-éterei adalékanyagok kiilonleges
tisztasagi kovetelményeinek
megallapitasarol szolo
2008/84/EK bizottsagi irany-
elvben (HL L 253., 2008.9.20.,
1-175. 0.) az etilén-oxidra
meghatarozott tisztasagi kovetel-
ményekneknek megfeleléen.
800 94425 0000867-13-0 | trietil-foszfon-acetat igen nem nem Csak PET-ben hasznalhato.
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801 30607 — savak, C,—C,,, alifas, egyenes igen nem nem
lanct monokarbon-, természetes
olajokbol és zsirokbdl, litiumso

802 33105 0146340-15-0 | alkoholok, C;,—C;4, szekunder, igen nem nem 5 (12)
B-(2-hidroxi-etoxi), etoxilezett

803 33535 0152261-33-1 | a-alkének (C,;—C,4) maleinsavan- igen nem nem Nem hasznalhat6 olyan zsiros (13)
hidriddel alkotott kopolimere, ¢élelmiszerekkel érintkezésbe
4-amino-2,2,6,6-tetrametil-piperi- keriild targyakban, melyekre a
dinnel lejatszodo reakcid terméke ,,D”” modellanyagot hataroztak

meg.

Nem hasznalhat6 alkoholos
¢élemiszerekkel valo érintkezés
esetén.

804 80510 1010121-89-7 | poli(3-nonil-1,1-dioxo-1-tiopropan- igen nem nem Csak polimerizaciosegitd
1,3-diil)-blokk-poli(x-oleil-7- anyagként hasznalhato
hidroxi-1,5-diimino-oktan-1,8-diil), polietilénben (PE),
technologiai keverék, x = 1 és/vagy polipropilénben (PP) és
5, dodecil-benzolszulfonsavval polisztirolban (PS).
semlegesitve

805 93450 — titan-dioxid, n-oktil-triklor-szilan és igen nem nem A bevont titan-dioxid nem tart-
[amino-trisz(metilénfoszfinsav), almazhat 1 %(m/m)-ot meghalado
pentanatrimso6] kopolimerrel mennyiségl feliiletkezeld
bevonva kopolimert.

806 14876 0001076-97-7 | 1,4-ciklohexandikarbonsav nem igen nem 5 Csak poliészterek eldallitasahoz

hasznalhato.

807 93485 — titn-nitrid, nanorészecskék igen nem nem A titan-nitrid nanorészecskéi nem

oldddhatnak ki.

Csak PET palackokban
hasznéalhaté 20 mg/kg-ot meg nem
haladé mennyiségben.
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Kb. 20 nm-es primér részecskék.
Primer titan-nitrid nanorés-
zecskékbol allo, 100-500 nm
atmérdji PET agglomeratu-
mokban.
808 38550 0882073-43-0 | bisz(4-propil-benzilidén)propil- igen nem nem 5 SKH (beleértve a hidrolizistermé-
szorbit keinek Osszegét is).
809 49080 0852282-89-4 | N-(2,6-diizopropil-fenil)-6-[4- igen nem igen 0,05 Csak PET-ben hasznalhato. ©6)
(1,1,3,3-tetrametil-butil)fenoxi]-1H- 14
benzo[de]izokinolin-1,3(2H)-dion (14
15)
810 68119 neopentil-glikol, diészterek és igen nem nem 5 (32) Nem hasznalhat6 olyan zsiros
monoészterek benzoesavval és ¢élelmiszerekkel érintkezésbe
2-etil-hexansavval keriil6 targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.
811 80077 0068441-17-8 | polietilén gyantak, oxidalt igen nem nem 60
812 80350 0124578-12-7 | poli(12-hidroxisztearinsav)- igen nem nem Csak polietilén-
polietilén-imin kopolimer tereftalatban (PET),
polisztirolban (PS), iitésallo
polisztirolban (HIPS) és
poliamidban (PA) hasznalhato,
0,1 %(m/m)-ig.
A poli(12-hidroxi-sztearinsav) és
a polietilén-imin reakcioterméke.
813 91530 — szulfoborostyankdsav-alkil igen nem nem 5

(C4—Cy) vagy ciklohexil-
diészterek, sok
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814 91815 — szulfoborostyankdsav-monoalkil igen nem nem 2
(C19—Cq¢) polietilén-glikol-észterek,
sok
815 94985 — trimetilol-propan, vegyes triészterek igen nem nem 5 (32) Nem hasznalhat6 olyan zsiros
és diészterek benzoesavval és 2- ¢élelmiszerekkel érintkezésbe
etilhexansavval keriil6 targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.
816 45704 — cisz-1,2-ciklohexandikarbonsav, igen nem nem 5
kalciumsok
817 38507 — cisz-endo-biciklo[2.2.1]heptan-2,3- igen nem nem 5 Nem hasznalhat6 savas élelmis-
dikarbonsav, sok zerekkel érintkezésbe keriild
polietilénnel.
Tisztasag > 96 %.
818 21530 — metallilszulfonsav, sok nem igen nem 5
819 68110 — neodekansav, sok igen nem nem 0,05 Nem hasznalhatd zsiros élemis-
zerekkel érintkezésbe keriilé
polimerekben.
Nem hasznalhat6 olyan zsiros
¢élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.
SKH neodekansavban kifejezve.
820 76420 — pimelinsav, sok igen nem nem
821 90810 — sztearoil-2- tejsav, sok igen nem nem

110T°%0°CC — NH — 0100d110T

200°100

L6



(O] (@) (3 () () (6 )] (®) ® (10 an
822 71938 — perklorsav, sok igen nem nem 0,05 4
823 24889 — S-szulfoizoftalsav, sok nem igen nem 5
854 71943 0329238-24-6 | perfluor-ecetsav, a-szubsztiticio igen nem nem Csak legfeljebb 0,5 %-ban

perfluor-1,2-propilénglikol és hasznalhat6 azon fluorpolimerek

perfluor-1,1-etilénglikol klor- polimerizacidjaban, amelyeket

hexafluor-propiloxicsoportokkal 340 °C-on vagy annal magasabb

lezart kopolimerével hémérsékleten dolgoznak fel és
tobbszor hasznalatos targyakat
készitenek beldlik.

860 71980 0051798-33-5 | perfluor-[2-(poli(n- igen nem nem Csak legfeljebb 0,5 %-ban

propoxi))propansav] hasznalhat6 azon fluorpolimerek
polimerizacidjaban, amelyeket
265 °C-on vagy annal magasabb
hémérsékleten dolgoznak fel és
tobbszor hasznalatos targyakat
készitenek bel6liik.

861 71990 0013252-13-6 | perfluor-[2-(n-propoxi)propansav] igen nem nem Csak legfeljebb 0,5 %-ban
hasznalhat6 azon fluorpolimerek
polimerizacidjaban, amelyeket
265 °C-on vagy annal magasabb
hémérsékleten dolgoznak fel és
tobbszor hasznalatos targyakat
készitenek bel6liik.

862 15180 0018085-02-4 | 3,4-diacetoxi-1-butén nem igen nem 0,05 SKH (beleértve a 3,4-dihidroxi-1-

butén hidrolizisterméket).

Csak etil-vinil-alkohol kopo-
limerek el6allitasahoz
hasznalhato, komonomerként.
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864 46330 0000056-06-4 | 2,4-diamin-6-hidroxi-pirimidin igen nem nem 5 Csak nem savas és nem alkoholos

vizes élelmiszerekkel érintkezo,
kemény poli(vinil-klorid)-
ban (PVC) hasznélhato.

865 40619 0025322-99-0 | butil-akrilat, metil-metakrilat és igen nem nem Csak kemény poli(vinil-klorid)-

butil-metakrilat kopolimere ban (PVC) hasznalhato, legfeljebb
1 %-ban.

866 40620 — (butil-akrilat, metil-metakrilat) igen nem nem Csak kemény poli(vinil-klorid)-
kopolimer, allil-metakrilattal térha- ban (PVC) hasznalhato, legfeljebb
16sitva 7 Y%-ban.

867 40815 0040471-03-2 | (butil-metakrilat, etil-akrilat, igen nem nem Csak kemény poli(vinil-klorid)-
metil-metakrilat) kopolimere ban (PVC) hasznalhato, legfeljebb

2 %-ban.

868 53245 0009010-88-2 | (etil-akrilat, metil-metakrilat) igen nem nem Csak kemény poli(vinil-klorid)-

kopolimer ban (PVC) hasznalhato, legfeljebb
2 %-ban.

869 66763 0027136-15-8 | (butil-akrilat, metil-metakrilat, igen nem nem Csak kemény poli(vinil-klorid)-

sztirol) kopolimer ban (PVC) hasznalhato, legfeljebb
3 %-ban.

870 95500 0160535-46-6 | N,N',N'-trisz(2-metil-ciklohexil)- igen nem nem 5
1,2,3-propan-trikarboxamid

875 80345 0058128-22-6 | poli(12-hidroxi-sztearinsav)-sztearat igen nem igen 5

110T%0°CC — NH — 01004 110T
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878 31335 — savak, zsir-, Cg—C,,, éllati vagy igen nem nem
novényi eredetli zsirokbol és
olajokbol, elagazo6 lancu, alifés,
egyértékd, telitett, primer (C3—Cyp)
alkoholokkal képzett észterek
879 31336 — savak, zsir-, Cg—C,,, éllati vagy igen nem nem
novényi eredetli zsirokbol és
olajokbol, egyenes lancu, alifas,
egyértékd, telitett, primer (C;—Cyy)
alkoholokkal képzett észterek
880 31348 0085116-93-4 | savak, zsir-, Cg—C,,, pentaeritrittel igen nem nem
képzett észterek
881 25187 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetrametil-ciklobutan-1,3- nem igen nem 5 Csak olyan tobbszor hasznalatos
diol targyakban hasznalhato,
amelyeket legfeljebb szobahémér-
sékleten hosszu ideig tarolnak, és
amelyek ,,forrd toltésre” (hotfill)
szolgalnak.
882 25872 0002416-94-6 | 2,3,6-trimetil-fenol nem igen nem 0,05
883 22074 0004457-71-0 | 3-metil-1,5-pentandiol nem igen nem 0,05 Csak olyan anyagokban
hasznélhatd, amelyeknek az élel-
miszerrel érintkez6 feliiletének és
az élelmiszer tomegének aranya
nem haladja meg a 0,5 dm%/kg-ot.
884 34240 0091082-17-6 | alkil(C;(y—C,)szulfonsav, feno- igen nem nem 0,05 Nem hasznalhato olyan zsiros

lokkal képzett észterek

¢élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 targyakban, melyekre a
,,D” modellanyagot hataroztak
meg.

