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Az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilo
mianyagokroél és miianyag targyakrol szé6lé 10/2011/EU
rendeletre vonatkozo, a szallitéi lancban végzett
tajékoztatassal kapcsolatos unios iranymutatas

E dokumentum ismerteti a miiszaki szakérték munkacsoportja és kormanyzati szakértk munkacsoportja altal az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokrdl folytatott vitdk eredményét.

Ezt az Utmutatot az Allandé Bizottsag Elelmiszerlanc Toxikologiai Biztonsaga nevii részlege keretében
ismertették a tagallamokkal 2013. november 28-an, amelyek jovahagyték azt.

Az Utmutatét olyan eurdpai szakmai szervezeteknek és tagéallami illetékes hatdésdgoknak szantak, amelyek a
milanyagok és milanyag targyak ellatasi lancaban a megfeleléségi nyilatkozat és a tajékoztatd dokumentum
bizonyos aspektusainak értelmezésével és végrehajtasaval kapcsolatos keérdésekkel foglalkoznak. Ez a
dokumentum folyamatosan alakul, és frissitésre kerlil majd, hogy tisztdzza e jogszabalyok alkalmazéséval
kapcsolatos kérdéseket.

E dokumentum elérheté az Egészség- és Fogyasztoiigyi Foigazgatdosagnak az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriild anyagokrol sz016 weboldalan:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Felelésségi nyilatkozat: Ez a dokumentum, amelyet az Egészség- és Fogyasztoiigyi Féigazgatosig szolgalatai
készitettek, nem kotelezé erejli az Eurdpai Bizottsag intézménye szdmara. E dokumentum nem tartalmazza az
eurdpai uniés jogszabalyok hivatalos értelmezését konkrét helyzetek tekintetében. Nem nydjt tovabba jogi
tanacsokat a nemzeti jogszabalyokkal kapcsolatos kérdésekben.

Az e dokumentummal kapcsolatos kérdéseket az aldbbi e-mail cimre varjuk: SANCO-FCM@ec.europa.eu

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.
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1 Bevezetés

Ez az utmutatd dokumentum az élelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild milanyagokrol és
milanyag targyakrol sz6l6 10/2011/EU rendelet' (a tovabbiakban: a milanyagokrol és milanyag targyakrol
sz0l6 rendelet) alkalmazasara vonatkozo iranymutatast ny(jté dokumentumsorozat részét képezi. A sorozat
altalanos iranymutatést, a kioldddas vizsgalatara vonatkozo iranymutatést, a kioldédas modellezésére
vonatkozo iranymutatast és a szallitéi lanchan nyujtott tajékoztatasra vonatkozd, e dokumentumban olvashatd
irAnymutatéast tartalmazza.

Ez az Gtmutatd dokumentum azokra az adatokra terjed ki, amelyeket a széllit6i lancban kell Iétrehozni és
megosztani, a milanyagokrol és miianyag targyakrol sz616 rendeletben eldirtak értelmében.

Ez az atmutaté dokumentum konkrétan az alabbiakkal foglalkozik:

- amegfeleldségi nyilatkozat célja;

- amilanyagokra, milanyag targyakra, a milanyagok és milanyag targyak eldallitasanak koztes szakaszaibol
szarmazé termékekre vagy az ilyenek gyartasara szolgald anyagokra vonatkozé megfeleldségi nyilatkozat
— a milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet 15. cikkében és IV. mellékletében foglaltak
alapjan;

- tajékoztatd dokumentum a bevonatokrodl, ragasztokrol és festékekr6l (a tovabbiakban: nem miianyag
intermedierek), amelyek a milanyagok €s milanyag targyak részévé valnak (a tovabbiakban: tdjékoztatd
dokumentum). A milanyagokrol és milanyag targyakrol szol6 rendelet (30) preambulumbekezdése kifejti
a ,tajékoztatd dokumentum” szikségességének indokolasat: ,,... a miianyagokban és miianyag
targyakban felhaszndlni kivant bevonatok, nyomdafestékek és ragasztok esetében olyan megfeleld
tajékoztatast kell nyujtani a milanyag végterméek gyartojanak, amely lehetévé teszi szamara a megfelelés
biztositasat az olyan anyagokkal kapcsolatban, amelyek vonatkozasaban e rendelet Kkioldodasi
hatarértékeket dllapit meg.” Ezért az Otmutatd dokumentum ajanlasokat fogalmaz meg ezekkel a
benyujtandé informéaciokkal kapcsolatban, noha azokat nem harmonizaltak uniés szinten.

Ez az Gtmutatd elmagyarazza tovabba a megfeleldségi nyilatkozat és az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien
érintkezésbe keriilé anyagokrol és targyakrol szol6 1935/2004/EK rendelet? (a tovabbiakban: keretrendelet)
és az élelmiszerekkel rendeltetésszerien érintkezésbe keriilé anyagokra és targyakra vonatkozo helyes
gyartasi gyakorlatrol sz6l6 2023/2006/EK rendelet® (a tovabbiakban: a helyes gyartasi gyakorlatrél sz6l6
rendelet) kozotti kapcsolatot.

Ez az utmutatdé dokumentum a bizottsdgi szolgélatok azzal kapcsolatos &llaspontjan alapul, hogy a
megfeleléségi nyilatkozatnak a kiskereskedelmi szakasz kivételével az értékesités Osszes szakaszaban
rendelkezésre kell allnia, a milanyagokrdl és milanyag targyakrol szolo rendelet 15. cikkének (1) bekezdése
értelmében. Az Utmutatd dokumentum frissitésre kerll, ha modosulnak a milanyagokrol és mianyag
targyakrdl sz0lo rendelet rendelkezései, ezéltal javitva egyértelmiiségét, koOvetkezetességét és
alkalmazhat6sagat.

Meg kell jegyezni, hogy ez az Utmutaté dokumentum nem foglalkozik az élelmiszerekkel mér érintkezésben
1év6 anyagokra és targyakra, példaul a csomagolasra vonatkozo megfeleléségi nyilatkozatokkal.

! A Bizottsag 2011. janudr 14-i 10/2011/EU rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild
miianyagokrol és milanyag targyakrol (HL L 12., 2011.1.15,, 1. 0.).

2 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé
anyagokrdl és targyakrél, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 338.,
2004.11.13., 4. 0.).

¥ A Bizottsag 2006. december 22-i 2023/2006/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil$
anyagokra és targyakra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlatrél (HL L 384., 2006.12.29., 75. 0.).
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Ez az GOtmutatdé dokumentum szlikség esetén megemliti az igazolé dokumentumokkal, a keretrendelet
cimkézési rendelkezéseivel, illetve a helyes gyartasi gyakorlatokrol szAlé rendeletben meghatarozott
dokumentécids kovetelményekkel kapcsolatos szempontokat. Nem célja azonban e témak részletes kifejtése
(Lasd a 6. oldalon 1év6 szovegdobozt). A tagallamok illetékes hatdsagai kérhetik tovabba a csomagolt
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokkal kapcsolatos dokumentaciot a takarmany- és élelmiszerjognak
torténd megfelelés ellendrzésének biztositasa céljabol végrehajtott hatosagi ellendrzésekrdl szolo
882/2004/EK rendelet' 10. cikke értelmében (,.cllendérzési rendelet”). Bizonyos tagallamok nemzeti
kovetelményeket hataroztak meg a tobbi anyagra vonatkozo megfeleldségi nyilatkozatok tekintetében. Ezekre
nem vonatkozik ez az utmutatdé dokumentum, de tiszteletben kell tartani 6ket azokban az esetekben,
amelyekben a nemzeti jog alkalmazandd.

2 A megfeleldségi nyilatkozat célja

Csak ugy biztosithatd a kész milanyagoknak €és milanyag targyaknak az uniés rendelkezéseknek valo
megfelelése, ha a szallitdi lanc egész terjedelmében sor keril a relevans informaciok cseréjére a szallitd és a
vasarlok kozott.

A megfeleldségi nyilatkozat a szallit6 altal az értékesités kiillonb6zo szakaszaiban egészen a kiskereskedodig,
de annak kivételével a vasarlo rendelkezésére bocsatott dokumentum. Két f6 célja van:

» aVvasarl6 szamara megerdsiti, hogy a termék megfelel a milanyagokrol és miianyag targyakrol szolo
rendelet és a keretrendelet idevago kovetelményeinek;

= ellatja a vasarlot az ahhoz szlkseges informéaciokkal, hogy megallapitsa vagy ellendrizze a termék
idevago jogszabalyoknak val6 megfelelését.

A relevans informaciok cseréjének lehetové tétele érdekében a miianyagokrol és milanyag targyakrol szolo
rendelet 1VV. melléklete az altalanosan alkalmazandd formatumban megadja a megfeleldségi nyilatkozatban
kotelezGen feltiintetendd informaciokat. Ez az Gtmutaté dokumentum részletesen leirja, hogy a milanyagok
eléallitasanak és értékesitésének kiillonb6zo szakaszaiban milyen informaciokat kell megadni ahhoz, hogy
teljesiiljenek a mitlanyagokrol és miianyag targyakrol sz6l6 rendelet kovetelményei.

Ajanlott a megfeleléségi nyilatkozatot és a tajékoztatdé dokumentumot egy vagy tobb olyan unids nyelven
kdzzétenni, amelyet a szallito és a vasarlo egyarant konnyen megért. Az informaciokat egyértelmii és érthetd
formaban kell megadni. Az informacidknak az anyag tényleges 6sszetételéhez kell kapcsolddniuk. Nem lehet
egyetlen megfeleloségi nyilatkozatot kiallitani tobb olyan anyagrol, amelyek Osszetétele eltér, és emiatt
jelentos kiilonbségek allnak fenn a bejelentend6 anyagokban. A végrehajtod szervek kérésére haladéktalanul a
rendelkezésiikre kell bocsatani a megfeleldségi nyilatkozatokat. Tiszteletben kell tartani a hatdsagi
ellenérzéseket végrehajto nemzeti intézkedésekben meghatarozott nyelvi kdvetelményeket.

Egy megfeleldségi nyilatkozat egy adott anyag vagy targy tobb valtozatara is kiterjedhet, amelyek mérete,
alakja, siirisége vagy szine, illetve egy vagy néhany OsszetevOjének beszerzési forrasa eltér, ezaltal a
bejelentendd anyagok esetében fennall néhany eltérés, feltéve, hogy felsoroljak az Osszes bejelentendd
anyagot. Ebben az esetben a megfeleldségi értékelésbe az Gsszes valtozatot be kell vonni. A dokumentumban
meg kell hatarozni azokat az adott termékcsaladba tartozo cikkeket, amelyek a hatéalya ala tartoznak, valamint
hogy a megfeleloségi nyilatkozat melyik terméken alapul. Az igazoldé dokumentumokat rendelkezésre kell
bocsatani a dontés indoklasaként. Meg kell nevezni a bejelentendd anyagokban a beszerzési forrasok eltérése
miatt fennallo kiilonbségeket, példaul az eltérd anyagokat csillaggal lehet megjelolni. Az egyes anyagokban
vagy cikkekben 1év6 bejelentendé anyagokkal kapcsolatos tovabbi informacidkat kérésre a vasarlok és az
illetékes hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani. Az informaciok nem lehetnek félrevezetéek vagy nem
meggy6zoek. Ajanlott hasonld megkozelitést alkalmazni a tajékoztatd dokumentum esetében.

* Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2004. aprilis 29-i 882/2004/EK rendelete a takarméany- és élelmiszerjog, valamint az
allat-egészségiigyi és az allatok kiméletére vonatkozd szabalyok kovetelményeinek torténé megfelelés ellenbrzésének
biztositasa céljabol végrehajtott hatdsagi ellendrzésekrél (HL 191., 2004.5.28., 1. 0.)
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Ha a megfelel6ségi nyilatkozat tartalmaz egy altalanos felel6sségi nyilatkozatot, az nem érvényteleniti a
megfeleldségi nyilatkozatban a megfeleléssel kapcsolatban tett kijelentéseket.

A megfelel6ségi nyilatkozat fontos eszk6z annak megéllapitdsdban, hogy a miianyag végtermék megfelel-e a
muianyagokrol és mulianyag targyakrdl szolo rendelet és a keretrendelet kovetelményeinek. Megfeleldségi
nyilatkozatot csak a nyilatkozat targyat képezé termékre vonatkozo adatok alapjan lehet kiallitani. Ezek az
informacidk kiterjednek a vallalkozd altal a megfeleléségi nyilatkozat kibocsatasa soran elvégzett
megfeleléségi munkara, és ezek az igazold dokumentumok (a milanyagokrél és milanyag targyakrol szolo
rendelet 16. cikke). Az igazold dokumentumokat az a vallalkozo allitja el és 6rzi, amely kibocsatja a
megfeleldségi nyilatkozatot. Ezeket a dokumentumokat nem a szallitéi lanc szerepldinek szanjak, hanem
kérésre az illetékes hatosagok rendelkezésére kell bocsatani. A szallité altal a vallalkozonak atadott
megfelel6ségi nyilatkozat a megfeleldségi munka részévé valik, egyéb informaciokkal, példaul a termék
tekintetében kapott vizsgalati eredményekkel egyditt.

