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1. szévegdoboz (oldalszam: 3/32)

Miért nincs a megfeleloségi nyilatkozat kiallitasara vonatkozo
kovetelmény a nem miianyag intermedierek eseteben?

A miianyagokrol és milanyag targyakrol szold rendelet nem irja eld
megfeleldségi nyilatkozat készitését a milanyagok vagy miianyag targyak
nem milanyag részei esetében. Mivel azonban a miianyagokrdl és miianyag
targyakrol sz616 rendelet eldirja, hogy az engedélyezett anyagok és bizonyos
egyéb anyagok kioldédasa nem haladhatja meg a meghatarozott kioldodasi
hatarértekeket, ajanlott, hogy a ragasztok, nyomdafestekek és bevonatok
gyartéi tajékoztatd dokumentumot bocsassanak rendelkezésre, amely
lehetdve teszi a veégtermékként kapott miianyag targy gyartdja szamara
annak megallapitasat, hogy ezek az anyagok megfelelnek-e a mtianyagokrol
¢s milanyag targyakrol szolo rendeletnek. Ez az tmutatd dokumentum azt
ajanlja, hogy a ragasztok, nyomdafestékek és bevonatok gyartdi tajékoztatd
dokumentumot bocsassanak vasarloik rendelkezésére, valamint javaslatokat
tesz az ilyen tajékoztatdo dokumentumok tartalmara.



2. szOvegdoboz (oldalszdm: 5/32)
Példak az igazolé dokumentumokra

A szallit6tol kapott megfeleldségi nyilatkozat

Az elvégzett kioldddasi vizsgalat eredmenyei

Egy anyag 6sszetétele

Egy anyag 6sszeéllitasa

Egy anyaggal kapcsolatos toxikoldgiai informaciok



3. szdvegdoboz (oldalszam: 5/32)

Mi képezheti a megfeleléséggel kapcsolatos tevékenység részét?

Egy szandékosan hozzéaadott anyag engedélyezési statusanak ellenOrzése
Egy szandékosan hozzaadott anyag tisztasagara vonatkozo
kovetelmények ellendrzése

A nem szandékosan hozzaadott anyagok azonositasa s
kockazatértékelése

Az SKH-nak és OKH-nak valo megfelelés ellendrzése sziiréses vagy
ellenérzési modszerekkel



4. szévegdoboz (oldalszam: 6/32)

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT ES KAPCSOLATA A KERETRENDELETTEL ES A GMP-
RENDELETTEL

Cimkeézési kovetelmények (a keretrendelet 15. cikke)

Nem a megfelel6ségi nyilatkozat az egyetlen olyan dokumentum, amelynek célja, hogy eljuttassa
a szallitotol a vasarlohoz a milanyag targy megfelelé hasznalataval kapcsolatos informaciokat. A
keretrendelet cimkézési kdvetelményei szerint az ¢lelmiszerekkel még nem érintkez6 anyagok és
targyak mellé sziikseg esetén mellékelni kell a biztonsagos és megfeleld felhasznalasra
vonatkozo kilon utasitasokat.

Nyomon kovethetdség (a keretrendelet 17. cikke)

Minden vallalkozénak nyomon kovethetdségi rendszert kell 1étrehoznia, amely lehetévé teszi
annak a vallalkozénak az azonositasat, akitél a termékeket kapta, és aki szamara a termékeit
értékesitette. A termékeknek kdnnyen azonosithatonak kell lennilik ahhoz, hogy cimkézés vagy a
megfelelé dokumentacio segitségével nyomon kdvethetéek legyenek.