110T%0°CC — NH — 01004 110T
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885 45676

0263244-54-8

butilén-tereftalat gytir(is oligomerei

igen

nem

nem

Csak olyan poli(etilén-
tereftalat) (PET), poli(butilén-
tereftalat) (PBT),

polikarbonat (PC), polisztirol (PS)
¢és kemény poli(vinil-

klorid) (PVC) miianyagokban
hasznéalhato 1 %(m/m)-ig,
amelyek vizes, savas vagy
alkoholos élelmiszerekkel
keriilnek érintkezésbe, és
amelyeket hosszu ideig tarolnak
szobahdmérsékleten.

() HL L 302., 2005.11.19., 28. o.
() HL L 330., 1998.12.5., 32. o.

() HL L 253., 2008.9.20., 1. o.

(*) HL L 226., 1995.9.22., 1. o.

() HL L 158., 2008.6.18., 17-40. o.

» M1 (°) A csecsemd definicidja tekintetében lisd a 2006/141/EK iranyelv 2. cikkében szereplé fogalommeghatarozast.
(7) Ez a korlatozas a gyartas tekintetében 2011. majus 1-jétol, a forgalomba hozatal és az Unidba vald behozatal tekintetében pedig 2011. jinius 1-jétél alkalmazando. <
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2. Anyagcsoportokra vonatkozé korlatozas

Az anyagcsoportokra vonatkozé korlatozasokrol szolo 2. tablazat a kovetkez6
informaciokat tartalmazza:

1. oszlop (Csoportkorlatozasi szam): az anyagok azon csoportjanak azonositd
szamat tartalmazza, amelyre csoportos korlatozas vonatkozik. Ez az e
melléklet 1. tablazatanak 9. oszlopaban hivatkozott szam.

2. oszlop (Elelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyag szama): azoknak az
anyagoknak az egyedi azonositd szamat tartalmazza, amelyekre a csoportos
korlatozas vonatkozik. Ez a melléklet 1. tablazatanak 1. oszlopaban hivat-
kozott szam.

3. oszlop (SKH(E) [mg/kg]): az anyagok oOsszmennyiségének az erre a
csoportra vonatkozo, (egyenértékként vett) specifikus kioldodasi hatarértékét
tartalmazza. Az 1 kg élelmiszerben talalhatd anyag milligrammjaban
kifejezve. Itt az NK (nem kimutathatd) szerepel, ha az anyag nem oldddhat
ki kimutathatd6 mennyiségben.

4. oszlop (Csoportos korlatozasra vonatkozo eliras): annak az anyagnak a
jelolését tartalmazza, amelynek molekulatomege az eredmény kifejezésének
az alapjat képezi.

2. tablazat

M @ ©) @

Elelmisze-
Csoport- rekkel érint-
korlato-zasi kezésbe
szam keriild anyag
szama

SKH(E)
[mg/kg]

Csoportos korlatozasra vonatkozo eliras

1 128 6 acetaldehidben kifejezve
211

2 89 30 etilén-glikolban kifejezve
227
263

3 234 30 maleinsavban kifejezve
248

4 212 15 kaprolaktamban kifejezve
435

5 137 3 az anyagok Osszegében kifejezve

472

6 412 1 jodban kifejezve
512
513
588

7 19 1,2 tercier aminban kifejezve
20

8 317 6 az anyagok Osszegében kifejezve

318
319
359
431
464
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650
695
697
698
726

0,18

onban kifejezve

10

28
29
30
31
32
33
466
582
618
619
620
646
676
736

0,006

onban kifejezve

11

66
645
657

1,2

onban kifejezve

444
469
470

30

az anyagok Osszegében kifejezve

13

163
285

1,5

az anyagok Osszegében kifejezve

14

294
368

az anyagok Osszegében kifejezve

15

98
196

15

formaldehidben kifejezve

16

407
583
584
599

borban kifejezve

A 98/83/EK iranyelv rendelkezéseinek sérelme
nélkiil

17

167
169
198
274
354
372
460
461
475
476
485
490
653

NK

izocianat-részben kifejezve
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18

705
733

0,05

az anyagok Osszegében kifejezve

505
516
519

10

kén-dioxidban kifejezve

20

290
386
390

30

az anyagok Osszegében kifejezve

21

347
349

trimellitinsavban kifejezve

22

70
147
176
218
323
325
365
371
380
425
446
448
456
636

akrilsavban kifejezve

23

150
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482

metakrilsavban kifejezve

24

756
758

az anyagok Osszegében kifejezve

25

720
747

0,05

mono-n-dodecil-on-trisz(izooktil-merkapto-
acetat), di-n-dodecil-O6n-bisz(izooktil-merkapto-
acetat), mono-dodecil-on-triklorid és di-dodecil-
on-diklorid 6sszege, a mono- ¢és di-dodecil-6n-
klorid 6sszegében kifejezve

26

728
729

az anyagok Osszegében kifejezve
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27 188 5 izoftalsavban kifejezve
291

28 191 7,5 tereftalsavban kifejezve
192
785

29 342 0,05 a  6-hidroxihexansav és a  kaprolakton
672 Osszegében kifejezve

30 254 5 1,4-butandiolban kifejezve
672

31 73 30 az anyagok Osszegében kifejezve
797

32 8 60 az anyagok Osszegében kifejezve
72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

3. Megjegyzések a megfeleloség ellenérzéséhez

A megfeleldség ellendrzésére vonatkozd megjegyzésekrdl szolo 3. tablazat a
kovetkezd informdaciokat tartalmazza:

1. oszlop (Megjegyzés sz.): a megjegyzés azonositd szamat tartalmazza. Az e
melléklet 1. tablazatanak 11. oszlopaban hivatkozott szam.

2. oszlop (Megjegyzés a megfeleldség ellendrzéséhez): szabalyok, amelyeket
annak ellenérzésekor kell betartani, hogy az anyag megfelel-e a specifikus
kioldodasi hatarértékeknek vagy mas korlatozasoknak, illetve megjegyzések a
meg nem felelés kockazatat magukban hordozé helyzetekre.

3. tablazat
(@) @
Megjegyzés sz. Megjegyzések a megfeleldség ellendrzéséhez
1) A megfelel6ség ellendrzése — analitikai modszer rendelkezésre allasaig —
a maradéktartalom és az élelmiszerrel valo érintkezés felszinének
viszonyitasaval (MMF) torténik.
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@

Megjegyzés sz.

Megjegyzések a megfeleldség ellendrzéséhez

2

A zsirjellegli élelmiszer-utanzé modellanyagokban fennall az SKH vagy
az OKH tallépésének kockazata.

3

Fennall annak kockazata, hogy az anyag kioldodasa rontja a vele
érintkezd élelmiszer érzékszervi tulajdonsagait, és igy a végtermék nem
felel meg az 1935/2004/EK keretrendelet 3. cikke (1) bekezdése c)
pontjanak.

“

Zsirral érintkez8 miianyagok esetén a megfeleléségi vizsgalathoz ,,D”
¢élelmiszer-utanzé modellanyagként telitett zsir élelmiszer-modellanyagot
célszerli haszndlni.

)

Zsirral érintkez6 mianyagok esetén a megfeleloségi vizsgalathoz
izooktant célszerli hasznalni a (nem stabil) ,,D2” ¢élelmiszer-utanzo
modellanyag helyett.

6)

Nagyon magas hémérsékleten el6fordulhatnak a kioldodasi hatarértéknél
nagyobb értékek is.

()

A vizsgalat élelmiszerben vald elvégzésekor figyelembe kell venni az V.
melléklet 1.4. pontjat.

®)

A megfeleloség ellendrzése a maradéktartalom és az é€lelmiszerrel valod
érintkezés felszinének viszonyitasaval (MMF) torténik: MMF =
0,005 mg/6 dm?.

©)

A megfeleloség ellendrzése — analitikai modszer rendelkezésre allasaig —
a maradéktartalom és az ¢élelmiszerrel vald érintkezés felszinének
viszonyitasaval (MMF) torténik. A feliilet/élelmiszermennyiség
aranynak 2 dm?2/kg-ndl kisebbnek kell lennie.

(10)

A megfeleléség ellendrzése az élelmiszerrel vagy modellanyaggal vald
reakcio esetében a maradéktartalom és az élelmiszerrel valo érintkezés
felszinének viszonyitasaval (MMF) torténik.

()]

Kizarolag a kezelt toltdanyagban 1évé maradék monomer meghatéaro-
zasara szolgalod elemzési modszer all rendelkezésre.

(12)

Poliolefinekben fennall az SKH tallépésének kockazata.

(13)

Kizarélag a polimertartalom meghatarozasara szolgalé modszer és az
¢élelmiszer-modellanyagban 1évé kiindulasi anyagok meghatarozéasara
szolgalé modszer all rendelkezésre.

(14

Az adott anyagbol 0,5 tomegszazaléknal tobbet tartalmazoé miianya-
gokban fennall az SKH tullépésének kockazata.

(15)

Magas alkoholtartalmii élelmiszerekkel valo érintkezés soran fennall az
SKH tallépésének kockazata.