A végtermékként kapott miianyag vagy milanyag targy gyartdjanak megfeleldségi nyilatkozatot kell kiadnia a
terméke vonatkozasaban, amely miianyag rétegekb6l és nem mianyagokbol, példaul ragasztokbol,
nyomdafestékekbdl és bevonatokbol allhat. A milanyag rétegek Osszetevéivel kapcsolatban megkapja a
megfeleldségi nyilatkozatokat. A nem milanyag dsszetevok esetében a milanyagokrol €s miianyag targyakrol
sz016 rendelet nem irja el6 megfelel0ségi nyilatkozat készitését. Mivel azonban a miianyagokrdl és milanyag
targyakrol szolo rendelet eldirja, hogy az engedélyezett anyagok és bizonyos egyéb anyagok kioldodasa nem
haladhatja meg a meghatarozott kioldodasi hatarértékeket, ezért ajanlott, hogy a ragasztok, nyomdafestékek
¢s bevonatok gyartoi tajékoztatd dokumentumot készitsenek, amely lehet6vé teszi a milanyag végtermék
gyartéja szdméara annak megallapitasat, hogy ezek az anyagok megfelelnek-e a miianyagokrol és miianyag
targyakrdl szol6 rendeletnek. Ez az Gtmutaté dokumentum arra vonatkozd javaslatokat tesz, hogy mely
informaciok mindsiilnek megfelelének arra, hogy a ragasztok, nyomdafestékek és burkolatok gyartéi a
muanyag-atalakitok szamara atadjak oket.

A megfeleloségi nyilatkozat és a tajékoztatd dokumentum megerdsiti a dokumentumokat kibocsato
véllalkozo altal elvégzett megfeleléségi munkat. A megfeleléségi munka Kiterjed a kockazatértékelésre,
amely soran értékelik az anyaghoz hozzaadott, az anyagban létrejové vagy jelen 1évé anyagok
veszélyességének értékelését is, valamint az élelmiszerbe valo kioldodasanak lehetéségének értékelését. Az
elvégezhetd megfeleléségi munka attél figg, hogy a vallalkozé hol helyezkedik el a szallitéi lanchan,
valamint hogy milyen informéciok allnak a rendelkezésére. A kiilonbozo vallalkozoknak a megfeleldségi
nyilatkozat kibocsatasaval kapcsolatos szerepeit és kotelezettségeit ezen Gtmutaté dokumentum 3. szakasza
irja le. Ezen Utmutaté dokumentum 4. szakasza kifejti, hogy a megfeleldségi nyilatkozatban milyen
informacidkat kell megadni a vallalkozo szallit6i lancban valé elhelyezkedése alapjan.

Az 0Osszetett gyartasi folyamatokkal az az egyik legnagyobb probléma, hogy egyik szakasz sem tudja
dnmagaban elvégezni a teljes megfeleldségi munkat: tobbek kozott a kémiai Osszetétellel, a nem szandékosan
hozzaadott anyagok, példaul szennyezd anyagok és bomlastermékek jelenlétével, a milanyag-feldolgozas
korulményeivel, az élelmiszer Osszetételével, a taroldsi és érintkezési korilményekkel kapcsolatos
informacidk nem allnak rendelkezésre a szallit6i lanc minden egyes szakaszaban. Ezért kulcsfontossagu az
informéciécsere optimalizdlasa a végtermék megfelelésének biztositdsahoz. Mas szdéval a szallitéi lanc
minden szerepldjére kiterjedd kommunikacio segitségével meghatarozhatd, hogy mely informaciok
szukségesek ahhoz, hogy a szallitok és vasarlok megfeleléen elvégezhessék a tolik elvart megfelelségi
munkat. Segit tovabba a bizalomépitésben, amely szintén kulcsfontossagili, mivel a megfeleldségi nyilatkozat
nem tartalmazza az ésszes olyan informaciét, amely az igazolé dokumentumokban szerepel.

5/30



3 Szerepek és kotelezettségek a szallitdi lancban
A véllalkozok kotelezettségei a szallitdi lancban nyujtando informéaciok tekintetében az alabbiaktol fuggnek:

- a kozvetlen véasarlonak kiszallitott termék tipusa (vegyi anyagok, koztes anyagok, élelmiszerekkel
érintkezésbe 1ép6 kész anyagok vagy elére csomagolt élelmiszerek);

- avallalkozé szerepe; és

- avéllalkozo elhelyezkedése a szallit6i lancban.

E szempontokat alabb fejtjiik ki. Az anyagok tipusaira €s a feldolgozasi vagy gyartasi miiveletekre alabb adott
példak csupén a tisztazas vagy szemléltetés céljat szolgaljak, és nem kimeritd jellegiiek.

3.1 A kobzvetlen vasarlonak kiszallitott termék tipusa
Az alabbi négy esetet lehet megkilénbdztetni, az alapjan, hogy a termék melyik alabbi kategériaba tartozik:

a) vegyi anyag, pl. monomer vagy mas kiindulasi anyag, ideértve a miianyagokr6l és miianyag
targyakrol sz6lo rendelet® 6. cikke (3) bekezdése d) pontjanak hatalya ala tartoz6 anyagokat is,
adalékanyag, olddszer, polimerizaciosegitd anyag vagy mas technologiai segédanyag, szinezék,
kit6ltdé anyag stb. és az ilyen anyagoknak a miianyagokrdl és milanyag targyakrol szold rendelet 6.
cikke (3) bekezdése b) pontjanak hatalya ala tartoz6 Osszetevok kémiai reakcidja nélkiili keverésével
eléallitott keverékek. Roviden ez barmely olyan alapvetd vegyi Osszetevé lehet, amelyet olyan
anyagok tovabbi feldolgozasaban hasznaljak, amelyeket késobb az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien
érintkezésbe keriild mtianyagok vagy muanyag targyak gyartdsaban hasznaljadk. Nem terjed ki
azonban az alabbi b) pontban meghatarozott képzédott anyagokra vagy készitményekre.

b) ,intermedier miianyag”, amelyet a milanyagokrél és miianyag targyakrol szolo rendelet 15. cikke a
kovetkezoképpen irja le: ,,a gyartdsi folyamat kiilonb6z6 szakaszaibol szarmazo targyak vagy
termékek”, pl. milanyagpor, granulatumok vagy forgacs (ideértve a ,,mesterkeveréket™), prepolimer,
kivéve a mlianyagokrdl és mianyag targyakrol szolo rendelet 6. cikke (3) bekezdésének d) pontjat,
minden olyan félkész anyag és targy, példaul félia, lap, réteg stb., amelyet tovabbi
feldolgoz&snak/modositasnak kell alavetni ahhoz, hogy ,.kész” anyag vagy termék lehessen. Ez
roviden barmely olyan terméket jelent, amely nem alapvetd vegyi 0sszetevé és nem kész milanyag
vagy mianyag targy. E dokumentum alkalmazasaban a tobbrétegii kombindlt anyagban valo
hasznélatra szant, de még nem beleépitett milanyag rétegek intermediernek mindsiilnek. Azok az
anyagok vagy targyak, amelyek esetében mar megvan a végsd Osszeallitas’, de még mechanikus,
hével torténé formazas® ala kell vetni, hogy megkapjak végs6 alakjukat (pl. hével alakithatd allagd
lapok és palack eléformak), intermediernek minésiilnek. Ennek az az oka, hogy az osszetétel®
megvaltozhat reakcio és degradacié miatt.

C) a.,nem miianyag intermedier” olyan festék, bevonat vagy ragasztd Osszeallitasa, amelyet miianyag
targyak nyomtatasa vagy bevonasa soran, illetve a milanyag rétegek kombinaldsa soran hasznalnak.
Ezeket még nem vitték fel a milanyagokra, és szaritast vagy tartositast igényelhetnek. Az Osszetétel
reakcio és degradacio miatt megvaltozhat.

® A monomerként vagy més kiindulasi anyagként, a prepolimerként és — a mikrobialis fermentaciéval nyert
makromolekuldk kivételével — a természetes vagy mesterséges makromolekulas anyagként, valamint ezek
keverékeiként valé felhasznélas esetén, amennyiben a szintetizalasukhoz sziikséges monomerek vagy a kiindulasi
anyagok szerepelnek az unios jegyzékben. Kémiai jellemzést kell késziteni roluk.

® A mesterkeverék egy vagy tobb polimert tartalmazé készitményt jelent, amely magas koncentraciéban tartalmaz olyan
Osszetevoket, mint amilyenek a szinezékek, kitoltd anyagok, rostok, stabilizatorok stb., amelyek befolyasoljak a
végleges készitmény fizikai tulajdonsagait.

7 Az dsszedllitas a szandékosan hozzaadott anyagokat jelenti.

8 Ez a fogalom nem terjed ki a hegesztéses lezarasra, az anyagok a hegesztés el6tt végterméknek minésiilnek..

% Az 6sszetétel a ténylegesen jelen 16v6 anyagokat jelenti, ideértve a reakcio- és bomléstermékeket is.
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d) a.végtermékként kapott miianyag vagy miianyag targy” készen all arra, hogy élelmiszerekke

3.2

IlO

érintkezzen, de még nem ¢érintkezik élelmiszerekkel. A kdvetkezok tartozhatnak ide:
i.  az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild, végtermékként kapott milanyag vagy milanyag targy
(pl. csomagoldanyag, élelmiszerek, Omlesztett élelmiszer vagy élelmiszer-6sszetevok

tarolasara szolgdldo dobozok, palack, talca, konyhafelszerelések vagy evdeszkozok,
élelmiszer-feldolgozo gépek, élelmiszerek elballitasahoz hasznalt feliilet);

ii.  amianyag rétegek egy tobbrétegi kombinalt kész anyagon belil (lasd az alabbi
szovegdobozt);

iii.  az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriild kész anyagok vagy targyak végtermékként kapott
Osszetevoi, amelyeket csak kombinalni kell vagy 6ssze kell allitani, a csomagolas/toltés soran,
vagy elotte, hogy elkésziiljon a végtermék (pl. palack és kupak, talca és fedo,
konyhafelszerelések vagy élelmiszer-feldolgoz6 gépek részei).

Osszefoglalva, ez barmely olyan anyag vagy targy lehet, amely az 6sszeallitdsanak minden tovabbi
véltoztatasa nelkil készen all az élelmiszerekkel valo érintkezésre. Az élelmiszerekkel érintkezésbhe
1ép6 anyagok Osszetétele azonban még valtozhat a degradacidé vagy az élelmiszerrel vald interakcid
miatt.

A vallalkoz6 szerepe

A ,vallalkoz6” fogalmat a keretrendelet 2. cikke a kovetkezOképpen hatarozza meg: ,, azok a természetes vagy
jogi személyek, akik/amelyek felelosek annak biztositisaért, hogy ennek a rendeletnek a kovetelményeit az
ellenorzésiik alatt allo vallalkozas miikédtetése soran kielégitsék”.

Fontos megvizsgalni a vallalkozé relevans fellépéseit és tevékenységeit, majd az alabbi szerepek kozill egyet
vagy tébbet ki kell szabni a vallalkozora, ez pedig meghatérozza kételezettségeit:

a)

b)

d)

Az ,anyag gyartoja” olyan véllalkoz6, amely vegyi anyagot allit el6 vagy gyart ezen Gtmutatd
dokumentum 3.1.a) pontjdban meghatarozottak értelmében.

»Intermedier miianyagok gyartéja” olyan vallalkozd, amely ezen Utmutatd dokumentum 3.1.a)
pontjaban meghatarozott vegyi anyagokat vagy azok keverékeit hasznalja és feldolgozza éket ezen
utmutaté dokumentum 3.1.b) pontjaban meghatarozott kdztitermékekbe. Ebben az 6sszefliggésben a
feldolgozas az 6sszes vegyi reakcidt jelenti, ideértve a polimerizéciét és a fizikai eljarasokat, pl.
keverést, szaritast stb. ha ezek eredményeképpen ezen Utmutaté dokumentum 3.1.b) pontjaban leirt
koztes anyagok jonnek létre. Ide tartozik még olyan folidk, lapok, rétegek, el6formak stb. gyartisa
példaul préseléssel, laminalassal, froccsontéssel, amelyek nem végtermékként kapott milanyagok és
termékek.

»,Nem miianyag intermedierek gyartéja” olyan vallalkoz6, amely ezen Gtmutatd6 dokumentum
3.1.a) pontjaban meghatérozott vegyi anyagokat vagy azok keverékeit hasznalja és feldolgozza Oket
ezen Utmutatd dokumentum 3.1.b) pontjaban meghatérozott koztitermékekbe.

»Végtermékként kapott anyagok vagy targyak gyartoja” olyan vallalkozo, amely ezen Utmutato
dokumentum 3.1.a) pontjdban meghatarozott vegyi anyagokat, illetve ezen Utmutatd6 dokumentum
3.1.b) és c) pontjaban meghatarozott koztes anyagokat hasznal abbdl a célbdl, hogy ezen Utmutatd
dokumentum 3.1.d) pontjdban meghatérozott végtermékkeént kapott anyagokat vagy targyakat allitson
el6. A gyartasi folyamatok ebben a szakaszban igen sokfélék, és vegyi (pl. reaktiv Osszetevok
keverése), valamint fizikai eljarasokbol, pl. préselésbol, laminalasbol, fuvokas Ontésbol,
froccsontésbdl, nyomtatasbol, bevonasbol, kalanderezésbdl, héhatason alapulé formazasbol és
nyUjtasos favoformazashal is allnak.

Az ,élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok és targyak felhasznaloja” olyan véllalkozo
vagy személy, amely élelmiszereket vagy élelmiszer-osszetevoket/intermediereket érintkezésbe hoz
ezen Otmutaté dokumentum 3.1.d) pontjaban meghatarozott végtermékként kapott anyagokkal vagy
targyakkal. Ide tartoznak az élelmiszer-ipari szerepl6k és az Gsszetevok szallitoi és a kiskereskedok,

10 1deértve az 6mlesztett élelmiszereket vagy az élelmiszer-osszeteviket/intermediereket is.
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amelyek felhasznalGi szereppel is rendelkeznek, és az élelmiszerdrusok (étkeztetés, éttermek,
étkezdék, pékségek/hentesiizletek és mas élelmiszeriizletek).

Ide tartoznak azok a véllalkozok, amelyek ezen Gtmutaté dokumentum 3.1.d) pontjanak (iii)
alpontjdban leirt miiveleteket hajtanak végre, miel6tt vagy mikézben az anyagot vagy targyat
érintkezésbe hozzdk az élelmiszerrel, valamint a csomagolashoz/toltéshez szilkséges tovabbi
eljarasokat hajtanak végre. Példa erre a lezaras, azonositas, cimkézés, a flakon lezarasa, pasztorizalas
vagy a csomagolt élelmiszer sterilizalasa stb.

