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A BIZOTTSAG (EU) 2026/245 RENDELETE
(2026. februar 2.)

a10/2011/EU rendelet I. mellékletének t6bb anyag engedélyezése és felhaszndlisi feltételei
tekintetében t6rténé modositisarol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokrdl és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és
a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2004. oktdber 27-i 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilonosen annak 5. cikke (1) bekezdése mdsodik albekezdésének a), d), e) és i) pontjdra és 11. cikkének (3)
bekezdésére,

mivel:

(1) A 10/2011/EU bizottsagi rendelet () konkrét szabdlyokat dllapit meg az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil§ miianyagok és mianyag tdrgyak vonatkozdsiban. Az emlitett rendelet I. melléklete megéllapit
egy unios jegyzéket azokrdl az engedélyezett anyagokrdl, amelyek az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezd
miianyag targyak elGallitdsa sordn szdndékosan felhaszndlhat6k.

(2) 2024. marcius 6-dn az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) tudomanyos
szakvéleményt (°) fogadott el a foszforossav, trifenil-észter, 1,4-ciklohexdn-dimetanollal és polipropilén-glikollal
alkotott polimer, C10-16 alkil-észterek anyag felhaszndldsar6l. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
anyag nem jelent biztonsagi kockdzatot a fogyasztokra nézve, ha legfeljebb 0,15 tomegszazalékos adalékanyagként
haszndljdk az anyatej-helyettesité tdpszerek és az emberi tej kivételével valamennyi élelmiszertipussal
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ poliolefin anyagokban és tdrgyakban, legfeljebb szobahSmérsékleten torténd
hossza tava tdroldsra — a forrén toltést és/vagy a legfeljebb 2 érdn dt 100 °C-ig torténd hevitést is beleértve —, ha az
osszes foszfit- és foszfatfajta kioldoddsa nem haladja meg élelmiszer-kilogrammonként az 5 mg értéket, és ha a kis
molekulatomegt frakciéja (LMWEF) (< 1 000 Da) nem haladja meg a 13 tomegszdzalékot. A Hatbsdg azt is jelezte,
hogy a zsirredukcios faktor alkalmazandé.

(3)  Ezért helyénvalé a foszforossav, trifenil-észter, 1,4-ciklohexdn-dimetanollal és polipropilén-glikollal alkotott polimer,
C10-16 alkil-észterek anyag (CAS-szdm: 1821217-71-3, FCM-szdm: 1084) ennek megfelelSen torténd
engedélyezése.

(4) 2024. marcius 13-dn a Hatdsdg tudomdnyos szakvéleményt () fogadott el a kalcium-terc-butil-foszfondt anyag
felhasznaldsar6l. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag nem jelent biztonsdgi kockdzatot a
fogyasztokra nézve, ha legfeliebb 0,15 tomegszdzalékos nukledloszerként haszndljdk az anyatej-helyettesits
tapszerek és az emberi tej kivételével valamennyi élelmiszertipussal rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ poliolefin
anyagokban és tdrgyakban, a 6 honapot meghaladd, legfeljebb szobahémérsékleten torténd hosszii tavi tdroldsra,
valamint a legfeljebb 100 °C hdmérsékleten legfeljebb 2 6rdn dt, illetve legfeljebb 130 °C-on rovid ideig tarté tdroldst
is beleértve.

(5)  Ezért helyénvalé a kalcium-terc-butil-foszfondt anyag (CAS-szdm: 81607-35-4, FCM-szdm: 1089) ennek megfelelGen
torténd engedélyezése.

() HLL 338.,2004.11.13., 4. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/o0j.

() A Bizottsdg 10/2011/EU rendelete (2011. janudr 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe kerill§ mdanyagokrdl és
mianyag tdrgyakrél (HL L 12., 2011.1.15., 1. o., ELL: http://data.europa.euelijreg/2011/10/oj).

() EFSA CEP Panel (az EFSA élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokkal, enzimekkel és technoldgiai segédanyagokkal foglalkozd
testiilete) (2024). Safety assessment of the substance ‘phosphorous acid, triphenyl ester, polymer with 1,4-cyclohexanedimethanol and
polypropylene glycol, C10-16 alkyl esters’, for use in food contact materials. (A ,foszforossav, trifenil-észter, 1,4-ciklohexdn-
dimetanollal és polipropilén-glikollal alkotott polimer, C10-16 alkil-észterek” anyag élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban
val6 felhaszndldsdra vonatkozd biztonsdgi értékelés.) (EFSA Journal, 2024, 22(4), e8694, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.8694).