(16)

Az adott anyagbol 0,3 tomegszazaléknal tobbet tartalmazo, alacsony
stiriségti polietilénben (LDPE), amely zsiros élelmiszerekkel kertil érint-
kezésbe, fennall az SKH tullépésének kockazata.

a7

Kizarélag a polimerben 1év6é anyag maradéktartalmanak meghatarozasara
szolgalé modszer all rendelkezésre.

4. Az anyagokra vonatkozo részletes eléirasok

Az anyagokra vonatkozé részletes eldirasokrol szolo 4. tablazat a kovetkez6
informaciokat tartalmazza:

1. oszlop (Elelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyag szama): az 1. melléklet
1. tablazatanak 1. oszlopaban emlitett azon anyagoknak az egyedi azonositd
szamat tartalmazza, amelyekre az el6iras vonatkozik.

2. oszlop (Az anyagra vonatkozo részletes eldirasok): az anyagra vonatkozo
eldirasokat tartalmazza.



4. tablazat

M

(@]

Elelmiszerekkel érintkezésbe
keriilé anyag szama

Az anyagra vonatkozo részletes eléirasok

744

Fogalommeghatarozas

keverékét alkalmazzak. Az alkalmazott organizmus géntechnologiaval nem modositott és egyetlen vadtipusu organizmusbol
szarmazik, az Alcaligenes eutrophus H16 NCIMB 10442 torzsébdl. Az organizmus alapallomanyait liofilizalva ampullakban
taroljak. Az alapallomanybol segéd/munkaallomanyt allitanak eld, és folyékony nitrogénben taroljak; ebbdl késziilnek a fermentorhoz
hasznalt inokulumok. A fermentorbol vett mintdkat naponta vizsgaljak mikroszkop alatt, valamint kiilonb6z6 tipusu agarokon és
kiilonboz6 homérsékleteken tenyésztett telepeik esetleges morfologiai valtozasai szempontjabol. A kopolimereket hokezelt baktéri-
umokbdl kiilonitik el a tobbi sejtalkotd ellenérzott feltarasaval és az azt kovetd mosassal és szaritassal. Az ilyen kopolimereket
altalaban olvasztassal nyert, formulazott, az altalanos és egyedi el6irasokat kielégitd adalékanyagokat, pl. nukleald szereket, lagy-
itokat, toltéanyagokat, stabilizatorokat és pigmenteket is tartalmazo granulatumként hozzak forgalomba.

Kémiai név

Poli(3-D-hidroxi-butanoat-ko-3-D-hidroxi-pentanoat)

CAS-szam

0080181-31-3

Szerkezeti képlet

CH;

I
CH; 0 CH, 0

I I I I
{(-O0-CH-CH;-C-)m - {O-CH-CH:-C-)n
ahol n/(m + n) nagyobb, mint 0 és kevesebb, mint 0,25 vagy egyenlé 0,25-tel

Atlagos molekulatémeg

Legalabb 150 000 dalton (gélkromatografias méréssel)

Vizsgalat

Legalabb 98 % poli(3-D-hidroxi-butanoat-ko-3-D-hidroxi-pentanoat), amelyet hidrolizis utdn, 3-D-hidroxibutansav és 3-D-hidrox-
ipentansav keverékeként hatdroznak meg

110T%0°CC — NH — 01004 110T
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M

(2

Leiras

1zolalas utan fehér-tortfehér szinli por

JellemzOk

Azonositd vizsgalatok

Oldékonysag Oldhat6 klorozott szénhidrogénekben, példaul kloroformban vagy diklor-metanban, de gyakorlatilag oldhatatlan etanolban, alifas
alkanokban és vizben

Korlatozas MMF a krotonsav esetében 0,05 mg/6 dm?

Tisztasag A nyersanyag granulalasa el6tt a nyersanyag kopolimerpor eldirt dsszetétele:

— nitrogén Legfeljebb 2 500 mg/kg miianyag

— cink Legfeljebb 100 mg/kg miianyag

— réz Legfeljebb 5 mg/kg milanyag

— olom Legfeljebb 2 mg/kg miianyag

— arzén Legfeljebb 1 mg/kg miianyag

— krom Legfeljebb 1 mg/kg mianyag

110T%0°CC — NH — 01004 110T

200°100
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1.

1I. MELLEKLET

Anyagokra és targyakra vonatkozé Korlitozasok

A mitlanyagokbol és a milanyag targyakbol a kovetkezé anyagok nem oldod-
hatnak ki az alabbi specifikus kioldodasi hatarértékeket meghaladé menny-
iségben:

Béarium = 1 mg/kg, azaz 1 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utanzo
modellanyag 1 kilogrammjaban.

Kobalt = 0,05 mg/kg, azaz 0,05 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utanzo
modellanyag 1 kilogrammjaban.

Réz = 5 mg/kg, azaz 5 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utanzé modellanyag
1 kilogrammjaban.

Vas = 48 mg/kg, azaz 48 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utanzo
modellanyag 1 kilogrammjaban.

Litium = 0,6 mg/kg, azaz 0,6 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utanzo
modellanyag 1 kilogrammjaban.

Mangan = 0,6 mg/kg, azaz 0,6 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utinzo
modellanyag 1 kilogrammjaban.

Cink = 25 mg/kg, azaz 25 mg az élelmiszer vagy élelmiszer-utanzo
modellanyag 1 kilogrammjaban.

. A miianyagokbdl és mianyag targyakbol — az I. melléklet 1. tablazataban

felsoroltak kivételével — nem oldodhatnak ki az élelmiszerbe vagy az élel-
miszer-utanz6 modellanyagba kimutathatdé mennyiségli primer aromas
aminok. A kimutatasi hatarérték 0,01 mg anyag per 1 kg élelmiszer vagy
élelmiszer-utanzé modellanyag. A kimutatasi hatarérték a kioldodott primer
aromas aminok Osszegére vonatkozik.
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1.

III. MELLEKLET

Elelmiszer-utinzé modellanyagok

Elelmiszer-utianzé modellanyagok

Elelmiszerrel érintkezésbe még nem keriilt miianyagok és milanyag targyak
megfeleldségének bizonyitasdhoz az alabbi 1. tablazatban felsorolt élelmiszer-
utanz6 modellanyagokat kell hasznalni.

1. tablazat

Elelmiszer-utinzé modellanyagok jegyzéke

Elelmiszer-utanzé modellanyag Rovidités
Etil-alkohol, 10 %(V/V) ,A” élelmiszer-utanzé modellanyag
Ecetsav, 3 %(m/V) ,»B” élelmiszer-utanzé modellanyag
Etil-alkohol, 20 %(V/V) ,»C” élelmiszer-utanzo modellanyag
Etil-alkohol, 50 %(V/V) ,,D1” élelmiszer-utanzé modellanyag
Novényi olaj (*) ,»D2” élelmiszer-utanzoé modellanyag
poli(2,6-difenil-p-fenilén-oxid), szemcseméret: | ,,E” élelmiszer-utanzé6 modellanyag
60—80 mesh, porusméret: 200 nm

(*) Barmilyen, alabbi zsirsav-0sszetételii novényi olaj:

A zsirsavlancban  1évo
szénatomok szama: teli- | 6-12 14 16 18:0 18:1
tetlen kotések szama

18:2

18:3

A zsirsav-Osszetétel
tartomanya a metilészterek
tomegszazalékaban <1 <1 1,5-20 <7 15-85
kifejezve, gazkromato-
grafias méréssel

5-70

<15

Az élelmiszer-utinzé6 modellanyagoknak az élelmiszerekhez valo
altalanos hozzarendelése

Az A7, ,B” és ,,C” élelmiszer-utanzé modellanyagok a hidrofil karakter(i
¢lelmiszerekhez vannak hozzarendelve, és hidrofil anyagok extrakciojara
alkalmasak. A ,,B” élelmiszer-utanz6 modellanyagot a 4,5 alatti pH-értéki
¢lelmiszerek esetében kell hasznalni. A ,,C” élelmiszer-utanzé modellanyagot
a legfeljebb 20 % alkoholtartalmi alkoholos élelmiszerek, valamint az olyan
¢lelmiszerek esetében kell alkalmazni, amelyek megfeleldé mennyiségi
szerves Osszetevot tartalmaznak ahhoz, hogy az élelmiszer lipofilebbé valjon.

A ,D1” és ,D2” élelmiszer-utainzé modellanyagok a lipofil karakterti élel-
miszerekhez vannak hozzarendelve, ¢és lipofil anyagok extrakciojara
alkalmasak. A ,,D1” élelmiszer-utanzé modellanyagot a 20 %-ot meghaladé
alkoholtartalmu alkoholos élelmiszerek, valamint az ,,0laj a vizben” tipusu
emulziok esetében kell alkalmazni. A ,,D2” élelmiszer-utanzd modellanyagot
a felilletikon szabad zsirokat tartalmazo élelmiszerek esetében kell
alkalmazni.

Az ,E” élemiszer-utanz6 modellanyag a szaraz élelmiszerekbe vald specifikus
kioldodas vizsgalatara van kijelolve.

. Klelmiszer-utanzé modellanyagok élelmiszerekhez valé specialis kijelolése

az élelmiszerrel érintkezésbe még nem Keriilt anyagokbdl vagy
targyakbol torténd kioldédas vizsgalatiahoz

Az olyan anyagokbdl és targyakbol valod kioldodas vizsgalatahoz, amelyek
még nem keriiltek érintkezésbe élelmiszerrel, a meghatarozott élelmiszer-
kategorianak megfeleld élelmiszer-utanzé modellanyagot az alabbi 2.
tablazat alapjan kell kivalasztani.
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A kilonféle élelmiszer-kategoriakkal vagy élelmiszer-kategoriak kombina-
cidjaval rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé anyagok ¢és targyak Osszkiol-
dodasanak vizsgalatakor az élelmiszer-utanzo modellanyagok hozzarendelését
a 4. pont szerint kell végezni.