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok felhasznéldi, amelyek a fogyasztoknak élelmiszert
értékesitenek, a ,,kiskereskedd” szerepével is rendelkeznek.

f) A ,forgalmazo” olyan véllalkozd, amely ezen utmutatd dokumentum 3.1.a),b),c), vagy d) pontjaban
leirt termékekkel lat el egy vallalkozot, amelyeket nem ¢ allitotta el6. Ha a vallalkozo a
fogyasztoknak  értékesit, akkor kiskereskedonek mindsil. Az  ¢élelmiszer-&ruhdzak  és
nagykereskedelmi arusitohelyek elosztokdzpontjai a , kiskereskedok™ kdz¢ tartoznak.

Az értékesitett termékek szarmazési orszaga fliggvényében a forgalmazo az importdr szerepét is
betoltheti (1asd a kovetkezd pontot).

g) Az ,importér” olyan véllalkozd, amely ezen Gtmutatdé dokumentum 3.1.a),b),c), vagy d) pontjaban
meghatarozott, az EU vamteriiletén kiviil es6 orszagokbol vagy teriiletekrdl'! szarmazd termékeket az
EU-ban szabad forgalomba bocsatja, vagy azt tervezi. Az EU vamteriiletén elhelyezkedd, harmadik
orszagbeli értékesitd képviseldjétdl vald beszerzés nem mindsiil behozatalnak; ilyen esetben a
képviseld tolti be az importdr szerepét.

Az EU vamteriiletén elhelyezkedd, masik orszagbeli értékesitotol vald beszerzés nem mindsiil
behozatalnak; ilyen esetben a vevé toltheti be a forgalmazo szerepét, vagy barmely méas szerepet, a
tevékenységeinek megfelelden.

h) A ,Kkiskeresked6” olyan vallalkozo, amely csak a végsé fogyasztonak értékesiti a végtermékként
kapott miianyagokat és milanyag targyakat (élelmiszerrel vagy anélkiil). Ide tartoznak az élelmiszer-
aruhazak és nagykereskedelmi arusitohelyek elosztokézpontjai is. Ha a vallalkozd egy masik
vallalkozonak értékesit, akkor forgalmazonak mindsiil.

i) A ,végso fogyaszto” nem vallalkozo, hanem maganszemély, amely élelmiszert vagy élelmiszerekkel
érintkezésbe keriilé anyagokat vagy targyakat, illetve a ketté kombinacidjat, vagyis csomagolt
¢lelmiszert vasarol egy kiskeresked6tdl vagy ,.felhasznaldtol”. A fogyasztonak be kell tartania a
hasznélati utasitasokat.

Azoknak a vallalkozdknak, amelyek egy adott termék tekintetében tdbb szerepet is betdltenek, teljesitenitik
kell az 6sszes szerepbdl eredd kotelezettségeiket.

3.3 A kiilonb6zé vallalkozéi szerepkorokkel jaré kdtelezettségek

A mianyagokrol és milanyag targyakrol szold rendelet 15. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
kotelezettség szerint a kiskereskedelmi szakasz kivételével az Osszes értékesitési szakaszban megfelelGségi
nyilatkozatnak kell rendelkezésre allnia.

Tovabba az olyan koztes anyagok szallitéinak, amelyek nem milanyagok, hanem festékek, bevonatok vagy
ragasztok, nem kell megfeleldségi nyilatkozatot benyujtaniuk (kivéve ha ezt nemzeti jogszabaly irja eld,
mivel unids szinten nincs harmonizalt kdvetelmény), de ajanlott tajékoztatd dokumentummal ellatniuk a
vasarldkat.

A megfelel6ségi nyilatkozatot nem kell feltétleniil hozzaerdsiteni a javakhoz, és nem kell minden alkalommal
elkiildeni a vasarlénak, amikor az ugyanabbdl a termékbdl ujabb szallitmanyt kap. Ehelyett nyomtatott vagy
elektronikus formaban, vagy pedig a vasarld beleegyezésével egy internetes oldalrdl valé letdltés atjan kell a
vésérlok rendelkezésére bocsatani*’. A jogszabalyok relevans maddositasa, illetve az anyagok vagy az

' |de tartozik az EU, az EGT-orszagok és minden olyan orszag, amelyek esetében vamuni6t hoztak létre az
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriilo anyagok tekintetében..
12 A szélliténak tajékoztatnia kell a fogyasztot azon a weboldalon, ahonnan letdltheté a dokumentum.
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anyagok Osszetételének vagy tisztasdganak megvaltozasa esetén, amennyiben az érinti az e fejezet értelmében
elkiildott megfeleloségi nyilatkozatot, naprakésszé kell tenni a megfeleloségi nyilatkozatot. A szallitonak
tajékoztatnia kell a vasarlot az ilyen frissitésekrdl. A vasarlot nem kotelezi jogszabaly arra, hogy kérje a
naprakésszé tételt a jogszabaly megvaltozasa esetén, de ez j6 gyakorlat. Ajanlott ugyanezt a megkozelitést
alkalmazni a nem miianyag koztes anyagokra vonatkoz6 tajékoztatd dokumentumra.

A végrehajto szervek kérésére haladéktalanul a rendelkezésiikre kell bocsatani a megfeleldségi nyilatkozatot.

Ezen utmutatd dokumentum 4. szakasza részletesebben leirja, hogy a megfeleléségi nyilatkozat mely részei
relevansak a mianyagokro6l és miianyag targyakrdl szolo rendelet IV. melléklete értelmében, valamint ezen
részek tartalmat, a vallalkozo szerepének fliggvényeben.

A tovébbi kotelezettségek, amelyek a szallitéi lancban rendelkezésre all6 informécidkra vonatkoznak, a
keretrendelet 15. cikkében olvashatéak. Ez az Gtmutaté dokumentum nem fejti ki részletesen az 6sszes
emlitett szempontot, de hivatkozik rajuk, ha relevansak.

Az egyes vallalkozdi szerepkdrokre vonatkozd kotelezettségek részletesen:

a) Az ,anvagok gyartéja” nem tartozik a helyes gyartasi gyakorlatrél szol6 rendelet hatalya ald, de
tajékoztatast kell nyGjtania arrdl, hogy az anyag(ok) megfelel(nek)-e az élelmiszerekkel vald
érintkezéshez, és az alabbi (i)—(iii) esectekben megfeleloségi nyilatkozatot kell készitenie és
rendelkezésre bocsatania, illetve az alabbi (iv) esetben ajanlott tajékoztaté dokumentumot
Osszeéllitania és rendelkezésre bocsatania.

Kuldnbséget kell tenni az alabbi helyzetek kozott:

(1) a milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet 1. mellékletében engedélyezett és
felsorolt, és milanyagok eldallitasahoz hasznalt anyagok;

(i) az engedélyezés és a milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendeletben valo felsorolas
alol mentességet élvezd, de a miianyagokrol és miianyag targyakrol szolé rendelet 6. cikke
(1), (2), (3) bekezdésének, (4) bekezdése b) pontjanak vagy (5) bekezdésének hatalya ala
tartoz6 milanyagok eléallitasara hasznalt anyagok;

(iii)  funkcionalis zar6réteg mogotti hasznalatra szant, és ezéltal az engedélyezés és a
mianyagokrol és mianyag targyakrdl szo6ld rendelet 13. cikke (2) bekezdése b) pontjanak
vagy 14. cikke (2) bekezdésének hatélya ald tartozo felsorolas alol mentesiilé anyagok és

(iv) ragasztok, bevonatok vagy festékek elballitasahoz hasznalt anyagok.

Az ilyen esetekre vonatkozO tajékoztatasi kovetelmények leirdsa ezen Gtmutaté dokumentum 4,2.
pontjaban olvashaté.

b) a ,miianyag intermedierek gyartéja” mindig koteles megfeleldségi nyilatkozatot késziteni és azt a
kdzvetlen vasarlo rendelkezésére bocsatani. Az ilyen esetre vonatkozd tajékoztatasi kovetelmények
leirasa ezen Gtmutatd dokumentum 4.3.1. pontjaban olvashato.

C) a ,nem mianyag koztes anyagok gyartéja” sz&mara ajanlott minden esetben tajékoztato
dokumentumot késziteni és a kdzvetlen vasarlo rendelkezésére bocsatani. Az ilyen esetben ajanlott
tajekoztatas leirdsa ezen Gtmutaté dokumentum 4.3.2. pontjaban olvashato.

d) a ,végtermékként kapott anyagok és targyak gyartéja” mindig koteles megfeleldségi
nyilatkozatot késziteni és a kdzvetlen vasarld rendelkezésére bocsatani. Az ilyen esetekre vonatkozo
tajekoztatasi kovetelmények leirasa ezen utmutatd dokumentum 4.4. pontjdban olvashat6. Ez aldl
kivetel az az eset, ahol a kozvetlen vasarlo végs6é fogyasztd, vagy kiskereskedd, amely nem
rendelkezik tovabbi szerepekkel (lasd ezen Utmutaté dokumentum 3.2.h) pontjét). Ebben az esetben
kulonos figyelmet kell forditani a keretrendelet 15. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt
cimkézési kovetelményekre.

Amennyiben egy vallalkozé nem csak eldallitja, hanem a sajat 1étesitményeiben fel is hasznalja az
élelmiszerekkel érintkezésbe Kkeriilé milanyagokat, nem kell a vallalkozd kiilonb6z6 1étesitményei
kozott megfeleléségi nyilatkozatot kiadni (lasd a 11. oldalon 1év6 szovegdobozban emlitett tiditdital-
gyarté példajat). A vallalkozénak azonban meg kell tartania az igazolé dokumentumokat.
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€)

9)

az .élelmiszerekkel érintkezésbe keriild miianyagok és miianyag targvak felhasznaloja” koteles
kiilonds figyelmet forditani arra, hogy a fogyasztot megfelelé cimkézéssel tajékoztassa, ezaltal a
csomagolt ¢lelmiszert biztonsagosan és megfelelden lehet kezelni. Ez kiilonésen a tarolas
koriilményeire (hdmérséklet, érintkezési id§), valamint adott esetben az ujramelegitésre vonatkozo
korlatozasokra igaz.

A felhasznalonak meg kell Oriznie az ,,igazol6 dokumentumokat”, amelyek informacidkat
tartalmaznak az elvégzett megfeleldségi munkar6l ¢és megfeleléen bizonyitja az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil6 anyagok és targyak biztonsagossagat az érintett ¢lelmiszer tekintetében. (lasd még
a 12. oldalon 1évé szovegdobozt)

a ,forgalmazo” koteles a kozvetlen vasarl6 szamara megfeleléségi nyilatkozatot késziteni és
rendelkezésre bocsatani, és ajanlott megfeleld informaciokat osszeallitani és rendelkezésre bocsatani
az értékesitett termékek fuggvényében (lasd ezen utmutatd dokumentum 3.2.a), b) és c) pontjat). Az
ilyen esetekre vonatkozo tajékoztatasi kovetelmények leirdsa ezen Utmutaté dokumentum 4.2, 4.3. és
4.4. pontjdban olvashatd. Ez aldl kivétel az az eset, ahol a vasarlo kiskeresked6, amely nem
rendelkezik tovabbi szerepekkel (lasd ezen Utmutaté dokumentum 3.2.h) pontjat). E kivétel esetén
kilonos figyelmet kell forditani a keretrendelet 15. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt
cimkézési kovetelményekre. Kotelezo egyértelmii és érthetd utasitasokat adni a termék biztonsagos és
megfeleld hasznalatarol. Ide tartozik a hasznalat korlatozasaival kapcsolatos tdjékoztatds is. A
megfeleldségi nyilatkozat vagy a tajékoztatd dokumentum esetében a forgalmazé valaszthat, hogy a
szallitd dokumentumat tovabbitja-e a vasarlonak (amelyet a szallitéi lanchan betdltott szerepét
megnevezd feddlappal lat el), vagy sajat dokumentumot készit, amelybe belefoglalja a szallitd
dokumentumaban 1év0 relevans informaciokat.

az élelmiszerrel érintkezésbe még nem keriilt anyagok és intermedierek importére”, amely mas
vallalkozoknak értékesiti termékeit, a kiskereskedéket kivéve, mindig koteles a kozvetlen vasarlo
szamara megfelel0ségi nyilatkozatot késziteni és rendelkezésre bocsatani, és ajanlott tajékoztatd
dokumentumot gsszeallitani és rendelkezésre bocsatani a behozott termékekkel kapcsolatban.

Az olyan anyagok és targyak ,,importore”, amelyek még nem keriiltek érintkezésbe élelmiszerrel,
amely fogyasztoknak vagy olyan kiskereskeddknek értékesiti termékeit, amelyek nem t6ltenek be mas
szerepet (lasd ezen Utmutaté dokumentum 3.2.g) pontjat), nem koteles megfeleléségi nyilatkozatot
késziteni és rendelkezésre bocsatani. Ebben az esetben kiilonos figyelmet kell forditani a keretrendelet
15. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt cimkézési kbvetelményekre.
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4 A megfeleloségi nyilatkozat és a tajékoztatéo dokumentum tartalma a szallitoi
lanc kiilonb6zo szakaszaiban

4.1 A fejezet célja és altalanos szempontok

E fejezet célja annak megallapitasa, hogy mely informaciokat kell belefoglalni a megfeleldségi nyilatkozatba
ahhoz, hogy teljesiiljenck a miianyagokrol €s mianyag targyakrol szoldo rendeletben meghatarozott
kovetelmények, illetve hogy mely informaciokat ajanlott megadni a nem miianyagokra vonatkozo tajékoztatd
dokumentumban.