A keretrendeletnek valé megfelelés kozlése

A keretrendeletnek val6 megfelelés kdzlése nem csak a 3. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott biztonsagi szempontokra terjed ki, hanem magaban foglalja az alabbi
szempontokat is, akkor is, ha ezek nem szerepelnek a megfeleléségi nyilatkozatban:

= hogy a cég a keretrendeletben és a GMP-rendeletben meghatarozott helyes gyartasi
gyakorlatot alkalmazza;

. hogy a cég nyomon kovethetdségi rendszert hasznal;

. hogy az anyag vagy a targy nem idéz el elfogadhatatlan valtozast az élelmiszer
Osszetételében és nem rontja az élelmiszer érzékszervi tulajdonsagait;

" hogy egy anyag vagy targy jelolése, reklamozasa vagy kiszerelése nem téveszti meg a
fogyasztokat.

A helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) valé megfelelés kozlése
A helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfelelés kozlése foként az alabbi szempontokra terjed ki:

. hogy létrehoztak egy mindségbiztositasi rendszert, amely toébbek kozott az alabbiakra
terjed ki:
o hogy kivalasztottak a kiinduldsi anyagokat, és ezek megfelelnek az elére

meghatarozott eléirasoknak, amelyek biztositjak, hogy a végtermék megfeleljen a milanyagokrol
és mianyag targyakrol szolo rendeletnek és a keretrendeletnek;

o hogy a miiveletek elvégzése az clére meghatarozott eldirasoknak és eljarasoknak
megfelelden torténik, amelyek biztositjak, hogy a végtermék megfeleljen a mtianyagokrol és
mianyag targyakrol szol6 rendeletnek és a keretrendeletnek;

. hogy létrehoztak egy minéség-ellenérzési rendszert.

A kiinduldsi anyagok tekintetében alkalmazott kivalasztasi kritériumokkal kapcsolatos
informaciok (pl. név, tisztasag, toxikoldgiai profil) killéndsen olyan anyagok esetében fontosak,
amelyekre nem vonatkozik az engedélyezés és a milanyagokrél és muianyag targyakrol szolo
rendelet 1. mellékletében valo felsorolas. Az operativ eljarasokra vonatkoz6 informaciok fékeént a
reakcio- és bomlastermékek tekintetében fontosak. A minéségbiztositasi és mindség-ellenbrzési
rendszerben eldéallitott informaciokat dokumentalni kell, és ezek a megfeleloségi nyilatkozat
»10azolé dokumentumai** kzé kerulnek.




5. szdvegdoboz (oldalszam: 7/32)

A MEGFELELOSEGGEL KAPCSOLATOS TEVEKENYSEGNEK A GYARTASI LANC SZEREPLOI KOZOTTI
MEGOSZTASARA VONATKOZO ALAPELVEK

1. A megfelelgséggel kapcesolatos tevékenység parhuzamossaganak elkertlése

El kell keriilni, hogy tobb gyartd is ugyanazt a megfeleldséggel kapcsolatos tevékenységet végezze
ugyanazon anyag tekintetében. A parhuzamossag és a koltségek minimalizalasa érdekében a
megfeleléséggel kapcsolatos tevékenység lehetd legnagyobb részét mar egy korai szakaszban le kell zarni.

2. A vallalkozok felelossége az altaluk végzett gyartasi szakaszért, tekintettel a végterméknek a
rendeltetésszeri vagy varhato felhasznalas szerinti megfelelésére

Csak akkor biztosithatd a végtermeék megfelelése, ha a lanchan szerepld Gsszes véllalkozo, a kiinduld
anyagok gyartojatol kezdve egészen az élelmiszer-csomagoloig, felel6sséget vallal a sajat gyartasi
tevékenységéért, tekintettel a végtermék megfeleldségére. Ez abbdl a kotelezettségbdl ered, amely szerint a
teljes gyartasi folyamatban be kell tartani a GMP-t. Ez azt jelenti, hogy csak az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriild anyagokban valod felhasznalasra megfeleld Osszetevoket lehet hasznalni. Ez kizarja
annak a lehet6ségét is, hogy egy vallalkozé6 a vaséarlora héritsa & a megfeleléséggel kapcsolatos
tevékenység iranti feleldsséget a gyartasi tevékenysége tekintetében (altalanos feleldsségi nyilatkozatok).