A 2. tablazat a kovetkezO informaciokat tartalmazza:

1. oszlop (Hivatkozasi szam): az élelmiszer-kategoria hivatkozasi szamat tart-
almazza.

2. oszlop (Az élelmiszer megnevezése): az adott élelmiszer-kategoriaba
tartozo ¢€lelmiszerek megnevezését tartalmazza

3. oszlop (Elelmiszer-utinzd modellanyag): az egyes élelmiszer-utanzé
modellanyagok aloszlopait tartalmazza.

Azt az élelmiszer-utanzé modellanyagot, amelyre vonatkozéan a 3. oszlop
megfeleld aloszlopaban egy X taldlhatd, az olyan anyagok és targyak kiol-
dodasanak vizsgalatakor kell hasznalni, amelyek még nem keriiltek érint-
kezésbe élelmiszerrel.

Az olyan élelmiszer-kategoridk esetében, amelyeknél a ,,D2” aloszlopban az
X-et egy ferde vonal és egy szam koveti, a kioldodasi vizsgalat eredményét —
a kioldodasi hatarértékkel vald Osszevetését megelézéen — a feltiintetett
szammal kell elosztani. A szdm az e rendelet V. mellékletének
4.2. pontjaban emlitett korrekcios tényezo.

A 01.04. élelmiszer-kategoria esetében a ,D2” élelmiszer-utanzd6 modell-
anyagot 95 %-os etil-alkohollal kell helyettesiteni.

Az olyan élelmiszer-kategoriak esetében, amelyeknél a ,,B” aloszlopban az X
jelet egy (*) koveti, a ,,B” élelmiszer-utanzo modellanyaggal végzett vizsgalat
elhagyhato, ha az élelmiszer pH-ja 4,5-nél tobb.

Az olyan élelmiszer-kategoridk esetében, amelyeknél a ,,D2” aloszlopban az
X jelet (¥*) jelzés koveti, a ,,D2” élelmiszer-utanzé modellanyagban végzett
vizsgalat elhagyhat6, amennyiben megfelelé vizsgalattal bizonyithatd, hogy
az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild miianyag nem érintkezik zsirral.

2. tablazat

Az élelmiszer-utanzé modellanyagok élelmiszer-kategoria-specifikus hozzarendelése

1 ?) 3)

Elelmiszer-utanzé modellanyagok

Hivatkozasi X . .
. Az élelmiszer megnevezése
Szam
A B C D1 D2 E
01 Italok
01.01 Alkoholmentes  italok  vagy
alkoholos italok legfeljebb 6
térfogat-szazalékos alkoholtarta-
lommal:
A. Aattetsz0 italok: X(*) X

viz, almabor, normal Kkoncen-
tracioju  vagy  slritett tiszta
gylimolcs- vagy z6ldséglé,
gylimolesnektar, limonadé,
szorp, kesertiitalok, gytimolcs- és
gyogynovényteak, kavé, tea,
sorok, uditdk, energiaitalok és
hasonlok, izesitett viz, folyékony
kavékivonat
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. L. Elelmiszer-utinzé modellanyagok
Hivatkozasi

szam

Az élelmiszer megnevezése
A B C D1 D2 E

B. nem attetsz6 italok: X(*) X

gylimolcshust tartalmazo levek és
nektarok, valamint ditGitalok,
gylimolcshust tartalmazé mustok,
folyékony csokoladé

01.02 Alkoholos italok 6 és 20 %(V/V) X
kozotti alkoholtartalommal:

01.03 Alkoholos italok 20 %(V/V) X
feletti alkoholtartalommal,
tovabba valamennyi krémlikor

01.04 Egyéb: nem denaturalt X(*) 95 %-os

etil-alkohol etil-alkohollal
helyet-

tesitendd

02 Gabona, gabonatermékek,
finompékaru, kekszek,
siitemények és mas siitéipari
termékek

02.01 Keményitd X

02.02 Gabona  feldolgozatlan  alla- X
potban, puffasztva, pehelyben,
(beleértve a pattogatott kukoricat,
a kukoricapelyhet ¢és hasonld
termékeket)

02.03 Gabonaliszt és -dara X

02.04 Szaraztészta, pl. makaroni, X
spagetti ¢és hasonlo termékek,
valamint friss tészta

02.05 Szaritott  finompékaru, keksz,
sitemény, kenyér és egyéb
stitdipari termékek:

A. zsiradékokkal a feliiletiikon X/3

B. egyéb X

02.06 Friss  finompékaru, siitemény,
kenyér, tészta és egyéb friss
stitipari termékek:

A. zsiradékokkal a feliiletiikon X/3

B. egyéb X
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Elelmiszer-utinzo modellanyagok

Hivatkozasi X - .
, Az élelmiszer megnevezése
Szam
B C D1 D2
03 Csokoladé, cukor és ezekbdl
késziilt termékek
Cukrasztermékek
03.01 Csokoladé, csokoladéval bevont X/3
termékek, csokoladépotlok  és
csokoladépotlokkal bevont
termékek
03.02 Cukrasztermékek:
A. szilard formaban:
1. zsiradékokkal a X/3
feliiletiikon
II. egyéb
B. paszta forméban:
1. zsiradékokkal a X/2
feliiletiikon
II. nedves X
03.03 Cukor és cukortermékek
A. szilard  forméban:  krista-
lyosan vagy porként
B. melasz, cukorszirupok, méz
és hasonlé anyagok
04 Gyiimélesok,  zoldségek  és
ezekbdél késziilt termékek
04.01 Egész gylimoles, friss vagy
hitott, hamozatlan
04.02 Feldolgozott gylimdlcs:
A. szaritott vagy aszalt
gylimolcs, egészben,
szeletelve, liszt vagy por
formaban
B. gyliméles piiré, konzerv, X(*) X
paszta formajaban vagy sajat
levében, illetve cukorszi-
rupban (lekvarok, kompot és
hasonl6 termékek)
C. gylimoles folyékony
kozegben tartositva:
I.  olajos kozegben X
II. alkoholos kozegben X
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Elelmiszer-utinzo modellanyagok

Hivatkozasi i - .
, Az élelmiszer megnevezése
Szam
B C D1 D2 E
04.03 Héjas gytimdlesok (foldi-
mogyoro, szelidgesztenye,
mandula, mogyoro, dio,
fenyémag és egyebek):
A. héjtalanitott, szaritott, pehely X
vagy por
B. héjtalanitott és porkolt X
C. paszta vagy krém formaban X
04.04 Egész zo6ldség, friss vagy hiitott,
hamozatlan
04.05 Feldolgozott zoldség:
A. széritott vagy aszalt zoldség, X
egészben, szeletelve, liszt
vagy por formaban
B. friss z0ldség, hamozott vagy
darabolt
C. zoldség piiré, konzerv, paszta X(*) X
formajaban vagy sajat
levében (savanyitva €s sos
1ében is)
D. tartositott zoldség:
I. olajos kozegben X
II. alkoholos kozegben X
05 Zsirok és olajok
05.01 Allati és nvényi zsirok és olajok X
természetes  allapotban  vagy
feldolgozva (beleértve a
kakaovajat, disznozsirt és
olvasztott vajat)
05.02 Margarin, vaj és egyéb, ,viz az X/2
olajban”  tipust  emulziokbol
készitett zsirok és olajok
06 Allati termékek és tojas
06.01 Halak:
A. friss, hutott, feldolgozott, X/3(**)
sozott vagy fiistolt, beleértve
az ikrat is
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. L. Elelmiszer-utinzé modellanyagok
Hivatkozasi i : .
, Az élelmiszer megnevezése
Szam
A B C D1 D2 E
B. konzervalt hal:
1. olajos kozegben X X
1. vizes kozegben X(*) X
06.02 Rakfeléek és puhatestiiek
(beleértve az osztrigat, kagylokat
és csigakat)
A. frissen, a héjukban, pancél-
jukban vagy kagyldjukban
B. héjuk, pancéljuk  vagy
kagylojuk nélkdil,
feldolgozva, tartdsitva,
illetve a héjjal, pancéllal
vagy kagyloval egylitt
megfdzve
1. olajos kozegben X X
1. vizes kozegben X(*) X
06.03 Az Osszes allatfaj husa (beleértve
a szarnyasokat és vadakat):
A. friss, hiitott, sozott, fistolt X X/4(**)
B. feldolgozott hustermékek X X/4(**)
(példaul  sonka, szalami,
szalonna, kolbasz és egyéb),
vagy paszta vagy krém
formajaban
C. marinalt htstermékek olajos X X
kozegben
06.04 Konzervalt hus:
A. zsiros vagy olajos kozegben X X/3
B. vizes kozegben X(*) X
06.05 Egész tojas, tojassargdja, tojas-
fehérje
A. por formaban, szaritva vagy X
fagyasztva
B. folyékony és fott X
07 Tejtermékek
07.01 Tej
A. tej és tejalapu italok részben X
vagy egészben szaritva, lefo-
16z6tt vagy részben lef6l16zott
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Hivatkozasi
szam

Az élelmiszer megnevezése

Elelmiszer-utinzo modellanyagok

B C D1 D2 E

07.02

07.03

07.04

08

08.01

08.02

08.03

B. tejpor, beleértve az
anyatej-helyettesit6 (teljes
tejporon alapuld) tapszereket is

Fermentalt tej, példaul joghurt,
ir6 és hasonld termékek

Tejszin és tejfol

Sajtok:

A. egész, chetd héj nélkiil

B. természetes sajt héj nélkiil
vagy chetd héjjal (gouda,
camembert és hasonlo
sajtok) és Omlesztett sajt

C. feldolgozott sajt (lagy sajt,
tard és hasonlok)

D. konzervalt sajt:

I.  olajos kdzegben

II. vizes kozegben (feta,
mozzarella és hasonlok)

Egyéb termékek

Ecet

Siilt vagy piritott élelmiszerek:

A. silt burgonya, zsirban siilt
tésztak €s egyebek

B. allati eredetii

Levesek, martasok, szoszok
eléallitasara  szolgald  készit-
mények folyékony, szilard vagy
por forméban (kivonatok, sirit-
mények); homogenizalt Gsszetett
¢élelmiszer-készitmények,
készételek, az éleszté és kelesztd
szerekkel egyiitt

A. por formaban vagy szaritva:

1. zsiros jelleggel

II. egyéb

X(*) X

X(*) X

X/3(%*)

X(*) X

X(*) X

X/5

X/4

X/5
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. L. Elelmiszer-utinzé modellanyagok
Hivatkozasi i - .
, Az élelmiszer megnevezése
Szam
A B C D1 D2 E
B. a por vagy szaritott formatol
kiilonb6z6  barmely  mas
forma:
1. zsiros jelleggel X X(*) X/3
II. egyéb X(*) X
08.04 Martasok:
A. vizes karakterrel X(*) X
B. zsiros karakterrel, pl. X X(*) X
majonéz, majonézes
martasok, salatakrémek és
egyéb olaj/viz keverékek, pl.
kokusz alapu martasok
08.05 Mustar (kivéve a 08.14. szdmhoz X X(*) X/3(**)
tartozo mustar, por formaban)
08.06 Barmilyen élelmiszert tartalmazo
szendvicsek, piritott  kenyérs-
zeletek, pizza és hasonlok
A. zsiradékokkal a feliiletiikon X X/5
B. egyéb X
08.07 Fagylaltok X
08.08 Szaritott ¢lelmiszerek:
A. zsiradékokkal a feliiletiikon X/5
B. egyéb X
08.09 Mélyhiitott vagy gyorsfagyasztott X
¢lelmiszerek
08.10 Legalabb 6 %(V/V) alkoholt- X(*) X
artalmu stritett kivonatok
08.11 Kakad
A. kakaopor, beleértve a csok- X
kentett zsirtartalma és a
rendkiviil csokkentett zsirt-
artalma kakaoport is
B. kakadmassza X/3
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. L. Elelmiszer-utinzé modellanyagok
Hivatkozasi

szam

Az élelmiszer megnevezése
A B C D1 D2 E

08.12 Kavé porkolt, koffeinmentes vagy X
oldodo formaban, potkaveé
szemcsésen vagy por alakban

08.13 Aromas novények ¢és egyéb X
novények,  példaul  kamilla,
malyva, menta, tea, hars ¢és
egyebek

08.14 Természetes allapotu fiiszerek és X
aromas fiiszerek, példaul fahéj,
szegfiiszeg, mustar por
formaban, bors, vanilia, safrany,
s6 és egyebek

08.15 Fiszerek ¢és izesitdszerek olajos X
kozegben, példaul pesto, curry-
paszta

4. Az osszkioldédas vizsgalatiara kijelolt élelmiszer-utanzé modellanyagok

Valamennyi tipustu élelmiszer esetében az Osszkioldodasi hatarértéknek valod
megfelelést desztillalt vizben vagy azzal azonos minéségii vizben, illetve az
»A”, a ,B” és a ,D2” élelmiszer-utanzo modellanyagban végzett vizsgalattal
kell bizonyitani.

A savas élelmiszerek kivételével valamennyi tipusu élelmiszer esetében az
Osszkioldodasi hatarértéknek valdo megfelelést desztillalt vizben vagy azzal
azonos mindségl vizben, vagy az ,,A” és a ,,D2” élelmiszer-utanzé modell-
anyagban végzett vizsgalattal kell bizonyitani.

Valamennyi vizes és alkoholos élelmiszer, tovabba a tejtermékek esetében az
Osszkioldodasi hatarértéknek valo megfelelést a ,,D1” élelmiszer-utanzo
modellanyagban végzett vizsgalattal kell bizonyitani.

Valamennyi vizes, savas és alkoholos élelmiszer, tovabba a tejtermékek
esetében az Osszkioldodasi hatarértéknek valo megfelelést a ,D1” élel-
miszer-utdnzé modellanyagban és a ,B” élelmiszer-utanzé modellanyagban
végzett vizsgalattal kell bizonyitani.

Valamennyi vizes élelmiszer és valamennyi, legfeljebb 20 % alkoholtartalmu
alkoholos ¢élelmiszer esetében az Osszkioldddasi hatarértéknek vald
megfelelést a ,,C” élelmiszer-utainzé modellanyagban végzett vizsgalattal
kell bizonyitani.

Valamennyi vizes és savas é€lelmiszer és valamennyi, legfeljebb 20 % alko-
holtartalmu alkoholos élelmiszer esetében az Osszkioldodasi hatarértéknek
valo megfelelést a ,,C” és ,B” élelmiszer-utanz6 modellanyagban végzett
vizsgalattal kell bizonyitani.
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1V. MELLEKLET

Megfelel6ségi nyilatkozat

A 15. cikkben emlitett irasbeli nyilatkozatnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:
(1) a megfeleléségi nyilatkozatot kiado vallalkozo neve és cime;

(2) a mianyagokat vagy mianyag targyakat, a mianyagok és milanyag targyak
eldallitasanak koztes szakaszaibol szarmazo termékeket vagy az ilyenek gyar-
tdsara szolgalo anyagokat gyartd vagy importalo véllalkozoé neve és cime;

(3) a milanyagok, miianyag targyak, a milanyagok és milanyag targyak el6alli-
tasanak koztes szakaszaibol szarmazo termékek vagy az ilyenek gyartasara
szolgal6é anyagok megnevezése;

(4) a nyilatkozat datuma;

(5) annak megerésitése, hogy a milanyagok vagy milanyag targyak, a
milanyagok és mianyag targyak eldallitasanak koztes szakaszabol szarmazo
termékek vagy az anyagok megfelelnek az ebben a rendeletben és az
1935/2004/EK rendeletben szerepl6 eldirasoknak;

G

=

a felhasznalt olyan anyagokra, illetve azok bomlastermékeire vonatkozo
informaciok, amelyekkel kapcsolatban e rendelet 1. és II. melléklete korlato-
zasokat és/vagy eldirasokat allapit meg, hogy az ellatasi lanc kovetkezo
gazdasagi szerepldi biztositani tudjak a korlatozasok betartasat;

(7) az ¢élelmiszerekben vald felhasznalasuk tekintetében korlatozas ala eso
anyagokrol szo6lo, kisérleti adatok vagy elméleti szamitds alapjan kapott,
megfeleld informaciok az ezen anyagok specifikus kioldodasarol, valamint
adott esetben a 2008/60/EK, a 95/45/EK és a 2008/84/EK iranyelv szerinti
tisztasagi kritériumokrol, annak érdekében, hogy ezen milanyagok vagy
milanyag targyak felhasznal6i eleget tudjanak tenni az alkalmazando
europai unids rendelkezéseknek, illetve ezek hidnyaban az élelmiszerekre
alkalmazand6 nemzeti rendelkezéseknek;

(8) a mlianyagok vagy mianyag targyak hasznalati eldirasai, mint példaul:

i. azok az élelmiszertipusok, amelyekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe
fognak kertilni;

ii. élelmiszerekkel érintkezésben 1évé milanyagokra vagy milanyag
targyakra vonatkozo kezelési és tarolasi id6 és homérséklet;

iii. az anyag vagy targy megfeleloségének megallapitasdhoz hasznalt viszo-
nyszam: az élelmiszerrel érintkezésbe keriilo felszin és a térfogat aranya;

(9) ha tobbrétegli miianyagban vagy targyban funkcionalis zaroréteg van, annak
megerdsitése, hogy a milanyag vagy milanyag targy megfelel az e rendelet
13. cikke (2), (3) és (4) bekezdésében vagy 14. cikke (2) és (3) bekezdésében
szerepld elirasoknak.
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V. MELLEKLET

A MEGFELELES VIZSGALATA

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild6 milanyagokbdl és milanyag targyakbol
valo kioldodas megfelelségének vizsgalatara a kovetkezd altalanos szabalyok
vonatkoznak.

1. FEJEZET

Az élelmiszerekkel mdr érintkezésbe keriilt anyagok és targyak specifikus
kioldodasanak vizsgalata

1.1. A minta elékészitése

Az anyagot vagy targyat a csomagolas cimkéjén jelzett modon, illetve
utasitasok hidnyaban a csomagolt élelmiszer szempontjabol megfeleld
koriilmények kozott kell tarolni. Az élelmiszernek az anyaggal vagy a
targgyal vald érintkezését meg kell sziintetni a lejarat datuma el6tt,
illetve barmely olyan datum el6tt, amelyet a gyarto a termék minéségének
vagy biztonsagossaganak biztositasa érdekében a felhasznalas hatari-
dejeként jelolt meg.

1.2.  Vizsgalati koriilmények

Az élelmiszert — amennyiben a csomagolasaban kell megf6zni — a csoma-
golason feltlintetett elkészitési itmutatd szerint kell kezelni. Az élelmiszer
nem fogyasztasra szant részeit el kell tavolitani és ki kell dobni. A fenn-
maradd részt homogenizalni kell, majd el kell rajta végezni a kioldodas
tekintetében sziikséges elemzést. Az analitikai eredményeket minden
esetben az élelmiszernek az elfogyasztasra szant, az élelmiszerekkel érint-
kezésbe keriilo anyaggal érintkez6 tomege alapjan kell megadni.

1.3. A kioldédott anyagok elemzése

A specifikus kioldodas elemzését az élelmiszerben a 882/2004/EK
rendelet 11. cikke kovetelményeinek megfeleld analitikai modszerrel
kell elvégezni.

1.4. Kiilonleges esetek

Ha az é¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagoktol eltéré forrasbol
szarmazd szennyezOdés van jelen, azt figyelembe kell venni az élelmis-
zerekkel érintkezésbe keriilé anyagok megfeleloségének vizsgalatakor,
kiilonosen az 1. mellékletben emlitett (157, 159, 283, 728, 729
FCM-szamu) ftalatok esetében.