A jogszabalyok barmely maédositasa, illetve az anyagok vagy az anyagok 6sszetételének vagy tisztasaganak
megvaltozasa esetén, amennyiben az érinti az e fejezet értelmében rendelkezésre bocsatott megfeleléségi
nyilatkozatot, naprakésszé kell tenni a megfelel6ségi nyilatkozatot, és ajanlott belefoglalni a nem
milanyagokra vonatkoz6 tajékoztatd dokumentumba.

A vallalkozot a megfeleldségi nyilatkozatban a cég hivatalosan bejegyzett nevén kell feltiintetni.

A véllalkozo6 cimét a megfeleldségi nyilatkozatban a cég fizikai cimével kell feltiintetni; ezt ki lehet egésziteni
a weboldal cimével is. Ha a megfelel6ségi nyilatkozatot kibocsatd vallalkozo ugyanaz, mint az eldallitast vagy
behozatalt végzo vallalkozo, akkor a megfeleldségi nyilatkozat (1) és (2) pontjat Gssze lehet vonni és
egyszerre lehet kitolteni, ha ezt egyértelmiien feltiintetik a dokumentumban.

Ha tobb gyartasi miiveletet egyetlen vallalkozas kiilonb6z6, az EU teriiletén elhelyezkedd telephelyein végzik
el, a megfeleléségi nyilatkozatot a vallalkozas Gsszes gyartasi miivelete nevében egyetlen felel6s készitheti el.
Ilyen esetben a megfeleldségi nyilatkozat (1) és (2) pontjat 0ssze lehet vonni és egyszerre lehet kitolteni.

Az alabb az egyes megfeleldségi nyilatkozatok tekintetében megadott szamok a miianyagokrol és miianyag
targyakrol szolo rendelet IV. mellékletében szerepld ugyanazon szamok alatt felsorolt szempontokra utalnak.
A tajékoztaté dokumentum esetében is ajanlott ezt a sorrendet kvetni.

4.2 Anyagok gyéartoi, forgalmazdi vagy importérei

Az olyan véllalkozok, amelyek anyagok gyérto6i, forgalmazdi vagy importdrei kotelesek megfelel6ségi
nyilatkozatot késziteni és rendelkezésre bocsatani, ha az anyagokat élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé
muianyagokban vagy milanyag targyakban vald hasznalatra szanjak. Ajanlott az olyan vallalkozoknak,
amelyek az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild6 milanyagokban vagy miianyag targyakban valoé hasznalatra
szant ragasztokban, nyomdafestékekben vagy bevonatokban hasznalt anyagok gyartdi, forgalmazoi vagy
importdrei, tajékoztatd dokumentumot késziteni és rendelkezésre bocsatani a mianyagokrol és mianyag
targyakrol szo6l6 rendelet hatalya ala tartoz6 anyagokrol.

4.2.1 A mianyagok gyartasahoz hasznalt anyagok

Az alabbi megfeleldségi nyilatkozat szemlélteti, hogy az egyes anyagok esetében milyen informaciokat kell
megadni. Az anyagok keveréke esetén a megfeleldségi nyilatkozatban fel kell tiintetni a keverék minden
Osszetevdjével kapcsolatos relevans informaciokat. Ha a keverék az alabbi A) és B) kategoriabol egyarant
tartalmaz anyagokat, akkor az A) és B) pont értelmében relevans informaciokat kombinalni kell.

A kovetkez6 informaciokat kell feltiintetni:

A) A miianyagokrdl és milanyag targyakrol sz616 rendelet 1. mellékletében engedélyezett és
felsorolt, és a milanyagok eloallitasahoz hasznalt anyagokra vonatkozo megfeleloségi nyilatkozat

=

A megfelel6ségi nyilatkozatot kiado vallalkozo neve és cime.
2. Az anyagot gyartd vagy importalo vallalkozé neve és cime.
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3. Az anyag neve: az alabbiak kozil legalabb az egyik informéciét fel kell tlintetni: kereskedelmi név,
¢lelmiszerrel érintkez6 anyag szama, hivatkozasi szam, az anyag CAS-szama vagy kémiai neve, a
mianyagokrol és mlianyag targyakrol szolo rendelet I. mellékletének 1. tdblazataban szerepld lista
értelmében (,,unios jegyzeék™). A kettds felhaszndldsu adalékanyag(ok) esetében az élelmiszer-
adalékanyagok E-szamat vagy az aromaanyagok FL-szamat is fel kell tintetni.

A milanyagokrdl és miianyag targyakrol szol6 rendelet 1. mellékletében foglalt korlatozasok hatalya
ala es6 anyagok esetében, illetve ha az ellatési lanc kdvetkezo 1épcsdjén allo vallalkozd arrdl értesiil,
hogy tovabbi hasznalati utasitasokat kell meghataroznia, akkor legalabb az élelmiszerrel érintkezd
anyag szamat, és adott esetben az uniés jegyzékben szerepl6 CAS-szdmot, hivatkozasi szamot vagy
kémiai nevet is meg kell adni.

4. A nyilatkozat datuma.
5 5.

a. Annak megerdsitése, hogy az anyag és a polimerben val6 hasznalata engedélyezett a
milanyagokrol és milanyag targyakrol szol6 rendelet értelmében (az unios jegyzék 5. és 6.
oszlopaban szerepel: monomer ¢s/vagy adalékanyag €s/vagy polimerizacidsegité anyag, a 10.
oszlopban pedig ez kiegésziil a relevans informaciokkal).

b. Annak megerGsitése, hogy az anyag olyan technikai mindségii és tisztasagu, amely megfelel a
rendeltetésszert vagy elore lathato felhasznalasanak, és hogy a szennyez6 anyagokat értékelték a
mianyagokrol és mlianyag targyakrol szolo rendelet 19. cikke értelmében, vagy hogy az ellatasi
lanc kdvetkezd 1€pcesdjén allo felhasznaloval olyan informacidkat kdzolnek, amely segitségével
értékelheti, hogy megfelel-e a rendeltetésszerii hasznalatnak.

6. 6.
a. A milanyagokrol és milanyag targyakrol szol6 rendelet 1. és II. mellékletében felsorolt relevans

korlatozasok, pl. SKH, SKH (E), QM vagy annak megerésitése, hogy nincs korlatozas.
b. Annak megerGsitése, hogy az unids jegyzék 10. oszlopaban szerepld, az 0sszetételre vagy
tisztasdgra vonatkozo eldirdsok teljesiilnek, vagy hogy nincsenek eléirasok.

7. A kettOs felhasznaldsu adalékanyag(ok) esetében sziikség esetén annak megerdsitése, hogy az anyag
teljesiti az élelmiszer-adalékanyagok tisztasdgara vonatkozé kdvetelményeket.

8. Hasznalati utasitasok a végtermékkel kapcsolatban, az unios jegyzék 10. oszlopaban foglaltak
értelmében. Annak kozlése, hogy be kell-e tartani egyéb hasznalati utasitasokat is*?, vagy annak
megjelolése, hogy az ellatasi lanc kovetkezo 1épcséjén alld felhasznalonak sziikség esetén tovabbi
hasznalati utasitasokat kell megallapitania.

i. Az élelmiszertipussal vagy -tipusokkal kapcsolatos hasznalati utasitasok.
ii. Az élelmiszerrel egyiitt torténd kezelés és tarolas ideje és homérséklete.
iii.  Ahaszndlat egyéb korlatozasai.
9. Nem relevéns, a C) pont foglalkozik a kérdéssel.

B) A miianyagokrél és miianyag targyakrol sz616 rendelet 6. cikke (1), (2), (3) bekezdésének, (4)
bekezdése b) pontjanak és (5) bekezdésének hatalya ala tartozo és az uniés jegyzékben nem
szereplo, de miianvagok eloallitasahoz hasznalt anvagokra vonatkozo megfeleloségi nyilatkozat

=

A megfeleldségi nyilatkozatot kiado vallalkozo neve és cime.

Az anyagot gyart6 vagy importal6 vallalkozd neve és cime.

3. Az anyag neve: az alabbiak koziil legalabb az egyik informaciot fel kell tlintetni:

kereskedelmi név, élelmiszerrel érintkez6 anyag szama, hivatkozasi szam, az anyag CAS szama vagy
kémiai neve.

Az uni6s jegyzékbenvagy a nemzeti jogszabélyokban™ foglalt korlatozasok hatalya ala esé anyagok
esetében, illetve ha az ellatasi lanc kovetkez6 1épcs6jén allo vallalkozo arrdl értesiil, hogy tovabbi
hasznalati utasitasokat kell meghataroznia, akkor legalabb az aldbbiakat kell megadni:

CAS-szam, az ¢élelmiszerrel érintkezd anyag szama, hivatkozasi szdm vagy kémiai név.

N

B Az anyagok szakaszaban altalaban még nem lehet a mianyagokrol és miianyag targyakrol sz616 rendeletben felsorolt
eldirasokon kiviil tovabbi utasitasokat megallapitani, ezért ezek foként a gyartas késobbi szakaszaiban jelentenek
elsdleges kotelezettséget. A fogyaszto és a szallité azonban megallapodhat tovabbi hasznalati utasitasokrol, amelyeket
ebben a szakaszban bele kell foglalni a megfeleléségi nyilatkozatba.

1 Adott esetben az uniés tagallamok vagy EGT-orszagok nemzeti jogszabalyai.
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A kettds felhaszndldasu adalékanyag(ok) esetében az élelmiszer-adalékanyagok E-szdmat vagy az
aromaanyagok FL-szamaét is fel kell tintetni.

4.

5. 5.
a.
iii.
b.

6. 6.
a.
b.

A nyilatkozat datuma.

Az aldbbi hdrom kovetelmény egyike

A milanyagokr6l és milanyag targyakrol szo16 rendelet 6. cikke (3) bekezdésének hatalya ala
tartozd anyagok esetében:

Annak megerdsitése, hogy az anyag és hasznalata (az unios jegyzék 5. és 6. oszlopa alapjan:
monomer &s/vagy adalékanyag és/vagy polimerizacidsegité anyag, amelyet a relevans
informéciokkal kiegészitik az unids jegyzék 10. oszlopa alapjan™) a miianyagokrol és milanyag
targyakrol szolé rendelet alapjan engedélyezett (még akkor is, ha nem szerepel az uniés
jegyzékben).

Emellett meg kell adni az élelmiszerekkel érintkezésbe 1€p6 anyag szamat is.

Kulénosen a 6. cikk (3) bekezdése c) pontjanak hatalya ala tartozé polimer-adalékanyagok és a
6. cikk (3) bekezdése d) pontjanak hatalya ala tartozo prepolimerek esetében meg kell erésiteni,
hogy az anyagok eldallitdsahoz hasznalt 6sszes monomer szerepel az unids jegyzékben, €s
kdzolni kell a korlatozasok hatalya ala tartozd, engedélyezett monomerek FCM-szamat.

A miianyagokrol és miianyag targyakrol szol6 rendelet 6. cikke (1), (2) bekezdésének, (4)
bekezdése b) pontjanak vagy (5) bekezdésének hatalya ala tartoz6 anyagok esetében

Meg kell erésiteni, hogy az anyagot és hasznalatat engedélyezték a nemzeti jogszabalyok
értelmében. Hivatkozni kell a nemzeti jogszabalyokra. Vagy pedig:

A milanyagokrdl és miianyag targyakrol szo16 rendelet 6. cikke (1), (2) bekezdésének, (4)
bekezdése b) pontjanak vagy (5) bekezdésének hatalya ala tartoz6 anyagok esetében

Meg kell erdsiteni, hogy az anyag tekintetében elvégezték a miianyagokrol és miianyag
targyakrol szolo rendelet 19. cikkének megfeleld kockazatértékelést, vagy rendelkezésre kell
bocsatani a relevans informacidkat, amelyek segitségével az ellatasi lanc kovetkezd 1épcséjén
allo vallalkozo elvégezheti a miianyagokrol és miianyag targyakrol szolo rendelet 19. cikkének
megfeleld kockazatértékelést a felhasznalasi feltételek alapjan.

Annak megerésitése, hogy az anyag olyan technikai mindségi és tisztasagli, amely megfelel a
rendeltetésszer(i vagy elére lathato felhasznalasanak, és hogy a szennyez6 anyagokat értékelték
a milanyagokrol és milanyag targyakrol szol6 rendelet 19. cikke értelmében, vagy hogy az
ellatasi lanc kovetkez6 1épcsdjén allo felhasznaloval olyan informaciokat kozolnek, amely
segitségével értékelheti, hogy megfelel-e a rendeltetésszer(i, monomerként vagy mas kiindulasi
anyagként, adalékanyagként vagy polimerizaciosegité anyagként valo felhasznalasnak.

A milanyagokro6l és miianyag targyakrol szolo6 rendelet 1. és I1. mellékletében felsorolt relevans
korlatozasok, pl. SKH, SKH (E), QM™ (ezen Gtmutaté dokumentum 3.3.(a)i) pontjaban
szerepl6 anyagok esetében relevans: amelyeket fel kell tuntetni az unios jegyzékben), illetve a
nemzeti jogszabalyokban felsorolt korlatozasok (ebben az esetben hivatkozni kell a
jogszabalyra) vagy annak megerdsitése, hogy nincs korlatozas.

Annak megerésitése, hogy az unids jegyzék 10. oszlopaban szerepld, az §sszetételre vaqy
tisgtasdgra vonatkozé elgirdsok'’ teljesiilnek (ezen Gtmutaté dokumentum 3.3.(a)i) pontjaban
emlitett anyagok esetén relevans) illetve a nemzeti jogszabalyokban emlitett eléirasok
teljesiilnek (ebben az esetben hivatkozni kell a jogszabalyokra), vagy hogy nincsenek eldirasok.