3. A gyartasi folyamat soran 1ij anyagokat bevezetd vagy el6allité vallalkozé felelossége

A termékhez (nyersanyag, intermedier vagy végtermékként kapott anyagok vagy targyak) 0j anyagot
hozzaad6 vagy abban ilyet eléallitd vallalkozé felel az anyag megfeleléséért. Ide tartoznak az anyag
szennyezddései ¢és a rendeltetésszerti hasznalatahoz kapcsolodd bomlastermékek, amelyek ebben a gyartési
szakaszban vagy az eldirt hasznalat mellett késobb johetnek 1étre.

Elofordulhat, hogy egy 0j anyag eldallitasaval vagy képzddésével kapcsolatos megfeleldséggel kapcsolatos
tevékenység nem minden szempontja zarhat6 le abban a gyartasi szakaszban, amelyben bevezetik az U]
anyagot. Ezért a megfeleldségi nyilatkozat és a tajékoztatd dokumentum célja, hogy az ezeket kibocsatd
vallalkozo altal végzett megfeleldséggel kapcsolatos tevékenység 1épéseirdl, és az ellatasi lanc kovetkezd
1épcsdjén allo vallalkozok altal elvégzendd 1épéseirdl tajékoztasson.

4. A megfeleléséggel kapcsolatos tevékenység befejezése a gyartasi lanc leheté legkorabbi
szakaszaban

A megfeleléséggel kapcsolatos tevékenységet a gyartasi lanc lehetd legkorabbi szakaszaban be kell fejezni.
Példaul egy magas SKH-val rendelkezd anyag kis mennyiségének hozzdadasa esetén a miianyag
eléallitasanak szakaszaban biztosithato a megfelelés és a megfeleléséggel kapcsolatos tevékenység egy
részének befejezése, pl. olyan szamitas alapjan, amely szerint a teljes kioldodas esetén sem érhetd el az
SKH. Kiilondsen a tobbrétegli anyagok esetében azonban figyelembe kell venni, hogy egy anyag tobb
rétegbdl is kioldodhat, és biztositani kell a végtermék megfelelését, figyelembe véve az Gsszes rétegbol
szarmaz6 mennyiséget.

5. Informacio a vasarlotol a szallité részére a rendeltetésszerii felhasznalasrol

A vésarl6 és a szallitd kozti kommunikacio révén a vasarlé mar ebben a szakaszban is kdzolheti a
szallitoval a sziikséges informaciokat, amelyek segitségével utébbi mar ebben a szakaszban befejezheti a
megfeleldséggel kapcsolatos tevékenységet. Példaul ha a mlianyag-atalakito tajékoztatja a mianyaggyartot
a végtermék pontos alakjardl és méretérol, az élelmiszerekkel valé érintkezésének koriilményeirdl és a vele
¢érintkez6 élelmiszerr6l, a mianyaggyartd le tudja zarni a megfeleléséggel kapcsolatos tevékenység
relevans lépéseit.

6. A vasarlora atharitott, megfeleléséggel kapcsolatos tevékenység pontos leirasa

A vasarlora atharitott, megfeleléséggel kapcsolatos tevékenység leirasanak pontosnak kell lennie, és
lehetévé kell tennie a megfeleldséggel kapesolatos tevékenység elvégzését. Bizonyos esetekben a szallito
koteles kozolni az anyagok nevét, valamint az anyagban 1év6 koncentracidjukat is. A vasarlo éltal a
szallitoval kozolt informacid hozzajarulhat az olyan relevans informaciok azonositasahoz, amelyek
segitségével a szallitd megfelelden elvégezheti a megfeleldséggel kapesolatos tevékenységet. A vasarlo
koteles tovabba kritikus szemmel értékelni a szallitétdl kapott informéaciokat.