(*) EFSA CEP Panel (az EFSA élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokkal, enzimekkel és technoldgiai segédanyagokkal foglalkozd
testiilete) (2024). Safety assessment of the substance calcium tert-butylphosphonate for use in food contact materials. (A kalcium-terc-
butil-foszfondt anyag élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban valé felhaszndldsdra vonatkozd biztonsdgi értékelés.) (EFSA
Journal 2024, 22(4), 8705, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8705).
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2024. aprilis 16-an a Hatosag tudomanyos szakvéleményt (°) fogadott el a hidrogénezett n6vényi olajbdl szdrmazd,
oxidalt di-C14-C20-alkil aminok anyag felhasznaldsardl. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag nem
jelent biztonsagi kockazatot a fogyasztokra nézve, ha 0,1 tomegszdzalékos adalékanyagként haszndljdk az anyatej-
helyettesitd tdpszerek és az emberi tej kivételével az ,A”, ,B”, ,C" és E” élelmiszer-utinzé modellanyagokkal
szimuldlt élelmiszerekkel valé érintkezésre szdnt, élelmiszerekkel érintkezésbe keriils poliolefin-anyagok
gyartdsdhoz, a 6 honapot meghaladé, legfeljebb szobahémérsékleten torténd téroldsra, a forron toltést és a 2 6rdn 4t
100 °C-ig torténd hevitést is beleértve.

Ezért helyénval6 a hidrogénezett novényi olajbdl szarmazé, oxidalt di-C14-C20-alkil aminok anyag (CAS-szdm:
1801863-42-2, FCM-szdm: 1092) ennek megfelelGen torténd engedélyezése.

A hidrogénezett novényi olajbdl szdrmazé, oxidalt di-C14-C20-alkil aminok anyagrol sz616 véleményében a Hatdsdg
az anyag dtnevezését javasolta ,aminok, bisz(hidrogénezett tallolaj-alkil), oxiddlva” anyagra a ,di-C14-C20-alkil”
pontositdssal. Ezt a névviltoztatdst azért javasoltdk, mivel ez az anyag C14- és C20-alkillincokat tartalmaz. A
hatésdg tovabbd azt ajanlotta, hogy az I melléklet 1. tdbldzatinak 11. oszlopdbdl tor6liék a megfelel§ség
ellendrzésére vonatkozd megjegyzést, mivel az anyagnak nincs specifikus értéke a megfelelGség ellendrzésére.

Ezért ennek megfelelGen helyénval6 az anyag nevét ,aminok, bisz(hidrogénezett tallolaj-alkil), oxiddlva™-ra valtoztatni
(FCM-szdm: 768), és ennek megfelelGen tor6lni a megfelelés ellendrzésérél sz016 megjegyzésre valo hivatkozdst. Ezen
tilmenGen az ezen anyag felhasznéldsdra vonatkozo korldtozdst 6sszhangba kell hozni a ,zsirszegény élelmiszerek”
10/2011/EU rendeletben szerepld fogalommeghatdrozasaval.

(10) 2024. julius 3-dn a Hatdsdg tudomdnyos szakvéleményt (°) fogadott el az ,oxidalt rizskorpaviasz” és az ,oxidalt

rizskorpaviasz kalciumséja” anyagok felhaszndldsdr6l. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ez a két anyag
nem jelent biztonsdgi kockdzatot a fogyasztékra nézve, ha legfeljebb 0,3 tomegszazalékos adalékanyagként
haszndljék a zsiros élelmiszerek kivételével valamennyi élelmiszertipussal érintkezésbe keriil6 poli(etilén-tereftaldt)
(PET), politejsav (PLA) és kemény poli(vinil-klorid) (PVC) anyagokban és tirgyakban, legfeljebb szobah6mérsékleten
torténd hosszi tavil taroldsra, a forron toltést és/vagy a legfeljebb 2 6ran dt 100 °C-ig torténd hevitést is beleértve.

(11) Ezért helyénval6 az ,oxidélt rizskorpaviasz” (CAS-szdm: 1883583-80-9, FCM-szdm: 1093), valamint az ,oxidalt

rizskorpaviasz kalciumséja” (CAS-szdm: 1850357-57-1, FCM-szam: 1096) anyag ennek megfelelden torténd
engedélyezése.