7. A Kkettos felhasznalasa adalékanyag(ok) esetében sziikség esetén annak megerdsitése, hogy az
anyag teljesiti az élelmiszer-adalékanyagok tisztasagara vonatkoz6 kévetelményeket.
8. Hasznalati utasitasok™ a végtermék tekintetében vagy annak megjelélése, hogy be kell-e tartani

egyéb hasznalati utasitasokat is, vagy annak megjeldlése, hogy az ellatasi lanc kovetkez6 1épcséjén
allg felhasznaldnak szlikség esetén tovabbi hasznalati utasitasokat kell megéallapitania.

15| _4sd a Példak az anyagok hasznalati utasitésaira szévegdobozt alébb.

18| 4sd a Példak a QM-korlatozasokra szévegdobozt.

17 |asd a Tisztasagra vagy dsszetételre vonatkozd eldirasokrol sz6lo szdvegdobozt.

18| 4sd a Példak az anyagok hasznalati utasitasaira szévegdobozt.
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a.  Azunios jegyzék 10. oszlopaban szerepld élelmiszertipussal vagy -tipusokkal®®

haszndlati utasitasok.
b. Az élelmiszerrel egyiitt torténd kezelés és tarolas idejének és hdmérsékletének feltiintetése az
uniés jegyzék 10. oszlopaban.
c. A hasznalat egyéb korlatozasai.
9. Nem relevans.

kapcsolatos

C) Funkcionalis zaroréteq mogotti hasznalatra szant, és ezaltal az engedélyezés és az unids
jegvzékben valo feltiintetés alol mentesiilo, a miianyagokrol és miianyag targyakrol sz6lo
rendelet 13. cikke (2) bekezdése b) pontjanak vagy 14. cikke (2) bekezdésének hatalya ala
tartozd anyagokra vonatkozd megfelelgségi nvilatkozat™

A megfeleldségi nyilatkozatot kiado vallalkozd neve és cime.

Az anyagot gyartd vagy importald vallalkozo6 neve és cime.

Az anyag neve: az anyag kémiai neve vagy a CAS-szam.

A nyilatkozat datuma.

5.

a. Annak megerésitése, hogy az anyag nem felel meg a ,,mutagén”, ,.karcinogén” (,,rakkeltd”)
vagy ,.reprotoxikus” (,,reprodukciot karosit6”) besorolas kritériumainak, az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarél szolo 1272/2008/EK rendelet” (a
tovabbiakban: CLP-rendelet) I. melléklete 3.5., 3.6. és 3.7. szakaszaban meghatarozott
kritériumok értelmében.

b.  Annak megerésitése, hogy az anyag nem nanotechnologiai anyag, a nanoanyag fogalmanak
meghatarozasarol sz6l6, 2011. oktéber 18-i 2011/696/EU bizottségi ajanlés® értelmében (a
,hanoanyagokrol szolo ajanlas”).

Nem alkalmazhatd.

Nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato.

Informécio arrol, hogy az anyagot csak funkcionalis zaréréteg mogott lehet hasznélni, és hogy az

anyagoknak az élelmiszerbe vagy modellanyagba val6 kioldddasa 0,01 mg/kg kimutatési hatarérték

esetén nem lehet kimutathato.

garwbdE

©o N

4.2.2 A nem mianyag intermedierek: ragasztok, bevonatok vagy nyomdafestékek
gyartasadhoz hasznalt anyagok

Ajanlas a mianyagokrol és mianvyag targvakrol sz6lo rendelet 1. vagy II. mellékletében felsorolt,
SKH-val vagy SKH(E)-vel rendelkezé, ragasztok, bevonatok vagy nyomdafestékek gyartasahoz
hasznalt anyagokra vonatkoz6 tajékoztaté dokumentummal kapcsolatban

A nem muanyag intermedierek gyartasahoz hasznalt anyagok esetén nem alkalmazandok a miianyagokra
vonatkozé megfelel6ségi nyilatkozattal kapcsolatos, unios szintii kovetelmények.

Ajanlott azonban olyan tajékoztatd dokumentumot késziteni és rendelkezésre bocsatani, amely kiterjed a
milanyagokrol és mianyag targyakrol szol rendelet 1. vagy II. mellékletében felsorolt, SKH-val vagy
SKH(E)-vel rendelkez6 anyagokra ¢s az alabbi kategoriaba tartozo anyagokra:

- amilanyagokrol és milanyag targyakrol szol6 rendelet 6. cikke (3) bekezdése a) pontjanak hatéalya
ala tartozo, engedélyezett savak soi, fenolok vagy alkoholok;

19 _4sd a Példak az élelmiszertipusokra szévegdobozt.

2 A miianyagokrol és miianyag targyakrol sz616 rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban felsorolt anyagok a
fenti A) pont hatalya ala tartoznak.

2 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2008.december 16-i 1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon
kiviil helyezésérol, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol, HL L 353.,2008.12.31., 1. o.

2 A Bizottsdg 2011. oktdber 18-i 2011/696/EU ajanlasa a nanoanyag fogalménak meghatarozasarél (HL L 275.,
2011.10.20., 38. 0.).
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- amilanyagokrol és mianyag targyakrol sz6l16 rendelet 6. cikke (3) bekezdése b) pontjanak hatalya
ala tartoz6 keverékek;

- amilanyagokrdl és milanyag targyakrol szol6 rendelet 6. cikke (3) bekezdése c) pontjanak hatélya
ala tartoz6 polimer-adalékanyagok;

- amianyagokrol és mianyag targyakrol sz616 rendelet 6. cikke (3) bekezdése d) pontjanak hatalya
alé tartozo polimer kiindulési anyagok;

ha az érintett anyagokra vonatkozo korlatozasok fel vannak sorolva a miianyagokrol és miianyag
targyakrol sz6l6 rendelet I. vagy 1. mellékletében.

Az alabbi informacidk elegendéek a mlianyagokban vagy milanyag targyakban jelen 1évo, korlatozasok
hatalya ald tartoz6 anyagokkal kapcsolatos tajékoztatashoz:

1.
2.
3.

oa s

A tajékoztatdé dokumentum elkészitéséért felelGs vallalkozd neve és cime.

Nem relevans.

Az anyag neve: Meg kell adni a CAS-szamot, az élelmiszerrel érintkezé anyag szamat, a hivatkozasi
szamot vagy a kémiai nevet. A kettds felhaszndldsti_adalékanyag(ok)” esetében az élelmiszer-
adalékanyagok E-szdmat vagy az aromaanyagok FL-szamat is fel kell tiintetni. A miianyagokrol és
milanyag targyakrol szolo rendelet 6. cikke (3) bekezdésének hatélya ala tartozo anyagok esetében
meg kell adni azon anyag nevét, amely tekintetében korlatozast vezettek be.

A dokumentum datuma.

Annak megerdsitése, hogy az anyag engedélyezett a miianyagokrol és milanyag targyakrol sz61o
rendelet értelmében.

A miianyagokrol és mlianyag targyakrol szo16 rendelet 1. és I1. mellékletében felsorolt relevans
korlatozéasok, pl. SKH, SKH (E), OM*.

Nem alkalmazhatd.

Tajékoztatas a miianyagokrol és mlianyag targyakrol szolo rendelet 19. cikkének megfeleld
kockazatértékelés elvégzésének tamogatasahoz az ellatasi lanc kdvetkezo 1€pcesdjén allo vallalkozok
szamara a felhasznalasi feltételek alapjan.

Adott esetben az élelmiszer tipusanak vagy tipusainak®, illetve az élelmiszerrel egyiitt torténé
kezelés és tarolds idejének és hdmérsékletének jelzése™.
Nem relevans.

4.3 Koztes anyagok gyartoi, forgalmazdi vagy importérei

4.3.1 Mdianyag intermedierek gyartéi, forgalmazéi vaqy importérei

Egy miianvag intermedierre vonatkozé megfeleloségi nyvilatkozat, ideértve a tobbrétegii kombinalt

anvagban valo felhasznalasra szant, de még nem a részét képezé miianyag rétegeket is

1.
2.
3.
4.

A megfeleldségi nyilatkozatot kiado vallalkoz6 neve és cime.

A milanyag intermediereket gyartd vagy importalo vallalkozo neve és cime.
A miianyag intermedier neve (kereskedelmi név és a polimer tipusa®’).

A nyilatkozat datuma.

2% |_4sd a Kettds felhasznalasu adalékanyagok szévegdobozt.

2 |_asd a Példak a QM-korlatozasokra szévegdobozt.

% |asd a Példak az élelmiszertipusokra szévegdobozt.

% | 4sd a Példak az anyagok hasznalati utasitasaira szévegdobozt.
27 Lasd a Példak az polimertipusokra szévegdobozt.
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5. Annak megerdsitése, hogy a milanyag intermedier megfelel a milanyagokrol és miianyag targyakrol
sz016 rendelet és a keretrendelet idevago kovetelményeinek, amelyek alabb olvashatok:

a. Annak meger6sitése, hogy a koztes anyag gyartasahoz csupdn olyan monomereket, mas
kiindulasi anyagokat és adalékanyagokat hasznaltak, amelyek engedélyezettek a milanyagokrol
és milanyag targyakrol sz616 rendelet®® értelmében.

b.  Annak megerésitése, hogy azok a szandékosan hozzaadott anyagok, amelyek nem szerepelnek
az unios jegyzekben, megfelelnek a keretrendelet idevagd kovetelményeinek, és hogy
elvégezték a miianyagokrodl és miianyag targyakrol sz616 rendelet 19. cikkének megfeleld
kockazatértékelést. Amennyiben az ellatasi lanc kovetkez6 1épcsdjén allo vallalkozonak tovabbi
kockazatértékelést kell végeznie a milanyagokrol és miianyag targyakrol szolo6 rendelet 19.
cikke értelmeben, akkor fel kell tintetni az anyag nevét (kémiai név és CAS-szam), valamint a
kockazatértékelés szempontjabol relevans adatokat®.

c.  Annak megerdsitése, hogy a koztitermékek, illetve a bomlas- vagy reakciotermék megfelelnek a
keretrendelet idevagd kovetelményeinek, és hogy elvégezték a miianyagokrol és miianyag
targyakrol szol6 rendelet 19. cikkének megfelelé kockazatértékelést. Amennyiben az ellatasi
lanc kovetkezd 1épcsdjén allo vallalkozonak tovabbi kockazatértékelést kell végeznie a
milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet 19. cikke értelmében, akkor fel kell
tlntetni az anyag nevét (kémiai név és CAS-szam), valamint a kockazatértékelés szempontjabol
relevans adatokat™.

6. Informaciok a korlatozasok hatdlya ala esé anyagokrél, amelyek a milanyagokrol és milanyag
targyakrol sz616 rendelet 1. vagy I1. mellékletében® szerepelnek, valamint a szandékosan hozzéaadott
anyagokrol, amelyekre a nemzeti jogszabalyok®?*® értelmében korlatozasok vonatkoznak.

a.  Azolyan anyagok esetében, amelyek tekintetében csak a nemzeti jogszabalyok tartalmaznak
korlatozasokat, hivatkozni kell az idevagd nemzeti jogszabalyra®.

b.  Fel kell tiintetni az anyagok nevét (az alabbiak kozil legalabb az egyiket: élelmiszerrel
érintkez6 anyag szama, hivatkozasi szam, CAS-szam vagy kémiai név). Az alabbi esetekben
csak akkor nem kotelezo feltiintetni az anyag nevét a megfelel6ségi nyilatkozatban, ha a
vésarlot tajékoztatjak a nem kozolt anyagok jelenlétérol.™:

i. A vallalkozé megerésiti, hogy az anyag nem oldodik ki kimutathaté mennyiségekben, és
jelzi a kimutatési hatarértéket™, ha az anyagot a megfeleléségi nyilatkozat 8. pontjaban
megadott feltételek mellett hasznaljak. A vallalkozé megerésiti, hogy a korlatozas®’ tizedét
nem lehet atlépni az anyagréteg adott vastagsagaig, vagy az anyag keverékben jelen 1évo

.....

feltételeit, amely tekintetében kiszamitjak vagy tesztelik a megfelelést.

%8 Az olyan miianyagokra nem vonatkozik a megfelel6ségi nyilatkozat 5a. pontja, amelyeket funkcionalis zaroréteg
maogotti hasznalatra szannak.

2 A relevéns informaci6 lehet a jelen 16v6 anyag mennyisége, vagy olyan informacié, amely lehetévé teszi az expozicid
értékelését, de ide tartozhatnak az anyaggal kapcsolatos toxikolégiai informaciok is.

%0 A relevéns informaci6 lehet a jelen 16v6 anyag mennyisége, vagy olyan informacié, amely lehetévé teszi az expozicid
értékelését, de ide tartozhatnak az anyaggal kapcsolatos toxikologiai informaciok is.

81 Az olyan miianyagok esetén is fel kell tiintetni ezeket az informaciokat, amelyeket tobbrétegli kombinalt anyagban
val6 felhasznalasra szanjak.

%2 Adott esetben az uni6s tagallamok vagy EGT-orszagok nemzeti jogszabalyai.

% Ellendrizni kell a nemzeti jogszabalyokat. A tobbrétegii kombinalt anyagokban jelen 1évé milanyagok esetében
ellendrizni kell a nemzeti jogszabalyokat, hogy tartalmaznak-e a tobbrétegli kombinalt anyagokra vonatkozo
kdvetelményeket.

% Ez kiterjed a szinezékekre, a polimerizaciosegitd anyagokra, az ideiglenes jegyzékben szerepld anyagokra.

% Az ellatasi lancban valé atlathatd kommunikacié érdekében ajanlott, hogy az anyagok nem megnevezése a
megfeleldségi nyilatkozatban csak kivételes esetben forduljon eld, és a név feltiintetésérdl a vallalkozoknak egymas
kdzott kell megallapodniuk.