2. FEJEZET

Az olyan anyagok és tirgyak specifikus kioldodasdnak vizsgalata, amelyek még
nem keriiltek érintkezésbe élelmiszerekkel

2.1. A vizsgalati médszer

Az ¢lelmiszerekbe torténd kioldodasra vonatkozd hatarértékeknek vald
megfelelés ellendrzését a tényleges hasznalat alkalmaval varhato legszél-
sOségesebb id6tartambeli és homérsékleti feltételek mellett, az 1.4., 2.1.1.,
2.1.6. és 2.1.7. pontban foglaltak figyelembevételével kell elvégezni.

Az élelmiszer-utanzé modellanyagokba torténé kioldodasra vonatkozo
hatarértékeknek valé megfelelés ellendrzését szokvanyos kioldodasi vizs-
galatokkal, a 2.1.1-2.1.7. pontban el6irt szabalyok szerint kell elvégezni.
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. A minta elékészitése

Az anyagot vagy targyat a mellékelt utasitasokban leirt modon vagy a
megfeleldségi nyilatkozatban megadott rendelkezések szerint kell kezelni.

A kioldodas meghatarozasat az anyagon vagy a targyon kell elvégezni, ha
ez nem valdsithatd meg, akkor az anyagbodl vagy targybol vett mintan,
vagy az anyag vagy a targy reprezentativ mintajan. Mindegyik élelmiszer-
utanzé modellanyag vagy élelmiszertipus esetében 0j vizsgalati mintat
kell hasznalni. A mintanak kizardlag azok a részei hozhatok érintkezésbe
az élelmiszer-utanzd6 modellanyaggal vagy az élelmiszerrel, amelynek
rendeltetése, hogy tényleges felhasznalasa soran érintkezésbe keriiljon az
¢élelmiszerrel.

. Az élelmiszer-utanzo modellanyag kivailasztasa

A valamennyi élelmiszertipussal rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild
anyagok és targyak vizsgalatat az ,,A”, ,,B” ¢és ,,D2” élelmiszer-utanzo
modellanyaggal kell elvégezni. Ha azonban nincsenek jelen olyan
anyagok, amelyek esetében eléfordulhat, hogy reakcioba lépnek a savas
élelmiszer-utdnz6 modellanyaggal vagy élelmiszerrel, a ,,B” élelmiszer-
utanzé modellanyaggal torténd vizsgalat kihagyhato.

A rendeltetésszerfien csak bizonyos élelmiszertipusokkal érintkezésbe
keriild anyagok és targyak vizsgalatat a III. mellékletben szerepld élel-
miszertipusokhoz megadott élelmiszer-utdinzé modellanyagokkal kell
elvégezni.

. Az érintkezés feltételei élelmiszer-utanzo modellanyagok haszndlata esetén

A mintat olyan moédon kell érintkezésbe hozni az élelmiszer-utanzo
modellanyaggal, amely az 1. tablazatban szerepld érintkezési id6 és a 2.
tablazat szerinti érintkezési hémérséklet tekintetében a varhato legkedve-
z6tlenebb felhasznalasi koriilményeknek felel meg.

Ha megallapithatd, hogy az 1. és 2. tablazatban megadott vizsgalati koriil-
mények kombinacidjaval elvégzett vizsgalat az anyagban olyan fizikai
vagy mas elvaltozasokat okoz, amelyek az adott anyag vagy targy
varhatd legkedvezOtlenebb felhasznalasi korilményei kozott nem
fordulnak eld, akkor a kioldodasi vizsgalatot olyan, a varhatd legkedve-
z6tlenebb felhasznalasi koriilmények kozott kell elvégezni, amelyek soran
ezek a fizikai vagy egyéb elvaltozasok nem kovetkeznek be.

1. tablazat

Erintkezési id6

Erintkezési id(:S a .VélI-"h?t(r) lregkedvcizf-)"tlenebb Vizsdlati idé
felhasznalasi korilmények kozott

t <5 perc 5 min

5 perc <t < 0,5 6ra 0,5 ora

0,5 6ra<t<1 o6ra 1 6ra

1 6ra <t <2 ora 2 ora

2 6ra <t<6 o6ra 6 ora

6 ora <t <24 6ra 24 ora

1 nap <t <3 nap 3 nap

3 nap <t < 30 nap 10 nap
Tobb mint 30 nap Lasd a kiilonleges koriilményeket
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2. tablazat

Erintkezési hémérséklet

Erintkezési hémérséklet Vizsgalati hémérséklet
T<5¢°C 5°C
5°C<T<20°C 20 °C
20 °C < T <40 °C 40 °C
40 °C <T <70 °C 70 °C
70 °C < T <100 °C 100 °C vagy reflux hémérséklet
100 °C < T £ 121 °C 121 °C (*)
121 °C < T <130 °C 130 °C (*)
130 °C < T <150 °C 150 °C (*)
150 °C < T < 175 °C 175 °C (*)
T > 175 °C A hoémérsékletnek a valés hdmérsékletre
torténd allitdsa az élelmiszerrel érintkezd
feliileten (*)

(*) Ez a hémérséklet csak a ,,D2” és az ,,E” élelmiszer-utanzo modellanyag esetében hasznalando. A
nyomas alatt hevitett készitmények esetében elvégezhetd a nyomads alatti kioldodas megfeleld
hémérsékleten végrehajtott vizsgalata. Az ,,A”, ,B”, ,,C” vagy ,.D1” élelmiszer-utanz6 modell-
anyagok esetében a vizsgalat a 100 °C hémérsékleten vagy a reflux hémérsékleten végzett, az 1.
tablazatban szereplé koriilményeknek megfeleléen kivalasztott id6 négyszeres tartamaig tartd vizs-
galattal helyettesithetd.

. A 30 napot meghalado, legfeljebb szobahdmérséklet melletti érintkezési

idékre vonatkozo specialis kériilmények

A 30 napot meghalado, legfeljebb szobahdmérséklet melletti érintkezési
id6 esetében a mintdit megemelt hOmérsékleten végzett, gyorsitott
vizsgalat ala kell vetni, legfeljebb 10 napon keresztiil és 60 °C hémér-
sékleten. A vizsgalati id6 és hémérséklet feltételeit a kovetkezé képlet
adja meg.

t2 = tl * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

Ea: a legszélsdségesebb koriilmények szerinti, 80kJ/mol aktivalasi energia
R: 8,31 J/kelvin/mol értékii tényezo

Exp -9627 * (1/T1-1/T2)

tl: érintkezési id6

t2: vizsgalati id6

T1: az érintkezési hémérséklet kelvinben. Szobahémérsékleten torténd
tarolas esetében ennek érteke 298 K (25 °C). Hités és fagyasztas
esetén értéke 278 K (5 °C).

T2: a vizsgalati hdmérséklet kelvinben.

A 10 napon keresztil 20 °C hoémérsékleten végzett vizsgalatnak a
fagyasztott allapot szerinti valamennyi tarolasi idére ki kell terjednie.
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A 10 napon keresztiil 40 °C hémérsékleten végzett vizsgalatnak a hiitott és
fagyasztott allapot szerinti valamennyi tarolasi idore ki kell terjednie, példaul
a legfeljebb 2 oran keresztiil 70 °C homérsékletre vald hevitésre vagy a
legfeljebb 15 percen keresztiil 100 °C hémérsékletre valo hevitésre is.

A 10 napon keresztiil 50 °C hémérsékleten végzett vizsgalatnak a hiitott
¢és fagyasztott allapot szerinti valamennyi tarolasi idére ki kell terjednie,
példaul a legfeljebb 2 6ran keresztiil 70 °C hémérsékletre valo hevitésre
vagy a legfeljebb 15 percen keresztiil 100 °C hémérsékletre valo
hevitésre, valamint a szobahdmérsékleten torténd, legfeljebb 6 honapig
tart6 tarolasi idokre is.

A 10 napon keresztiil 60 °C homérsékleten végzett vizsgalatnak ki kell
terjednie a 6 honapot meghaladd, legfeljebb szobahémérsékleten torténd
hossza tava tarolasra, példaul a legfeljebb 2 oran keresztiil 70 °C homér-
sékletre valo hevitésre vagy a legfeljebb 15 percen keresztil 100 °C
hémérsékletre valod hevitésre is.

A maximalis vizsgalati homérsékletet a polimer fazisatmeneti homér-
séklete hatarozza meg. A vizsgalati hdmérsékleten a vizsgalati minta
nem szenvedhet el fizikai valtozast.

A szobahémérsékleten torténd tarolas esetén a vizsgélati id6 40 °C homér-
séklet esetében 10 napra csokkenthetd, ha tudomanyos bizonyiték all rendel-
kezésre arra vonatkozdan, hogy a polimerben 1év6 adott anyag kioldodasa az
ilyen vizsgalati koriilmények kozott egyensulyi allapotot ért el.

. Az érintkezési idék és hémérsékletek kombindcioira vonatkozo specidlis

feltételek

Ha valamely anyag vagy targy az érintkezési idék és homérsékletek
kiilonb6z6 kombinacidival torténd alkalmazasra szolgal, a vizsgalatot a
tudoméanyos bizonyitékok alapjan a legkedvezétlenebbnek tartott koriil-
ményekre kell korlatozni.

Ha az anyag vagy a targy két vagy tobb id6tartam és homérséklet
egymast koveté kombinacidjaval torténd alkalmazas soran keriil rendelte-
tésszerli érintkezésbe az élelmiszerrel, a kioldodasi vizsgéalatot ugy kell
elvégezni, hogy a vizsgalati mintat — az élelmiszer-utanzé modellanyagbol
mindig azonos mennyiséget felhasznalva — a varhatod legkedvezGStlenebb
koriilmények mindegyikének egymas utan ald kell vetni.