(12) 2024. november 6-dn a Hatbsdg tudomdanyos szakvéleményt () fogadott el a 2,2'-oxidietil-amin anyag

felhasznadldsar6l. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag semmilyen idépontban és hémérsékleti
koriilmények kozott nem jelent biztonsdgi kockdzatot a fogyasztokra nézve, ha legfeljebb 14 tomegszdzalékban
adipinsavval és kaprolaktdmmal vagy e két anyag hosszabb szénldncii homolégjaival komonomerként hasznéljdk
legfeljebb 25 pm vastagsagi poliamidfdlidk gyartdsahoz, feltéve, hogy az anyag kioldéddsa nem haladja meg
élelmiszer-kilogrammonként a 0,05 mg értéket, hogy a végsd folidk nem érintkeznek anyatej-helyettesits tapszerrel
és emberi tejjel, hogy az 1 000 Da-ndl kisebb molekulatomegd, az anyagot tartalmazé oligomerek kioldéddsa nem
haladja meg élelmiszer-kilogrammonként az 5 mg értéket, és — amennyiben kiinduldsi anyagként az adipinsav és a
kaprolaktdm homolégjait haszndljdk — csak a 10/2011/EU rendeletnek megfelelGen engedélyezett homolgok
kertilnek felhasznaldsra.

(13) Ezért helyénval6 a 2,2'-oxidietil-amin (CAS-szdm: 2752-17-2, FCM-szam: 1094) anyag ennek megfelelSen torténd

engedélyezése.

EFSA CEP Panel (az EFSA élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokkal, enzimekkel és technoldgiai segédanyagokkal foglalkozé

testiilete) (2024). Safety assessment of the substance amines, di-C14-C20-alkyl, oxidised, from hydrogenated vegetable oil, for use in
food contact materials. (A hidrogénezett novényi olajb6l szdrmazo, oxidélt di-C14-C20-alkil aminok anyag élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 anyagokban valé felhasznaldsdra vonatkozé biztonsdgi értékelés.) (EFSA Journal 2024, 22(5), €8769, https:|/doi.
0rg[10.2903j.efsa.2024.8769).

EFSA FCM Panel (az EFSA élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokkal foglalkozd testiilete) (2024). Safety assessment of the
substances ‘wax, rice bran, oxidised’ and ‘wax, rice bran, oxidised, calcium salt’ for use in food contact materials. (Az ,oxidélt
rizskorpaviasz” és az ,oxidalt rizskorpaviasz kalciumsdja® anyagok élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban vald
felhasznaldsdra vonatkozé biztonsagi értékelés.) (EFSA Journal 2024, 2(8), e8960. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8960).

EFSA FCM Panel (az EFSA élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokkal foglalkozé testiilete) (2024). Safety assessment of the
substance 2,2"-oxydiethylamine for use in plastic food contact materials. (A 2,2'-oxidietil-amin anyag élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagokban val6 felhaszndldsdra vonatkozo biztonsagi értékelés.) (EFSA Journal 2024, 22(12), €9105. https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2024.9105).
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(14) A 2,2'-oxidietil-amin anyag értékelése sordn a Hatdsdg figyelembe vette a rendelkezésre allé kiolddasi adatokat és az
anyag 10 %-os etanolban (,A” élelmiszer-utinzé modellanyag) fenndllé instabilitdsat az alkalmazott kioldoddsi
vizsgélati feltételek mellett, és javasolta, hogy a kiold6ddsi hatdrértéknek valé megfelelés vizsgdlatdhoz élelmiszer-
utdnzé modellanyagként vizet haszndljanak. Tekintettel az anyag nagy fokd vizoldékonysdgara és arra, hogy 40 °C
helyett 60 °C-on is el lehet végezni a vizsgalatot, a Hatdsdg megdllapitotta, hogy a 2,2-oxidietilamin kioldéddsa
legrosszabb esetének forgatokonyve a vizzel vald érintkezés, és javasolta, hogy a megfelelés ellenSrzésérdl sz6lo
megjegyzésben tiintessék fel, hogy az élelmiszer-utdinzé modellanyagok helyett vizet kell haszndlni a megfelelés
ellenérzésére.

(15) A 10/2011/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(16) Az e rendeletben elSirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 10/2011/EU rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2026. februar 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
Az (EU) 10/2011 rendelet I. melléklet a kovetkezSképpen médosul:
1. Az 1.tblézat a kovetkez6képpen médosul:
a)  a768. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:
.768. 34850 0143925-92-2 aminok, di-C14-C20-alkil, igen [nem |nem Kizdrélag nem zsiros élelmiszerekkel
oxidélva, hidrogénezett érintkezve haszndlhat6:
faggytibol a) poliolefinekben 0,1 %(m/m)
koncentraciéban
b) PET-ben 0,25 %(m/m) koncentracioban”;
b)  atdbldzat a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:
,1084. 1821217-71-3 foszforossav, trifenil-észter, igen [nem |igen Kizdarélag legfeljebb 0,15 tomegszazalékos

1,4-ciklohexdn-dimetanollal és
polipropilén-glikollal alkotott
polimer, C10-16 alkil-észterek

adalékanyagként haszndlhaté élelmiszerekkel
legfeljebb szobahémérsékleten torténd
érintkezésre szdnt poliolefin anyagokban és
targyakban, a forrén toltést és/vagy a
legfeljebb 2 6ran 4t 100 °C-ig torténd
hevitést is beleértve.