% A kimutatasi hatarérték lehet kisérleti érték vagy modellezésbél vagy a legkedvezétlenebb eset kiszamitasabol
szarmazo hatarérték. Az analitikai médszer kimutatasi hatarértékének alacsonyabbnak kell lennie az érintett anyagra
vonatkozd korlatozasnal.

¥7 Abbol a feltevésbol ered, hogy ugyanazon anyagbol akér 10 réteg is lehet egy anyagban.
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7.

9.

ii. A vallalkozo meger6siti, hogy a maradék koncentracio olyan alacsony, hogy nem éri el a
korlatozas egytizedét, a legkedvezitlenebb eset kiszamitasa, modellezés vagy kioldodasi
adatok alapjan.

Az (i), (ii) és (iii) albekezdéseket finomitani lehet a vallalkozo és a vasarld kozotti megfeleld

szintli kommunikécio6 alapjan, ezaltal utobbi bizonyitani tudja ugyanazon vagy mas szallitoktol

kapott egyéb anyagokkal kapcsolatban kapott informéciok alapjan, hogy az SKH-t nem lehet
tallépni (A dokumentum végén példakkal szemléltetjik).

Az anyagok (SKH, SKH(E) QM) korlatozasa vagy annak megerdsitése, hogy nem hasznalnak

olyan anyagot, amelyre a miianyagokrol és milanyag targyakrol szol6 rendelet 1. mellékletében

foglalt korlatozasok vonatkoznak. Ez az informacio6 kotelezd, még ha a fenti (6)b. pont (i)—(iii)

alpontja értelmében nem is kézlik az anyagok nevét.*® Ha az anyag egyedi SKH-val

rendelkezik, és kdzlése bizalmas informaciok kozzétételét jelentené, akkor legalabb az anyagra
vonatkozo korlatozas létezését meg kell erdsiteni®.

Amennyiben a milanyagokrdl és miianyag targyakrol sz616 rendelet I1. mellékletének 1.

pontjaban felsorolt anyagok vannak jelen, annak megerdsitése hogy ezek az anyagok nem

oldédhatnak ki a megadott hatarértéken til, vagy az ellatasi lanc kovetkezé 1épcsdjén alld
vallalkozé szamara annak jelzése, hogy ellendriznie kell a feltiintetett anyagot/anyagokat.

Amennyiben a milanyagokbol és milanyag targyakbol a miilanyagokrol és miianyag targyakrol

sz616 rendelet 11. melléklete 2. pontjanak hatéalya ala tartozé primer aromas aminok (PAA-kat)

oldodhatnak ki, vagy olyan anyagok vannak jelen, amelyek miatt a milanyagokrol és milanyag
targyakrol sz6lé rendelet 11. melléklete 2. pontjanak hatéalya ala tartozé PAA-k alakulhatnak ki,
annak megerdsitése, hogy a PAA-k nem oldédhatnak ki a kimutatési hatarértéket meghalado
mennyiségben. Vagy pedig, az ellatasi lanc kdvetkezo 1épcsdjén allo vallalkozot tajékoztatjak
arrol, hogy mely PAA-kat kell ellendriznie.

Amennyiben az ellatasi lanc kovetkez6 1épcsdjén allo vallalkozonak tovabbi megfelelGségi

munkat kell végeznie, akkor fel kell tintetni az anyag nevét (kémiai név és CAS-szam),

valamint a kockazatértékelés szempontjabdl fontos adatokat.

Informacidk a kettds felhaszndaldsu adalékanyagokrol.

Az anyag megnevezése (az anyag neve és E-szama vagy FL-szama) abban a formaban, amelyben az
adalékanyagokrél vagy aromaanyagokrél sz616 unios jogszabalyokban szerepel (az élelmiszer-
adalékanyagokrél sz616 1333/2008/EK rendelet®, vagy az aromakrél sz616 1334/2008/EK rendelet*).
Az anyag vagy targy végfelhasznalasaval kapcsolatos informaciok.

A hasznalat feltételeire vonatkozo korlatozasok megnevezése, killéndsen azoké, amelyek az unios

jegyzék 10. oszlopaban feltiintetett, a felhasznalt anyagokra vonatkoz6 korlatozasokbdl, illetve
el6irasokbol erednek.

Az unids jegyzék 10. oszlopaban szerepl6 élelmiszertipussal vagy -tipusokkal kapcsolatos
hasznéalati utasitasok.

Az ¢élelmiszerrel egyiitt torténd kezelés és tarolas ideje és homérséklete.

Az élelmiszerrel érintkezésbe keriil6 felszinnek a térfogathoz viszonyitott aranya.

Olyan milanyagok esetében, amelyeket funkcionalis zaréréteg mogotti hasznalatra szannak.

Annak feltlintetése, hogy az anyagot csak funkciondlis zaréréteg mogott lehet hasznalni.
Annak megerdsitése, hogy a jegyzékben nem szerepld, jelen 1év6 adalékanyagok és monomerek

%8 Még az olyan esetekben is jelezni kell az anyagra vonatkozé korlatozést, ahol nem nevezik meg az anyagot, pl. a

kovetkezoképpen: ,,jelen van egy olyan meg nem nevezett anyag, amely kioldodasi hatarértéke 0,05 mg/kg”.

% Az ellatasi lancban valé atlathatd kommunikacié érdekében ajanlott, hogy az anyagok nem megnevezése a
megfeleldségi nyilatkozatban csak kivételes esetben forduljon eld, és a név feltiintetésérdl a vallalkozoknak egymas
kdzott kell megallapodniuk.

0 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2008. december 16-i 1333/2008/EK rendelete az élelmiszer-adalékanyagokrol (HL

L 354.,2008.12.31., 16. 0.).

*1 Az Eur6pai Parlament és a Tanéacs 2008. december 16-i 1334/2008/EK rendelete az élelmiszerekben és azok feliiletén

hasznalhato aromakrol és egyes, aroma tulajdonsagokkal rendelkezd élelmiszer-6sszetevokrél, valamint az 1601/91/EGK

tanacsi rendelet, a 2232/96/EK és a 110/2008/EK rendelet, valamint a 2000/13/EK iranyelv médositasarél (HL L 354.,

2008.12.31., 34.0.).
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i. nem felelnek meg a ,,mutagén”, , karcinogén” vagy ,,reprotoxikus” besorolas
kritériumainak, a CLP-rendelet I. mellékletének 3.5., 3.6. és 3.7. szakaszaban
meghatérozott kritériumok értelmében.

ii. nem a nanoanyagokrdl sz416 ajanlashan meghatarozott nanotechnoldgiai anyagok.

A megfelel6 anyagok feltiintetése, valamint azok a koriilmények, amelyek kozott az anyagok a
széban forgd anyag szdmaéra funkcionalis zardréteget képeznek.

Ha ezt nem lehet feltiintetni, akkor meg kell adni az anyagok nevét (kémiai név vagy CAS-

szam), hogy az ellatasi lanc kovetkez6 1épcsdjén allo vallalkozo l1étrehozhassa a funkcionalis

zardréteget, és ellendrizni tudja, hogy nincs kimutathaté kioldodas.

4.3.2 Nem mUanyag intermedierek gyartoi, forgalmazéi vaqy importorei

Nem mianvag intermedierre (festékek, ragasztok, bevonatok) vonatkozé tajékoztatd

dokumentummal kapcsolatos ajanlas

1.

arwn

A tajékoztatd dokumentum elkészitéséért felel6s vallalkozo neve €s cime.
Nem relevans.

A nem milanyag intermedier NeVe.

A dokumentum datuma.

Annak meger6sitése, hogy a kéztes anyag megfelel a keretrendelet* idevagd kévetelményeinek, és
lehetové teszi, hogy a végtermékként kapott miianyag vagy targy megfeleljen a keretrendeletnek,
amikor a GMP keretében hasznaljak, és a kdztes anyag szallitoja altal k6zolt informacidk
értelmében.”

Informaciok a milanyagokrol és miianyag targyakrol szol6 rendelet I. vagy I1. mellékletében szerepld,
korlatozasok hatalya ala esé anyagokrol, valamint a szandékosan hozzaadott anyagokrdl, amelyekre a
nemzeti jogszabéalyok értelmében korlatozasok vonatkoznak™.

a.

b.

Hivatkozas az alkalmazand6 nemzeti jogszabalyokra olyan anyagok esetében, amelyek

tekintetében csak a nemzeti jogszabalyok tartalmaznak korlatozasokat.

Az anyagok megnevezése (az alabbiak kozill legalabb az egyiket fel kell tiintetni: élelmiszerrel

érintkezd anyag szama, hivatkozasi szam, CAS-szdm vagy kémiai név). Az alabbi esetekben ha az

anyag nevét nem tartalmazza a tajékoztatd dokumentum, ajanlott tajékoztatni a vasarlot legalabb a

nem kozolt anyagok jelenlétérsl.*:

i. A vallalkoz6 meger6siti, hogy az anyag nem oldddik ki kimutathatdo mennyiségekben, és
feltiinteti a kimutatasi hatarértéket*, ha az anyagot a megadott feltételek mellett hasznéljak.

ii. A vallalkoz6 meger6siti, hogy a hatarértéket nem lehet atlépni, amennyiben egyértelmiien
megallapitottak a felhasznalas feltételeit, amely tekintetében megerdsitik a megfelelést.

Az anyagokra vonatkozé korlatozasok (SKH, SKH(E) QM). Ezt az informéciot ajanlott megadni,

még ha a fenti (6)b. pont (i) és (ii) alpontja értelmében nem is kozlik az anyagok nevét. Ha az

anyag egyedi SKH-val rendelkezik, és kozlése bizalmas informéciok kozzétételét jelentene, akkor

ajanlott legalabb az anyagra vonatkozd korlatozas létezését megerdsiteni.

Amennyiben a milanyagokrol és milanyag targyakrol szo616 rendelet I1. mellékletének 1. pontjaban

felsorolt anyagok vannak jelen, annak megerdsitése hogy ezek az anyagok nem oldodhatnak ki a

“2 A keretrendelet idevagé kovetelményei a GMP és a nyomonkévethetéség.

“3 Ha a nem miianyag intermediert olyan tagallamban forgalmazzik, ahol nemzeti jogszabalyok hatalya alé tartozik
(unids tagallamok és EGT-orszagok), akkor hivatkozni kell az idevagd nemzeti jogszabalyokra és meg kell erSsiteni,
hogy az anyag megfelel a r& vonatkozd nemzeti jogszabéalyoknak, valamint ajanlott informécidkat adni a
korlatozasokrdl vagy elbirasokrol.

* Ajanlott ellendrizni a nemzeti jogszabalyokat a tagallamban tevékenykedd gyartok és a harmadik orszagokbol
importalé importérok tekintetében.

*® Az ellatasi lancban végzett atlathaté kommunikacio érdekében ajanlott, hogy az anyagok nem megnevezése a
tajékoztaté dokumentumban csak kivételes esetben forduljon el6, és ajanlott, hogy a név feltiintetésérdl a vallalkozok
egymas kozott allapodjanak meg.

%6 A kimutatasi hatarérték lehet kisérleti érték vagy modellezésbdl vagy a legkedvez6tlenebb eset kiszamitasabol
szarmaz0 hatérérték.
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megadott hatarértéken tul, vagy annak jelzése, hogy az ellatasi lanc kovetkez6 1épcsdjén allo
vallalkozonak ellendriznie kell a feltiintetett anyagot/anyagokat.

e. Amennyiben a miianyagokbol és miianyag targyakbol a milanyagokrol €s miianyag targyakrol
sz016 rendelet I1. melléklete 2. pontjanak hatélya ala tartozé PAA-k oldodhatnak ki, vagy olyan
anyagok vannak jelen, amelyek miatt a mlianyagokrol és milanyag targyakrol sz6l6 rendelet I1.
melléklete 2. pontjanak hatélya alé tartoz6 PAA-k alakulhatnak ki, annak megerésitése, hogy a
PAA-k nem oldddhatnak ki a kimutatasi hatarérték folott. Vagy pedig, az ellatasi lanc kovetkezd
1épcsdjén allo vallalkozot tajékoztatjak arrol, hogy mely PAA-kat kell ellendriznie.

f.  Amennyiben az ellatasi lanc kdvetkezd 1épcesdjén alld vallalkozonak tovabbi megfeleléségi
munkat kell végeznie, akkor fel kell tiintetni az anyag nevét (kémiai név és CAS-szam), valamint
a kockazatértékelés szempontjabdl fontos adatokat.

7. Informaciok a kettds felhaszndldsu adalékanyagokrél, amelyek a nem miianyag intermedierekben
vannak jelen: Az anyag neve abban a formaban, amelyben az adalékanyagokrol vagy
aromaanyagokrol sz6lé unios jogszabalyokban szerepel (az 1333/2008/EK rendelet, vagy az
1334/2008/EK rendelet) (Az anyag neve és E-szdma vagy FL-szama).

8. Tajékoztatds a miianyagokrol és miianyag targyakrol szolo rendelet 19. cikkének megfeleld
kockazatértékelés elvégzésének timogatasahoz az ellatasi lanc kovetkezd 1épcsdjén allo vallalkozok
szamara a felhasznalasi feltételek alapjan. Adott esetben az élelmiszerek tipusanak vagy tipusainak
feltlintetése vagy az élelmiszerekkel egylitt torténd kezelés és tarolas idejével és hdmérsékletével
kapcsolatos el6irasok, vagy a funkcionalis zardréteg sziikségességének feltiintetése.