7. A vasarlora nem atruhazott, megfeleléséggel kapcsolatos tevékenységgel kapcsolatos felel6sség



A vallalkozok automatikusan feleldsséget vallalnak a megfeleléséggel kapcsolatos tevékenységért, ha nem
adnak pontos leirast a vasarldra atruhazott, megfeleléséggel kapcsolatos tevékenységrol.




6. szovegdoboz (oldalszam: 9/32)

Végtermékként kapott tobbrétegii kombinalt targyak ("MMML")

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild végtermék a végtermékként kapott
tobbrétegli kombinalt anyag vagy targy, beleértve a milanyag €és nem
milanyag rétegeket is. A milanyagokrél €s milanyag targyakrol szold
rendelet azonban nem szabalyozza a teljes tobbrétegli kombinalt anyagot
vagy targyat. Pontosabban a milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo
rendelet hatalya csak a tobbrétegli kombinalt anyagokban ¢és targyakban 1&v6
miianyag rétegekre terjed ki (a 2. cikk (1) bekezdésének e) pontja). A
tobbrétegli kombinalt anyagokban ¢és targyakban 1évé miianyag rétegek a
milanyagokrdl €s milanyag targyakrdl szolo rendeletben a ,,miianyagok és
milanyag targyak” felsorolasdban szerepelnek (a 3. cikk (1) bekezdésének b)
pontja). A milanyagok ¢és milanyag targyak forgalomba hozatalara
vonatkozd kovetelmények a milanyagokrol és milanyag targyakrol szolo
rendelet 4. cikkében szerepelnek. Ezért a megfeleldségi nyilatkozat csak a
tobbrétegli kombindlt anyagokban és targyakban 1évé milanyag rétegekre
vonatkozik. A milanyagokrol ¢és mianyag targyakrol szold rendelet
alkalmazésaban a tobbrétegli kombinalt anyagokban és targyakban 1évo
milanyag rétegek jogilag végterméknek mindsiilnek, annak ellenére, hogy
fizikailag nem azok.

Kovetkezésképpen a tobbrétegli kombinalt végterméket forgalomba hozo
vallalkozonak olyan megfeleloségi nyilatkozatot kell kiadnia, amely a
mianyagokrdl €s mllanyag targyakrol szolo rendelet tekintetében jogilag
csupan a termékben jelenlévé miianyag rétegekre vonatkozik.

Néhany tagallamban el6fordulhat, hogy a nemzeti jogszabalyok arra
kotelezik a vallalkozot, hogy a megfelel6ségi nyilatkozatban a nem
milanyag rétegekkel is foglalkozzon. Azt is fontos tudni, hogy a tobbrétegii
kombinalt anyagokban valé hasznalatra szant, de még nem felhasznalt
milanyag rétegek intermediernek mindsiilnek. Ez a tobbrétegli kombinalt
veégtermék gyartdjat ellato szallitok szempontjabdl relevans.



7. szbvegdoboz (oldalszdm: 10/32)

Az olyan eljardsok elvégzése soran, mint amilyen a keverés, nyomtatas,
bevonas — minden olyan eljaras, amely befolydsolja az anyag vagy targy
dsszeallitasat —, a vallalkozé a gyarto szerepét tolti be. Amikor a véallalkozé
az ezen utmutatd dokumentum 3.1.d) pontjanak (iii) alpontjadban leirt
miiveleteket hajt végre, de az ¢élelmiszer nem keriil érintkezésbe az anyaggal
vagy targgyal, akkor a vallalkozo a gyartd szerepét is betdlti.