T6bbszor haszndlatos targyak

Ha az anyag vagy a targy a hasznalat soran ismételt érintkezésbe keriil
¢élelmiszerekkel, a kioldodasi vizsgélato(ka)t haromszor kell elvégezni
ugyanazzal a mintaval, minden esetben az élelmiszer-utanzé modellanyag
egy masik adagjat haszndlva. A megfeleléséget a harmadik vizsgéalatban
kapott kioldodasi érték alapjan kell meghatarozni.

Ha azonban meggy6z6 bizonyiték van arra, hogy a kioldodas mértéke a
masodik és a harmadik vizsgalat soran nem emelkedik, valamint a kiol-
dodasi hatarértékeket mar az els vizsgalatban sem haladja meg, tovabbi
vizsgalat nem sziikséges.

Az anyagnak vagy targynak mar az els6 vizsgalat soran meg kell felelnie
a specifikus kioldodasi hatarértéknek az olyan anyagok esetében, amelyek
vonatkozasaban az I. melléklet 1. tablazatanak 8. oszlopaban vagy 2.
tablazatanak 3. oszlopaban a specifikus kioldodasi hatarértéknél a nem
kimutathato szerepel, tovabba a jegyzékbe fel nem vett olyan anyagok
vonatkozésaban is, amelyeket a 13. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban
foglalt szabalyok hatdlya ald tartozo funkciondlis zaréréteg mogott
hasznalnak, és amelyek nem oldodhatnak ki kimutathaté mennyiségben.

. A kioldodott anyagok elemzése

Az eldirt érintkezési id6 elteltével az élelmiszerben vagy élelmiszer-
utanzé modellanyagban a specifikus kioldodas elemzését a 882/2004/EK
rendelet 11. cikke kovetelményeinek megfeleld analitikai modszerrel kell
elvégezni.
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2.1.8.

2.2.

2.2.1.

222.

2.23.

2.2.4.

3.1

A megfeleléség ellendrzése az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild fels-
zinnek a maradéktartalomhoz valo viszonyitasaval (MMF)

Az élelmiszer-utanz6 modellanyagban vagy az élelmiszerben instabil
anyagok esetében, illetve amelyekre vonatkozéan nem all rendelkezésre
megfeleld analitikai moddszer, az 1. melléklet azt irja el6, hogy a
megfeleldség ellendrzését a 6 dm? érintkezési feliiletre vetitett maradék-
tartalom vizsgalataval kell elvégezni. Az 500 ml és 10 1 kdzotti anyagok
és targyak esetében a valos érintkezési felszint kell figyelembe venni. Az
500 ml-t el nem érd, illetve a 10 1-t meghaladd mennyiségii anyagok és
targyak esetében, valamint az olyan targyak esetében, amelyek vonat-
kozasaban a valds érintkezési feliilet kiszamitasa nem valosithatd meg,
az élelmiszer 1 kilogrammjara a feltételezés szerint 6 dm?/kg érintkezési
feliilet jut.

Sziiréses megkozelitések

A kovetkezd megkozelitések barmelyike felhasznalhatdo annak kiszi-
réséhez, hogy az anyag vagy targy megfelel-e a kioldodasi hatarérté-
keknek, amennyiben az adott megkozelités szigoribbnak mindsiil a 2.1.
szakaszban ismertetett vizsgalati modszernél.

A specifikus kioldodasi hatarértéknek az dsszkioldodasi hatarértékkel valo
helyettesitése

A nem illékony anyagok specifikus kioldodasi hatarértékének szlirése
megvaldsithatd az dsszkioldodasi hatarérték olyan vizsgalati koriilmények
kozott valdo meghatarozasaval, amelyek legalabb olyan szigortiak, mint a
specifikus kioldodasi hatarérték meghatarozasanal vett koriilmények.

Maradéktartalom

A specifikus kioldodasi hatarértékre vald sziiréshez az anyag vagy a targy
maradvanyanyag-tartalma alapjan — teljes kioldodast feltételezve —
kiszamithato a kioldodasi potencial.

A kioldodas modellezése

A specifikus kioldodasi hatarértékre valo sziiréshez az anyag vagy a targy
maradvanyanyag-tartalma alapjan, az A4ltaldnosan elismert, a valos
kioldodas talbecslésének megfelelden Osszeallitott tudomanyos bizony-
itékokon alapulé diffuziés modellek alkalmazisaval kiszdmithato a kiol-
dodasi potencial.

Elelmiszer-utinzé modellanyagokat helyettesité anyagok

A specifikus kioldodas sziiréséhez az élelmiszer-utanzé modellanyagok
helyettesitd anyaggal valthatok ki, ha tudomanyosan bizonyitott, hogy a
¢élelmiszer-utanz6 modellanyagot helyettesito anyag alkalmazasa a szabal-
yozott élelmiszer-utanzé modellanyagokhoz képest a kioldodas thlbec-
stilését eredményezi.

3. FEJEZET

Az osszkioldodads vizsgalata

Az Osszkioldodas vizsgalatat az ebben a fejezetben eldirt szabvanyositott
vizsgalati koriilmények kozott kell végrehajtani.

Szabvanyositott vizsgalati koériilmények

Az élelmiszerekkel rendeltetésszertien, a 3. tablazat 3. oszlopaban megadott
koriilmények mellett érintkezésbe keriilé anyagok és targyak osszkioldodasi
hatarértékének vizsgalatat a 2. oszlopban meghatarozott id6 alatt és hémér-
sékleten kell végrehajtani. Az OMS szamu vizsgalat esetében a vizsgalat
id6tartama 100 °C hémérsékleten (,,D2” élelmiszer-utanzé modellanyaggal)
vagy reflux hémérsékleten (,,A”, ,,B”, ,,C”, ,,D1” élelmiszer-utanzé modell-
anyaggal) 2 ora, illetve 121 °C hémérsékleten 1 ora.
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Ha megallapithat, hogy a 3. tablazatban megadott érintkezési koriilmények
kozott elvégzett vizsgalat a vizsgalt anyagban olyan fizikai vagy mas elval-
tozasokat okoz, amelyek a vizsgalt anyag vagy targy varhato legkedvezot-
lenebb felhasznalasi koriilményei kozott nem fordulnak eld, akkor a kiol-
dodasi vizsgalatot az ilyen fizikai vagy egyéb elvaltozasokkal nem jaro,
varhato legkedvezdtlenebb felhasznalasi koriilmények kozott kell elvégezni.

3. tablazat:

Szabvanyositott vizsgalati koriilmények

1. oszlop 2. oszlop 3. oszlop

Az élelmiszerekkel valo

Erintkezési id6 napban [n] vagy oraban [0] rendeltetésszertt érintkezés

Vizsgalat szima [°C] érintkezési homérsékleten

koriilményei
OM1 10 n 20 °C-on Az élelmiszerekkel barmilyen
modon torténd érintkezés

fagyasztott vagy hiitott allapotban.

OoM2 10 n 40 °C-on Barmilyen hosszi tava tarolas
legfeljebb  szobahdmérsékleten,
ideértve a legfeljebb 2 oran
keresztiil, 70 °C hdémérsékletre
torténd hevitést vagy a legfeljebb
15 percen keresztil, 100 °C
homeérsékletre torténd hevitést.

OoM3 2 6 70 °C-on Az élelmiszerekkel valo
érintkezés  valamennyi olyan
koriilménye, amely magaban
foglalja a legfeljebb 2 oran
keresztiil 70 °C homérsékletre
valo hevitést vagy a legfeljebb
15 percen keresztil 100 °C
hémérsékletre valdo  hevitést,
amelyet nem kovet hosszl
tava, szobahomérsékleten vagy
hiitétt allapotban valo tarolas.

OM4 1 6 100 °C-on Magas hémérsékletii alkalmazasok
valamennyi ¢élelmiszer-utanzo
modellanyag vonatkozasaban,
legfeljebb 100 °C homérsékleten.

OMS5 2 6 100 °C-on vagy reflux hdmér- Magas  hémérsékletli  alkal-
sékleten, vagy ehelyett 1 6 121 °C-on | mazasok legfeljebb 121 °C-ig.

OM6 4 6 100 °C-on vagy reflux homér- | Az ¢élelmiszerekkel valo

sékleten érintkezés barmely koriilménye

LA”, ,,B” vagy ,,C” élelmiszer-
utanz6 modellanyaggal, 40 °C
feletti homérsékleten.

OM7 2 6 175 °C-on Magas  homérsékletli  alkal-
mazasok  zsiros  élelmiszerek
esetében, az OMS koriilményeinél
meghatarozott értékeket
meghalado koriilmények mellett.

Az OM7 szamu vizsgalat magéaban foglalja az élelmiszerekkel valé érint-
kezésnek az OM1, OM2, OM3, OM4 és OMS szamu vizsgalat vonat-
kozasaban ismertetett korillményeit is. Ez a vizsgalat alkalmazza a legked-
vezOtlenebb koriilményeket a nem poliolefinekkel érintkezésbe keriild
zsiros élelmiszer-utanzd6 modellanyagok esetében. Ha az OM7 szami
vizsgalatnak a ,,D2” ¢lelmiszer-utainzé modellanyaggal torténd végre-
hajtasa technikailag nem megvalosithato, a vizsgalat a 3.2. pontban ismer-
tetett modon helyettesitheto.

Az OM6 szamu vizsgalat magaban foglalja az élelmiszerekkel valo érint-
kezésnek az OM1, OM2, OM3, OM4 ¢s OMS szamu vizsgalat vonat-
kozasaban ismertetett koriilményeit is. Ez a vizsgalat alkalmazza a legked-
vezOtlenebb koriilményeket a nem poliolefinekkel érintkezésbe keriild
»A”, ,B” és ,,C” élelmiszer-utainzé modellanyagok esetében.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

Az OMS5 szamu vizsgalat magaban foglalja az ¢élelmiszerekkel valo érint-
kezésnek az OM1, OM2, OM3 és OM4 szamu vizsgalat vonatkozasaban
ismertetett koriilményeit is. Ez a vizsgalat alkalmazza a legkedvezot-
lenebb koriilményeket barmely, nem poliolefinekkel érintkezésbe keriilé
¢élelmiszer-utanzé modellanyag esetében.