9. Nem alkalmazhatd.

4.4 Végtermékként kapott anyagok és targyak gyartoi, forgalmazoéi vagy importérei*’

E szakasz hatalya ala tartozo, végtermékként kapott anyagok és targyak a miianyagokrél és miianyag
targyakrol szolo rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott miianyagok és miianyag targyak.
Ezen tmutaté dokumentum 4.4.A. szakasza kifejti a miianyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet
2. cikke (1) bekezdése a), b), c) és d) pontjanak hatalya ala tartoz6 miianyagokra és milanyag targyakra
vonatkozé megfeleldségi nyilatkozattal kapcsolatos kdvetelményeket. Ezen Gtmutaté dokumentum 4.4.B.
szakasza kifejti a mlianyagokrol és miianyag targyakrol szol6 rendelet 2. cikke (1) bekezdése e) pontjanak
hatélya ala tartozo, tobbrétegii kombinalt végtermékben 1évé miianyag rétegekre vonatkozo megfeleldségi
nyilatkozattal kapcsolatos kovetelményeket. Nem kotelezd a tobbrétegli kombinalt anyag egészére
vonatkozé megfeleléségi nyilatkozat elkészitése.*

A) Egy végtermékként kapott anyag vagy targy esetén kotelezoen kozlendé informaciok

A megfelel8ségi nyilatkozatot kiado vallalkozo neve és cime.

A milanyagot vagy milanyag targyat gyartd vagy importalo vallalkozo neve és cime.

A milanyag vagy miianyag targy neve (kereskedelmi név és polimertipusok®).

A nyilatkozat datuma.

Annak megerdsitése, hogy a milanyag vagy miianyag targy megfelel a keretrendelet és a
milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet idevago kovetelményeinek, amelyek alabb
olvashatok:

a. Annak megerésitése, hogy az élelmiszertdl funkcionalis zaroréteggel nem elvalasztott
milanyagok gyartasahoz csupan olyan monomereket, mas kiindulasi anyagokat és
adalékanyagokat hasznaltak, amelyek engedélyezettek a milanyagokrol és milanyag
targyakrol szol6 rendelet értelmében.

b. Annak megerésitése, hogy a milanyagokhoz vagy milanyag targyakhoz szandékosan
hozzaadott anyagok, amelyek nem szerepelnek az uniés jegyzékben>, megfelelnek a

aogrwbdE

" Ezen itmutaté dokumentum 3.3. pontjénak (f) és (g) alpontja tovabbi informaciokat tartalmaz azokrél az esetekrél,
amelyekben a forgalmazok vagy importorok kotelesek megfeleldségi nyilatkozatot késziteni.

*® Ellenérizze, hogy a nemzeti jogszabalyok tartalmaznak-e a tobbrétegii kombinalt anyagokra vonatkozé megfeleléségi

nyilatkozat elkészitésére vonatkozd kdvetelményeket.

“> A miianyagok esetében ez a polimertipust jelenti; emellett jelezni kell a ragasztok, bevonatok vagy festékek jelenlétét.

%0 A milanyagokrol és miianyag targyakrol sz616 rendelet 6. cikkének (1), (2), (4), (5) bekezdésében, 13. cikke (2)
bekezdésének b) pontjaban és 14. cikkének (2) pontjaban emlitett anyagok.
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keretrendelet idevagd kovetelményeinek, és hogy elvégezték a miianyagokrdl és miianyag
targyakrol szolo rendelet 19. cikkének megfeleld kockazatértékelést. Amennyiben a
milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet 19. cikkének megfeleld
kockazatértékelést nem végezték el a korabbi szakaszokban, akkor fel kell tlintetni az anyag
nevét (kémiai név és CAS-szam), valamint a kockazatértékelés szempontjabol relevans
adatokat™.

c. Annak megerdsitése, hogy a mlianyagokban 1évé koztitermékek, illetve a bomlas- vagy
reakciotermék megfelelnek a keretrendelet idevago kdvetelményeinek, és hogy elvégezték a
milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo rendelet 19. cikkének megfeleld
kockazatértékelést. Amennyiben a miianyagokrol és mlianyag targyakrol szolo rendelet 19.
cikkének megfelelé kockazatértékelést nem végezték el a korabbi szakaszokban, akkor fel
kell tintetni az anyag nevét (kémiai név és CAS-szam), valamint a kockézatértékelés
szempontjabol relevans adatokat™.

d. Annak megerdsitése, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok megfelelnek az
OKH-nak. Ezt ki lehet egésziteni az értékelés soran hasznalt vizsgalati koriilmények
leirasaval, illetve a miianyagokrol és milanyag targyakrol sz616 rendelet V. melléklete 3.
tablazatanak megfelelo OM vizsgalat szamat, ideértve a hasznalt
modellanyagot/modellanyagokat is.

e. Annak meger6sitése, hogy az élelmiszerrel még nem €rintkezd, de arra szant anyag, és a
fogyasztok altali kozvetlen felhasznalasra szant anyag megfelel az érzékszervi
kdvetelményeknek.

6. Informacidk a miianyagokrdl és mianyag targyakrol szo16 rendelet 1. vagy II. mellékletében szerepld,
korlatozasok hatalya ala es6 anyagokrol, valamint a szandékosan hozzaadott anyagokrol, amelyekre a
nemzeti jogszabalyok™ értelmében korlatozasok vonatkoznak

a. Amennyiben csak a nemzeti jogszabalyok alkalmazandok, hivatkozni kell az idevagd nemzeti
jogszabélyra™.

b. A miianyagokban hasznalt anyagok megnevezése (az alabbiak koziil legalabb az egyiket fel
kell tiintetni: az élelmiszerrel érintkez6 anyag szama, hivatkozasi szam, CAS-szam vagy
kémiai név). Nem kotelez6 feltiintetni az anyag nevét a megfeleléségi nyilatkozatban®, ha a
vasarlot tajékoztatjak a nem kozolt anyagok jelenlétérol, és a vallalkozo megerésitette, hogy
az anyag nem oldédik ki a kioldddasi hatarértéket meghaladé mennyiségben, ha az anyagot a
8. pontban meghatarozott hasznalati feltételek mellett hasznaljak.

c. A miianyagokban 1év6 anyagok (SKH, SKH(E) QM)*® korlatozasa vagy annak megerésitése,
hogy nem hasznalnak olyan anyagot, amelyre a miianyagokrol és milanyag targyakrol sz6lo
rendelet I. mellékletében foglalt korlatozasok vonatkoznak.

d. Amennyiben a miianyagokrol és milanyag targyakrol szo16 rendelet IT. mellékletének 1.
pontjaban felsorolt anyagok vannak jelen, annak megerésitése hogy ezek az anyagok nem
oldddhatnak ki a megadott hatarértéken tal, vagy annak jelzése, hogy az ellatasi lanc
kovetkezo 1épcesdjén allo vallalkozonak ellendriznie kell a feltiintetett anyagot/anyagokat.

e. Amennyiben a miianyagokbol és miianyag targyakbol a milanyagokrdl és milanyag targyakrol
sz616 rendelet 11. melléklete 2. pontjnak hatalya ala tartoz6 PAA-k oldédhatnak ki, vagy
olyan anyagok vannak jelen, amelyek miatt a mianyagokrol és milanyag targyakrol szolo
rendelet 1. melléklete 2. pontjanak hatalya ala tartozé6 PAA-k alakulhatnak ki, annak

51 A relevans informéci6 lehet a jelen 16v6 anyag mennyisége, vagy olyan informacio, amely lehetévé teszi az expozicid
értékelését, de ide tartozhatnak az anyaggal kapcsolatos toxikologiai informaciok is.

%2 A relevans informécio lehet a jelen 16v6 anyag mennyisége, vagy olyan informaci6, amely lehetévé teszi az expozicid
értékelését, de ide tartozhatnak az anyaggal kapcsolatos toxikolégiai informéaciok is.

>3 Adott esetben az uniés tagallamok vagy EGT-orszagok nemzeti jogszabalyai.

> Ez kiterjed a szinezékekre, a polimerizaciosegité anyagokra, az ideiglenes jegyzékben szereplé anyagokra és a
polimerizacidsegité anyagokra

% Az ellatasi lancban val6 atlathatd kommunikacié érdekében ajanlott, hogy az anyagok nem megnevezése a
megfeleldségi nyilatkozatban csak kivételes esetben forduljon eld, és a név feltiintetésérdl a vallalkozoknak egymas
kozott kell megallapodniuk.

% Még az olyan esetekben is jelezni kell az anyagra vonatkozé korlatozést, ahol nem nevezik meg az anyagot, pl. a
kovetkez6képpen: ,,jelen van egy olyan meg nem nevezett anyag, amely kioldodasi hatarértéke 0,05 mg/kg”.
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7.

B)

megerdsitése, hogy a PAA-k nem oldddhatnak ki a kimutatasi hatarérték folott. Vagy pedig,
az ellatasi lanc kovetkez6 1épcsdjén allo vallalkozot tajékoztatjak arrol, hogy mely PAA-kat
kell ellenériznie.

f. Annak megerdsitése, hogy betartjak a c), d) és e) pontban emlitett korlatozasokat. Ha a
végtermék felhasznaldjanak tovabbi megfelelségértékelési 1épéseket kell tennie, akkor fel
kell tiintetni az anyag nevét (az élelmiszerrel érintkez0 anyag szama, hivatkozasi szam, CAS-
szam vagy kémiai név) és a megfeleldségértékelés szempontjabol fontos informaciokat™ (lasd
még az Osszeallitott targyak szovegdobozt).

g. Adott esetben annak megerésitése, hogy értékelték a festékekben, bevonatokban vagy
ragasztokban hasznalt anyagok (amelyek a mlianyagokrol és milanyag targyakrol szo16
rendelet I. vagy Il. mellékletében korlatozasokkal szerepelnek) megfelelését. Ha a végtermék
felhasznaldjanak tovabbi megfeleloségértékelési 1épéseket kell tennie, akkor fel kell tiintetni
az anyag nevét (az alabbiak kdzul legalabb egyet: az élelmiszerrel érintkez6 anyag szama,
hivatkozasi sz&m, CAS-szam vagy kémiai név) és a megfelel6ségértékelés szempontjabol
fontos informéaciodkat.

Informaciok a kettds felhaszndldsiu adalékanyagokrél. Az anyag megnevezése abban a formaban,
amelyben az adalékanyagokrdl vagy aromaanyagokrdl sz6l6 uniés jogszabalyokban szerepel (az
1333/2008/EK rendelet, vagy az 1334/2008/EK rendelet) (anyag neve és E-szdma vagy FL-szama)™.
Informéciok az anyag vagy targy végfelhasznalasarol, kiléndsen a hasznalat feltételeire vonatkozo
korlatozasokrol, kiilléndsen azokrol, amelyek az OKH-megfelelésre vonatkozé eredményekbél és
vizsgalati koriilményekbdl szarmaznak, valamint az unios jegyzék 10. oszlopaban feltintetett, a
hasznalt anyagra vonatkoz6 korlatozasokrol, illetve eldirasokrol.

a. Az unios jegyzék 10. oszlopaban szerepl6 elelmiszertipussal vagy -tipusokkal kapcsolatos
hasznalati utasitasok.

b. Az élelmiszerrel egyiitt torténd kezelés és tarolas ideje és hémérséklete.

c. Az élelmiszerrel érintkezésbe keriil6 felszinnek a térfogathoz vagy stlyhoz viszonyitott, a
megfelel6ség megallapitasakor hasznalt aranya.

Az olyan anyagok és targyak esetében, amelyek funkcionalis zaroréteg mogott milanyagrétegeket
tartalmaznak, a megfeleldségi nyilatkozatnak az alabbiakat kell tartalmaznia:

a. Annak megerdsitése, hogy a nem engedélyezett, jelen 1év6 adalékanyagok és monomerek

i. nem felelnek meg a ,,mutagén”, ,.karcinogén” vagy ,,reprotoxikus” besorolas
kritériumainak, a CLP-rendelet I. mellékletének 3.5., 3.6. és 3.7. szakaszaban
meghatarozott kritériumok értelmében.

ii. nem a nanoanyagokrél sz616 ajanlasban meghatarozott nanotechnoldgiai anyagok.

b. Annak megerésitése, hogy a kivant felhasznalas szerint a nem engedélyezett
adalékanyagoknak és monomereknek az élelmiszerbe vagy modellanyagba valé kiold6dasa
0,01 mg/kg kimutatasi hatarérték esetén nem lehet kimutathato.

Ha ezt nem lehet jelezni a kivant felhasznalasi feltételek mellett, akkor meg kell adni az
anyagok nevét (kémiai név és/vagy CAS-szam), valamint minden tovabbi, ahhoz sziikséges
informéciét, hogy az élelmiszer-ipari vallalkozé funkcionalis zaroréteget hozhasson létre és
ellendrizze, hogy nincs kimutathato kioldodas.

A tobbrétegii kombinalt végtermékben jelen 1évé miianyag réteg(ek) tekintetében kozlendo

informaciodk.

1
2.
3.
4

A megfeleléségi nyilatkozatot kiado vallalkozo neve és cime.

A tdbbrétegii kombinalt anyagot gyartd vagy importald vallalkozé neve és cime.
A milanyag vagy miianyag targy neve (kereskedelmi név és polimertipusok).

A nyilatkozat datuma.

> A relevéans informaci6 lehet a jelen 1évé anyag mennyisége, vagy olyan informécio, amely lehetévé teszi az expozicid
értékelését, de ide tartozhatnak az anyaggal kapcsolatos toxikologiai informaciok is.