8. szdvegdoboz (oldalszdm: 10/32)

Az altalanos élelmiszerjogi rendelet (178/2002/EK) 3. cikkének (7)
bekezdéseben meghatarozott kiskereskedelem:

Kiskereskedelem: élelmiszerek kezelése és/vagy feldolgozasa és tarolasa az
élelmiszerek eladasanak vagy fogyasztok részére torténo dtaddasa helyén,
beleértve az elosztokdzpontokat, a kozétkeztetési tevékenységet, az Uzemi
étkezdeket, az intezményi étkeztetest, az éttermeket és az egyeb, élelmiszer-
ellaté helyeket, Uzleteket, bevasarlokozpontokat ellatd létesitményeket és
nagykereskedelmi arusitohelyeket.



9. szdvegdoboz (oldalszam: 11/32)

Azok a vallalkozok, akik kiskereskedok, az ,.élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagok vagy targyak felhasznaldja” szerepével is rendelkezhetnek,
ha élelmiszereket hoznak anyagokkal vagy téargyakkal eérintkezésbe,
példaul ha sajat létesitmenyikben élelmiszer-clékészité és/vagy
csomagolasi tevékenységet folytatnak (a cég egy masik létesitményében
vagy a létesitmény hatso helyiségében vagy az izletben).

A kiskereskedd vallalkozok importérok is lehetnek, ilyen esetben az
importorok kotelezettségeit is teljesitenitik kell.



10. szévegdoboz (oldalszam: 11/32)

Példak a kiilonb6zo szerepeket betolté vallalkozokra
1. Egy uditdital-gyartd
Ha palackokat vasarol, megtolti ezeket az iiditditallal, és lezarja egy

zarOeszkozzel, akkor egyedil az élelmiszerekkel érintkezésbe Kkeriild
anyagok felhasznéléjanak szerepét tolti be.

Ha palack-eloformakat vasarol, amelyekbdl fuvokas oOntéssel palackokat
készit, megtolti ezeket az liditditallal, majd pedig lezarja egy zardeszkozzel,
akkor nem csupdn az élelmiszerekkel érintkezésbe Kkeriilé6 anyagok
felhasznalojanak szerepét tolti be, hanem a végtermékgyartd szerepét is. A
favokas oOntéshez teljesitenie kell a végtermékgyartdé szerepével jard
kotelezettségeket.

2. Egy étkeztetési ceg

Egy étkeztetési ceg élelmiszerrel latja el a fogyasztot, tehat a kiskereskedd
szerepét tolti be. Elkésziti az élelmiszert, majd a szallitishoz és a
fogyasztonak valo atadashoz miianyag edényekbe tolti. E feladatok alapjan a
vallalkozo élelmiszer-csomagolonak mindsiil, tehat az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriilé anyagok felhasznaldja, és ezért az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriilé anyagok felhasznaldjanak szerepét is betolti.

3. Egy élelmiszer-aruhaz

Egy élelmiszer-aruhdz frissen szeletelt kolbaszt arul miianyag talcakon,
amelyeket harmadik orszagbol importélt. Az élelmiszer-aruhaz élelmiszerrel
latja el a fogyasztét, tehat a kiskereskedd szerepét tolti be. Az élelmiszer-
aruhdz érintkezésbe hozza a kolbaszt a millanyag talcdkkal, tehat
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil anyagok felhasznaloja is. Az élelmiszer-
aruhdz importélja az erre a célra hasznalt talcakat, ezért importdr is. Ezek
szerint az élelmiszer-aruhaz harom kiilonb6z6 szerepet tolt be, és az 6sszes
szereppel jaro kotelezettségeket be kell tartania.

Ha az éelelmiszer-aruhaz ranyomtatja a lejarat datumat a miianyag talcakra,
akkor a gyartd szerepevel jaro kotelezettségeket is teljesitenie kell.