Nem hasznalhat6 az anyatej-helyettesitd
tapszerrel () és az emberi tejjel érintkezésbe
keriil§ targyak gyartdsahoz.

Az 1 000 Da-ndl kisebb molekulatomegi
frakcié nem haladja meg az anyag 13
tomegszazalékat.

Az SKH az 0sszes foszfit- és foszfatfajra
vonatkozik.

1089 81607-35-4 kalcium-terc-butil-foszfonat igen |nem |nem

Kizdrélag 0,15 tomegszdzalékos
nukledlészerként hasznalhat6
élelmiszerekkel legfeljebb
szobahSmérsékleten torténd érintkezésre
szant poliolefin anyagokban és targyakban, a
legfeljebb 2 6ran keresztiil 100 °C
hémérsékletre vald hevitést vagy a 15
percnél kevesebb ideig tart6 130 °C
hémérsékletre val6 hevitést is beleértve.

Nem haszndlhaté az anyatej-helyettesits
tapszerrel () és az emberi tejjel érintkezésbe
keriil§ anyagokban és targyakban.

NH

€°T970C “TTH
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1092

1801863-42-2

aminok, di-C14-C20-alkil,
oxidélva, hidrogénezett novényi
olajbol

igen

nem

nem

Kizdrolag legfeljebb 0,1 tomegszazalékos
adalékanyagként hasznélhaté kizarolag
zsirszegény élelmiszerekkel legfeljebb
szobahémérsékleten érintkezésbe keriilg
poliolefin anyagokban és targyakban, a
forrén toltést és[vagy a legfeljebb 2 éran at
100 °C-ig torténd hevitést is beleértve.

Nem hasznélhat6 az anyatej-helyettesitd
tapszerrel () és az emberi tejjel érintkezésbe
keriil§ anyagok és targyak gyartasdhoz.

1093

1883583-80-9

rizskorpaviasz, oxidélt

igen

nem

nem

Kizdrélag legfeljebb 0,3 tomegszazalékos
adalékanyagként hasznélhat6 zsirszegény
élelmiszerekkel legfeljebb
szobahSmérsékleten érintkezésbe keriil§
poli(etilén-tereftaldt), politejsav és kemény
poli(vinil-klorid) anyagokban és targyakban,
a forrén toltést és/vagy a legfeljebb 2 6ran 4t
100 °C-ig torténd hevitést is beleértve.”

1094

2752-17-2

2,2'-oxidietil-amin

nem

igen

nem

0,05

Kizardlag komonomerként hasznélhat6
legfeljebb 14 tomegszazalékban adipinsavval
és kaprolaktdmmal vagy e két anyag
hosszabb szénldnci homoldgjaival,
legfeljebb 25 pm vastagsagu poliamid folidk
gyartasahoz.

Az anyagot tartalmazd, 1 000 Da-ndl kisebb

molekulatdmeg( oligomerek kioldéddsa nem
haladhatja meg élelmiszer-kilogrammonként

az 5 mg értéket.

Nem hasznélhaté az anyatej-helyettesitd
tapszerrel () és az emberi tejjel érintkezésbe
keriil§ anyagok és targyak gyartdsdhoz.

317

1096

1850357-57-1

oxidélt rizskorpaviasz
kalciumséja

igen

nem

nem

Kizdrolag legfeljebb 0,3 tomegszazalékos
adalékanyagként hasznélhat6 zsirszegény
élelmiszerekkel legfeljebb
szobahémérsékleten érintkezésbe keriil§
poli(etilén-tereftaldt), politejsav és kemény
poli(vinil-klorid) anyagokban és targyakban,
a forrén toltést és/vagy a legfeljebb 2 6ran at
100 °C-ig torténd hevitést is beleértve.

€T970T “TTH
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2.

A 3. pontban taldlhaté 3. tdbldzat a kovetkez§ bejegyzéssel egészil ki:

231

A megfelelés ellenérzésére a I11. melléklet 1. tabldzataban felsorolt élelmiszer-utdnzé modellanyagok helyett vizet kell hasznalni.”

NH

€°T970C “TTH
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