*¥Informaciok a kioldodd mennyiségrdl vagy a maradék koncentraciérol, amelyekrél a fogyaszto kérésére be kell
szdmolni.
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5. Annak megerdsitése, hogy a tobbrétegli kombinalt anyagban 1év6 miianyag réteg megfelel a
keretrendelet és a milanyagokrol és miianyag targyakrol szolo6 rendelet idevagd kovetelményeinek:

a. Annak megerdsitése, hogy az élelmiszertdl funkcionalis zaroréteggel nem elvalasztott,
tobbrétegli kombinalt anyagban 1évé milanyagrétegek gyartasdhoz csupan olyan
monomereket, mas kiindulasi anyagokat és adalékanyagokat hasznaltak, amelyek
engedélyezettek a miianyagokrol és milanyag targyakrol sz616 rendelet értelmében.

b. Annak megerésitése, hogy a tobbrétegii kombinalt anyagban 1év6 miianyagrétegekhez
szandékosan hozzaadott anyagok®, megfelelnek a keretrendelet idevagd kévetelményeinek,
és hogy elvégezték a milanyagokrol és milanyag targyakrol szol6 rendelet 19. cikkének
megfelelé kockazatértékelést™. Amennyiben a végtermék felhasznaléjanak tovabbi
kockazatértékelést kell végeznie a milanyagokrdl és mianyag targyakrol szolo rendelet 19.
cikke értelmében, akkor fel kell tlintetni az anyag nevét (kémiai név és CAS-szdm), valamint
a kockazatértékelés szempontjabol fontos adatokat®".

c. Annak megerdsitése, hogy a tobbrétegli kombinalt anyagban 1év6 mianyagrétegekben 1évo
koztitermékek, illetve a bomlas- vagy reakciotermék megfelelnek a keretrendelet idevago
kdvetelményeinek, és hogy elvégezték a milanyagokrol és milanyag targyakrol szo16 rendelet
19. cikkének megfeleld kockazatértékelést. Amennyiben a végtermék felhasznaldjanak
tovabbi kockézatértékelést kell végeznie a milanyagokrdl és miianyag targyakrol szolo
rendelet 19. cikke értelmében, akkor fel kell tlintetni az anyag nevét (kémiai név és CAS-
szam), valamint a kockazatértékelés szempontjabol fontos adatokat.

6. Szukség esetén annak megerdsitése, hogy a tobbrétegii kombinalt anyag megfelel a vinil-klorid
monomerre vonatkozo korlatozasnak (élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyag szdma: 127,
kiold6das nem kimutathatd 0,01 mg/kg élelmiszer kimutatasi hatarértéknél, maradéktartalom 1 mg/kg
milanyag).

7. Informaciok a kettds felhaszndldsu adalékanyagokrél. Az anyag neve abban a formaban, amelyben
az adalékanyagokrol vagy aromaanyagokrol sz416 unids jogszabalyokban szerepel (az 1333/2008/EK
rendelet, vagy az 1334/2008/EK rendelet) (anyag neve és E-szama vagy FL-szama).

8. Informéaciodk az anyag vagy targy végfelhasznalasardl, kildndsen a hasznalat feltételeire vonatkozo
korlatozasokrol, ideértve az unios jegyzék 10. oszlopaban feltiintetett, a tobbrétegli kombinalt
anyagban 1év0 milanyagrétegekre vonatkozo korlatozasokat, illetve eldirasokat is.

9. Az olyan anyagok és targyak esetében, amelyek funkcionalis zaréréteg mogott milanyagrétegeket
tartalmaznak, a megfeleldségi nyilatkozatnak az alabbiakat kell tartalmaznia:

a. Annak megerdsitése, hogy a nem engedélyezett, jelen 1év6 adalékanyagok és monomerek

i. nem felelnek meg a ,,mutagén”, ,.karcinogén” vagy ,,reprotoxikus” besorolas
kritériumainak, a CLP-rendelet I. mellékletének 3.5., 3.6. és 3.7. szakaszaban
meghatarozott kritériumok értelmében.

ii. nem a nanoanyagokroél sz416 ajanlasban meghatarozott nanotechnoldgiai anyagok.

b. Annak megerésitése, hogy a kivant felhasznalds szerint a nem engedélyezett
adalékanyagoknak és monomereknek az élelmiszerbe vagy modellanyagba valé kioldddasa
0,01 mg/kg kimutatasi hatarérték esetén nem kimutathato.

Ha ezt nem lehet jelezni a kivant felhasznalasi feltételek mellett, akkor meg kell adni az
anyagok nevet (kémiai név és/vagy CAS-szam), valamint minden tovabbi, ahhoz sziikséges
informéciét, hogy az élelmiszer-ipari vallalkozé funkcionalis zaroréteget hozhasson létre és
ellendrizze, hogy nincs kimutathat6 kioldodas.

> |de tartozik az 6sszes, szandékosan hozzaadott anyag, valamint a monomerek, kiindulasi anyagok és adalékanyagok.

% Amennyiben a milanyagokrél és milanyag targyakrol sz616 rendeletben korlatozassal szereplé anyagok esetében a
keretrendeletnek valé megfelelés bizonyitasahoz hasznalt modszer az SKH-ra alapul, mintha az élelmiszerrel
érintkezésbe keriild anyag milanyag lenne, akkor ezeket az informaciokat a megfelel6ségi nyilatkozat 6. pontjaban is
fel lehet tintetni.

81 A relevans informécio lehet a jelen 16v6 anyag mennyisége, vagy olyan informacio, amely lehetévé teszi az expozicid
értékelését, de ide tartozhatnak az anyaggal kapcsolatos toxikoldgiai informaciok is.
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5 1. melléklet

5.1 A 4.3.1. szakasz szemléltetésére szolgald példak Az atmutaté dokumentum 6. pontja

1. példa:

Egy foliagyartd haromrétegii foliat allit eld (PP/PE/PP).

A polipropilén-kategéria (a két PP-réteget ugyanazon szallitétol beszerzett, ugyanazon PP-kategdriabdl
gyartottdk) nem tartalmaz SKH-val rendelkez6 adalékanyagot. A PE-szallitd nem akarja kozOlni az
értékesitett PE-kategoriaban jelen 1évé x mg/kg SKH-ju adalékanyag hasznélatat, de megerdsiti, hogy az
SKH-t nem Iépik tal a legkedvezitlenebb esetre vonatkozd szamitasok alapjan (100 %-o0s kioldodas) a 150
pm vastagsagu folia esetén egy megadott felszin/térfogat-aranynal. A vasarlé meg tudja majd erdsiteni ezt a
megfelelést, mivel a PE-réteg vastagsadga — a megadott vagy annal kisebb felszin/térfogat-aranynal — 150 um
vagy kevesebb. Ha a vasarl6 150 um-nél nagyobb vastagsaggal kivanja hasznalni, akkor a szallité koteles
tovabbi tajékoztatast nyujtani.

2. példa:

Ugyanaz az alaphelyzet, mint az 1. példaban, de ezuttal a PP-szallito megerésiti egy y mg/kg SKH-jd
adalékanyag hasznélatat.

A vaésérlé meg tudja erdsiteni a megfelelést, mivel bizonyitékkal rendelkezik arrol, hogy a két szallit6ja altal
hasznalt két, SKH-val rendelkez6 adalékanyag eltér egymastol.

3. példa:

Ugyanaz az alaphelyzet, mint az 1. példaban, de ezuttal a PE- és PP-szallitok az altaluk szallitott adalékanyag
tekintetében ugyanazt az x mg/kg SKH-t tintették fel. Ez az adalékanyag lehet ugyanaz, de lehet kiilonb6z6
is. Ebben az esetben a két szallitonak kozdlnie kell a jelen 1év6 adalékanyag maximalis szintjét. Ezzel az
informéacidval a vasarld ellendrizheti a megfelelést a legrosszabb eset forgatékdnyve szerint (ugyanaz az
adalékanyag, a két szintet dsszeadja). Ha a szamitasok szerint tullépik az SKH-t, akkor a szallitéval tovabbi
kommunikéaciora van sziikség a részletesebb informaciok megszerzése érdekében.
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6 |. melléklet

6.1 1.tAblazat — A vallalkozok és az altaluk bet6ltott szerepek

Szerep

Mianyaggyarto

Nem miianyagok
gyartdja

Forgalmazo

Felhasznalo

Kiskereskedok és
ellatd
létesitményeik

Importor

Példak

Vegyipar, milanyaggyartok, miianyag-
atalakitok

Vegyipar, nyomdafestékek, ragasztok,
bevonatok gyartoi

Vegyi anyagok, intermedierek, végtermékek
ellato letesitmeényei, kivéve az élelmiszer-
kiskereskeddk ellato 1étesitményeit

Elelmiszeripar, kozétkeztetési tevékenységet
végzok, éttermek, élelmiszer-ipari vallalkozok

Kozvetleniil a fogyasztoknak értékesitd
élelmiszer-aruhazak és élelmiszer-ipari
vallalkozok (pl. pékségek, hentestizletek)

Vegyi anyagok, intermedierek, csomagolas,
konyhafelszerelések és evOeszkozok, gépek,
csomagolt ¢lelmiszerek importdrei
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Intézkedés

Termékek eloallitasa

Termékek eloallitasa

A vallalkozok ellatasa
termékekkel

Elelmiszerek
csomagolasa,
feldolgozasa, tarolasa

A fogyasztok ellatasa
termékekkel

Harmadik orszagokbol
szarmaz6 termékek
forgalmazasa az EU-ban

Termékek

Anyag
Intermedier
Targy

Anyag
Intermedier

Anyag
Intermedier
Targy

Targy

Targy

Anyag
Intermedier
Targy



Fogyaszto Elelmiszerekkel Targy
érintkezésbe 1€p6
anyagok hasznalata
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6.2 2.tablazat — Villalkozok és a megfeleloségi nyilatkozattal, a tajékoztato dokumentumokkal és a cimkézéssel kapcsolatos kotelezettségeik

Szerep Termékek Informéaciok  lgazold Kovetkezo szereplé Megfeleldségi Cimkézes
fogadasa dokumentum n_yllatk,ogat 15. cikk
ok kibocsatasa
Nem Anyag Nem Igen Gyarto Tajékoztato Nem
g;‘z%zg(’k Intermedier  Tajékoztatd Igen dokumentum Nem
dokumentum Forgalmaz6 Tajekoztato62
dokumentum
Mtianyaggyart Anyag Nem Igen Gyarto Igen Nem
C Intermedier Megfeleloség Igen Forgalmazé Igen Nem
I nyilatkozat
Gyartd Targy Megfeleloség Igen Felhasznalo Igen Igen
I nyilatkozat Forgalmaz Igen Igen
es tajékoztato .
dokumentum Kiskereskedo + ellato Nem Igen
létesitmények Nem Igen
Fogyaszto
Forgalmazo Anyag Megfeleloség lgen Gyartd Igen Nem
Intermedier | NYilatkozat Igen Forgalmazo Igen Nem
Megfteleldség
I nyilatkozat

%2 A nem milanyagok gyartja jogilag nem kételezheté tajékoztaté dokumentum kibocsatasara, de ajanlott, hogy igy tegyen.
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Forgalmazo

Szerep

Importor

Importor

Felhasznalo

A
kiskereskedd
és ellatasi

Targy

Termékek

Anyag
Intermedier

Targy

Targy

Targy

Megfeleldség Igen
I nyilatkozat

Igen
Cimkezés
Informéaciok  lgazold
fogadasa dokumentum
ok
Tajékoztatas Igen
Tajekoztatas Igen
Tajekoztatas Igen
+ cimkeézés

Megfteleloség Igen
I nyilatkozat
+ cimkézés

Cimkeézés Igen

Felhasznalo

Kiskereskedo + ellatod
létesitmények

Kovetkezo szereplo

Gyarto
Forgalmazé

Felhasznalo
Forgalmazé

Kiskereskedo + ellato
létesitmények

Fogyaszto

n a63

Kiskereskedo
Fogyasztd

Igen
Nem

Megfeleloségi
nyilatkozat
kibocsatasa

Igen
Igen

Igen
Igen
Nem
Nem

n a63

Nem
Nem

8 Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak, példaul a csomagolds nem tartoznak e dokumentum hatélya ala
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lgen
lgen

Cimkézes
15. cikk

Igen
Igen

Igen
Igen
Igen
Igen

n a63

Igen
Igen



létesitmenye

Fogyaszto Cimkézés
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7 Roviditések

Révidités Réviditett kifejezés

CAS Vegyianyag Nyilvantartasi Szolgalat

CLP Vegyi anyagok és keverékek osztalyozdsa, cimkézése és csomagolasa
MegfelelGségi MegfelelGségi nyilatkozat

nyilatkozat

EK Eurdpai K6zosség

EGT Eurdpai Gazdasagi Térség

E-szam Az élelmiszer-adalékanyagokra Eurépaban hasznalt kéd
EPS Habosithato polisztirol

EU Eurdpai Unid

EVOH Etilén-vinil-alkohol kopolimerek

FCM Elelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyag

FL-szam Aromaanyag szama

GMP Helyes gyartasi gyakorlat (Good Manufacturing Practice)
HDPE Nagy s(iriségl polietilén

LDPE Kis srliségl polietilén

LLDPE Linearis kis strdlség( polietilén

MMML Tobbrétegli kombinalt anyag

HL Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

OKH Osszkioldédasi hatarérték

PA Poliamid

PAA Primer aromads aminok

PET Polietilén-tereftalat

PP Polipropilén

PS Polisztirol

PVC Polivinil-klorid

QM Maradéktartalom

SKH Specifikus kioldddasi hatdrérték

SKH (E) Specifikus kioldddasi hatarérték (egyenértékként)

29/30



8 A hivatkozott jogszabalyokra mutaté hiperhivatkozasok

Hivatkozott jogszabalyok

Roviditett cim

Hiperhivatkozas

1935/2004/EK rendelet
10/2011/EU rendelet

2023/2006/EK rendelet
1333/2008/EK rendelet

1334/2008/EK rendelet
1272/2008/EK rendelet

2011/696/EU ajanlas
882/2004/EK rendelet

Keretrendelet

Mdanyagokrél és mianyag
targyakrol sz6l6 rendelet
GMP-rendelet

Az élelmiszer-adalékanyagokrol
sz616 rendelet

Az aromaanyagokrol sz6lé
rendelet

CLP-rendelet

A nanoanyagokrdl sz6l6 ajanlas
Ellenérzési rendelet

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:HU:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:HU:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:HU:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:HU:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:HU:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:hu:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:HU:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:HU:PDF
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:384:0075:0078:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0016:0033:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0034:0050:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:hu:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:HU:PDF