Az OM2 szamu vizsgalat magéaban foglalja az élelmiszerekkel valo érint-
kezésnek az OM1 és OM3 szamu vizsgalat vonatkozasaban ismertetett
koriilményeit is.

A ,,D2” élelmiszer-utanzé modellanyaggal végzett OM7 vizsgalatot
helyettesité vizsgalat

Ha az OM7 szamu vizsgalatnak a ,,D2” élelmiszer-utdnzé modellanyaggal
vald végrehajtasa technikailag NEM megvalosithato, a vizsgalat az OMS8
vagy az OM9 szdmu vizsgalattal helyettesithetd. Az egyes vizsgalatok
alatt ismertetett vizsgalati koriilmények alkalmazasakor mindkét esetben
0j vizsgalati mintat kell hasznalni.

Az élelmiszerekkel valo
Vizsgélat szama Vizsgalati koriilmények | rendeltetésszer(i érintkezés

Az élelmiszerekkel
valo rendeltetésszerii
érintkezésnek az
alabbi vizsgalatoknal

koriilménye ismertetett koriilményeit
foglalja magaban

OM 8 »E” ¢élelmiszer-utanzé | Kizardlag magas | OM1, OM3, OM4,

modellanyag esetében | hdmérsékletii  alkal- | OM5 és OM6

2 o6ran  keresztiil | mazasok

175 °C-on és ,D2”

élelmiszer-utanzo

modellanyag esetében

2 oran  keresztiil,

100 °C-on
OM 9 »E” élelmiszer-utanzé | Magas hémeérsékletli | OM1, OM2, OM3,

modellanyag esetében | alkalmazasok,

2 oOran  Kkeresztil | ideértve a  szoba-
175 °C-on és ,D2” | homérsékleten  valo
¢élelmiszer-utanzo hosszu tava tarolast
modellanyag esetében
10 napon keresztiil €s
40 °C-on

OM4, OMS5 és OM6

Tobbszor hasznalatos targyak

Ha valamely anyag vagy targy a hasznalat soran ismételt érintkezésbe
keriil élelmiszerekkel, a kioldodasi vizsgalatot haromszor kell elvégezni
ugyanazzal a mintaval, minden esetben az élelmiszer-utanzé modellanyag
egy masik mintajat hasznalva.

A megfeleldséget a harmadik vizsgalatban kapott kioldodasi érték alapjan
kell meghatdrozni. Ha azonban meggy6z0 bizonyiték van arra, hogy a
kioldodas mértéke a masodik és a harmadik vizsgalat soran nem
emelkedik, valamint az 0Osszkioldodasi hatarértéket mar az els6 vizs-
galatban sem haladja meg, tovabbi vizsgalat nem sziikséges.

Sziiréses megkozelitések

A kovetkez6 megkozelitések barmelyike felhasznalhaté annak kiszii-
réséhez, hogy az anyag vagy targy megfelel-e a kioldodasi hatarérté-
keknek, amennyiben az adott megkozelités szigorubbnak mindsiil a
3.1. és a 3.2. pontban ismertetett vizsgalati modszernél.

Maradéktartalom

Az 0Osszkioldodasi hatarértékre vald sziiréshez a kioldodasi potencial a
kioldodhato anyagoknak az anyag vagy a targy teljes extrakcidjaval
meghatarozott maradéktartalma alapjan szamithat6 ki.
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3.4.2. Elelmiszer-utinzé modellanyagokat helyettesité anyagok

A 0sszkioldodasi hatarértékre valod szliréshez az élelmiszer-utanzo modell-
anyagok helyettesitd anyaggal valthatok ki, ha tudomanyosan bizonyitott,
hogy a élelmiszer-utanz6 modellanyagot helyettesitd anyag alkalmazasa a
szabalyozott élelmiszer-utanzé modellanyagokhoz képest a kioldodas
tulbecsiilését eredményezi.

4. FEJEZET

A kioldodasi vizsgdlat eredményeinek a kioldodasi hatdarértékekkel valo

4.1.

4.2.

4.3.

osszehasonlitasakor alkalmazott korrekcios tényezdk

A 20 %-nal tobb zsirt tartalmazé élelmiszereknél a specifikus
kioldédas korrekcidja a zsirredukcios faktorral (FRF):

Azon lipofil anyagok esetében, amelyekkel kapcsolatban az I. melléklet
7. oszlopaban az szerepel, hogy az FRF alkalmazando, a specifikus kiol-
dodasi hatarérték az FRF-fel korrigdlhato. Az FRF meghatdrozasa a
kovetkezé képlet szerint torténik: FRF = (g zsir az élelmiszerben/kg
¢élelmiszer)/200 = (% zsir x 5)/100.

A zsirredukciés faktort a kovetkez6 szabalyok szerint kell alkalmazni:

A kioldodasi hatarértékekkel vald Osszehasonlitasuk elétt a kioldodasi
vizsgalat eredményeit el kell osztani az FRF-fel.

A zsirredukcios faktorral valo korrekcid nem alkalmazandd a kovetkezd
esetekben:

a) ha a mlilanyag vagy miianyag targy a 2006/141/EK iranyelv és a
2006/125/EK iranyelv szerinti, csecsemOknek ¢és kisgyermekeknek
szant ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild vagy rendeltetésszeriien
érintkezésbe keriilé mianyag és mianyag targy;

b) olyan miianyagok és miianyag targyak esetében, ahol példaul az alak
vagy a hasznalat miatt gyakorlatilag lehetetlen felbecsiilni az ilyen
anyag vagy targy felszine és a vele érintkezésbe keriild élelmiszer
mennyisége kozotti aranyt, és a kioldodas kiszamitasa a hagyomanyos
6 dm%/kg felszin/térfogat atvaltasi tényezé segitségével torténik.

A zsirredukcidos faktor alkalmazasa nem eredményezheti azt, hogy
valamely specifikus kioldodas nagyobb legyen, mint az Osszkioldodasi
hatarérték.

A ,D2” élelmiszer-utanz6 modellanyagba torténé Kkioldédas
korrekcidja

Az olyan élelmiszer-kategoridk esetében, amelyeknél a III. melléklet 2.
tablazata 3. oszlopanak D2 aloszlopaban az X-et egy szam koveti, a ,,D2”
élelmiszer-utdnzd6 modellanyagba val6é kioldodas vizsgélatanak ered-
meényét ezzel a szammal el kell osztani.

A kioldodasi hatarértékekkel vald Osszehasonlitasuk elétt a kioldodasi
vizsgalat eredményeit el kell osztani a korrekcios tényezovel.

Nem alkalmazand6 korrekcié az I. mellékletben szerepldé unids jegy-
zékben felsorolt azon anyagok specifikus kioldodasara, amelyek
esetében a 8. oszlopban a specifikus kioldodasi hatarértéknél a ,,nem
kimutathatd” szerepel, tovabba a jegyzékbe fel nem vett olyan anyagok
specifikus kioldédasanak vonatkozasaban sem, amelyeket a 13. cikk
(2) bekezdésének b) pontja szerinti szabalyok hatalya ald tartozo funk-
cionalis zaroréteg mogott hasznalnak, és amelyek nem oldédhatnak ki
kimutathaté mennyiségben.

A 4.1. és a 4.2. pontban szereplé korrekcios tényezék kombinacioja

A 4.1. és a 4.2. pontban ismertetett korrekcios tényezék Osszeszorzassal
kombindlhatok az olyan anyagok kioldodasanak esetében, amelyek vonat-
kozasaban a zsirredukcids faktort kell alkalmazni a vizsgalat ,,D2” élel-
miszer-utanz6 modellanyagban valo elvégzésekor. Az alkalmazott
maximalis faktor értéke legfeljebb 5 lehet.
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VI. MELLEKLET

Megfelelési tablazatok

2002/72/EK iranyelv E rendelet
az 1. cikk (1) bekezdése 1. cikk
az 1. cikk (2), (3) és (4) bekezdése 2. cikk
la. cikk 3. cikk

a 3. cikk (1) bekezdése, a 4. cikk (1) bekezdése és az 5. cikk 5. cikk

a 4. cikk (2) bekezdése, a 4a. cikk (1) és (4) bekezdése, a 4d. 6. cikk
cikk, a II. melléklet 2. és 3. pontja és a III. melléklet 2. és

3. pontja

a 4a. cikk (3) és (6) bekezdése 7. cikk

a II. melléklet 4. pontja és a III. melléklet 4. pontja 8. cikk

a 3. cikk (1) bekezdése és a 4. cikk (1) bekezdése 9. cikk
6. cikk 10. cikk
az S5a. cikk (1) bekezdése és az I. melléklet 8. pontja 11. cikk
2. cikk 12. cikk
7a. cikk 13. cikk
a 9. cikk (1) és (2) bekezdése 15. cikk
a 9. cikk (3) bekezdése 16. cikk
a 7. cikk és az 1. melléklet Sa. pontja 17. cikk
8. cikk 18. cikk
a II. melléklet 3. pontja és a III. melléklet 3. pontja 19. cikk
1. melléklet, II. melléklet, IV. melléklet, IVa. melléklet, az V. I. melléklet
melléklet B. része és a VI. melléklet

a II. melléklet 2. pontja, a III. melléklet 2. pontja és az V. II. melléklet
melléklet A. része

a 8. cikk (5) bekezdése és a Vla. melléklet IV. melléklet
I. melléklet V. melléklet
93/8/EGK iranyelv E rendelet

1. cikk 11. cikk
1. cikk 12. cikk
1. cikk 18. cikk
Melléklet II1. melléklet
Melléklet V. melléklet
97/48/EK iranyelv Ez a rendelet
Melléklet III. melléklet

Melléklet V. melléklet