11. sz6vegdoboz (oldalszam: 12/32)

lgazolé dokumentumok

Az igazold dokumentumok megdrzésére vonatkozd rendelkezés (a
muilanyagokrdl és milanyag targyakrol szolo rendelet 16. cikke) a gyartas és
forgalmazds minden egyes szakaszdban érvényes, ideértve a
kiskereskedelmet is, és nem kapcsolodik kozvetleniil a megfeleldségi
nyilatkozat rendelkezésre allasdhoz. A szallitotél kapott megfeleldségi
nyilatkozat is az igazold dokumentumok kozé tartozik. A belsé mindség-
ellendrzésrdl szo6ld6 belsd dokumentacio is igazold dokumentum lesz. A
hazon beliill vagy szerzodtetett laboratorium altal elvégzett kioldodasi
vizsgalat eredményei is igazol6 dokumentumok.

Az igazol6 dokumentumoknak az anyagon vagy targyon a csomagolas/toltés
elétt vagy soran elvégzett miiveletek relevans szempontjaival 1is
foglalkozniuk kell. Ezzel kapcsolatban a reakcié- vagy bomlastermékek
képzddésének lehetdségét is figyelembe kell venni a szallito Aaltal
rendelkezésre bocsatott informaciok alapjan.



12. sz6vegdoboz (oldalszam: 13/32)

A keretrendelet 15. cikkében meghatarozott cimkézési kovetelmények

Kotelez6 egyértelmii €s érthetd utasitdsokat adni az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriild anyagok biztonsidgos és megfeleld hasznalatarol. Ide
tartozik a hasznalat elérelathatd korlatozasaival kapcsolatos tajékoztatas is.
Ezeket az informaciokat fel kell tiintetni a kisérédokumentumokon (ha
masik vallalkozé kapja ezeket), a cimkéken vagy csomagolason, vagy

magan az anyagon vagy targyon (ha a végfelhasznal6 vagy vallalkoz6 kapja
ezeket).



13. szévegdoboz (oldalszam: 14/32)

Megfeleloségi nyilatkozat

A milanyagokrol és mianyag targyakrol szolo rendelet 15. cikkében emlitett irasbeli
nyilatkozatnak az alabbi informéciokat kell tartalmaznia (IV. melléklet):

M)
)

®)

(4)
(®)

(6)

()

©)

©)

a megfeleldségi nyilatkozatot kiado vallalkozo neve és cime,

a miianyagokat vagy miianyag targyakat, a miianyagok és miianyag targyak
eléallitasanak koztes szakaszaibdl szarmazd termékeket vagy az ilyenek gyartasara
szolgald anyagokat gyart6 vagy importalé vallalkozo neve és cime;

a miianyagok, milanyag targyak, a miianyagok és miianyag targyak eléallitasanak
koztes szakaszaibdl szarmazd termékek vagy az ilyenek gyartasara szolgalé anyagok
megnevezése;

a nyilatkozat datuma;

annak megerdsitése, hogy a miianyagok vagy miianyag targyak, a miianyagok és
miianyag targyak eléallitasanak kéztes szakaszabol szarmazo termékek vagy az
anyagok megfelelnek az ebben a rendeletben és az 1935/2004/EK rendeletben szerepld
eloirasoknak;

a felhasznalt olyan anyagokra, illetve azok bomlastermékeire vonatkoz6 informaciok,
amelyekkel kapcsolatban e rendelet 1. és Il. melléklete korlatozasokat és/vagy
eldirasokat allapit meg annak érdekeben, hogy az ellatasi lanc kévetkezd gazdasagi
szereploi biztositani tudjak a korlatozasok betartasat;

az élelmiszerekben valo felhasznalasuk tekintetében korlatozdas ala esé anyagokrol
sz010, kisérleti adatok vagy elméleti szamitas alapjan kapotz, megfelels informdaciok az
ezen anyagok specifikus kioldédasardl, valamint adott esetben a 2008/60/EK, a
95/45/EK és a 2008/84/EK iranyelv’ szerinti tisztasagi kritériumokrol, annak
érdekében, hogy ezen miianyagok vagy miianyag targyak felhasznaléi eleget tudjanak
tenni az alkalmazandd eurdpai unids rendelkezéseknek, illetve ezek hianyaban az
élelmiszerekre alkalmazandd nemzeti rendelkezéseknek;

a mitanyagok vagy milanyag targyak hasznalati eléirasai, mint példaul:

(i) azok az élelmiszertipusok, amelyekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe fognak
kerdini;

(i) kezelési és tarolasi id6 és hémérséklet vuigy, hogy a miianyagok vagy miianyag
targyak élelmiszerrel érintkezésben vannak;

(ili)  az anyag vagy targy megfeleléségenek megallapitasakor hasznalt felszin/térfogat
arany (az élelmiszerrel valo érintkezésre);

ha tobbrétegii milanyagban vagy targyban funkciondlis zaroréteg van, annak
megerdsitése, hogy a miianyag vagy miianyag targy megfelel az e rendelet 13. cikke (2),
(3) és (4) bekezdesében vagy 14. cikke (2) és (3) bekezdésében szereplé eldirasoknak.

Az iranyelveket felvaltja az 1333/2008/EK és az 1334/2008/EK rendelet



14. sz6vegdoboz (oldalszam: 15/32)

A megfeleloségi nyilatkozat elkészitésében részt vevo vallalkozok,
amelyek nem gyartok vagy importorok

Bizonyos esetekben a gyartotdl vagy importortdl eltérd vallalkozok végzik
ezek helyett a megfeleldséggel kapcsolatos tevékenységet:

e SzerzOdéses kutatdlaboratdériumok

e Ugyvédi irodak

e Tanécsado cégek
Ebben az esetben a gyartd6 nevében végeztek el a megfeleldséggel
Kapcsolatos tevékenységet a miianyagokrol és milanyag targyakrol szolo
rendelet V. melléklete értelmében. Azonban ebben az esetben is a
gyartonak kell kiadnia a megfeleldségi nyilatkozatot.

A forgalmazok olyan véllalkozok, akiknek bizonyos esetekben
megfelel6ségi nyilatkozatot kell kiadniuk, akkor is, ha nem 6k a gyartok
vagy importorok.



15. sz6vegdoboz (oldalszam: 16/32)

Kettos felhasznalasu adalékanyag

Olyan anyag, amelyet miianyagokban jelen 1évd adalékanyagként, valamint
élelmiszer-adalékanyagként vagy aromaanyagkeént is engedélyeztek.

Egy anyag akkor mindsiil ,kettds felhaszndlasti adalékanyagnak™, ha a
milanyag adalékanyag kémiai neve megfelel egy engedélyezett élelmiszer-
adalékanyag vagy aromaanyag kémiai nevenek, fliggetlenul a tisztasagatol
és attol, hogy az anyagra vonatkozik-e korlatozas az élelmiszerben, illetve a
milanyagban valo felhasznalas tekintetében.

A sok esetében a sét kell figyelembe venni, nem pedig az engedélyezett
savat, fenolt vagy alkoholt. Példa: a kalcium-sztearat kettds felhasznalasu
adalékanyag (E470a), a cink-sztearat azonban nem. A muanyagokrol és
milanyag targyakrol szolo rendeletben a sztearinsav szerepel. A kalcium-
sztearat E470a szammal szerepel, pedig tisztasaga nem felel meg az
elelmiszerben vald felhasznélasanak.

A jogszabaly f6 célja az, hogy az ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
anyagok felhasznalojat tdjékoztassa a kettdés felhasznalasti adalékanyag
jelenlétérdl a miianyagban, hogy ezeket is figyelembe lehessen venni az
élelmiszerekkel kapcsolatos jogszabalyok, illetve az élelmiszer és a
csomagolas kdzotti interakcid tekintetében.



16. sz6vegdoboz (oldalszam: 16/32)

Példak a QM-korlatozasokra

e 1 mg/kg a végtermékben
e 0,5 % a végtermékben



17. sz6vegdoboz (oldalszam: 16/32)

Példak a tisztasagra vagy osszetételre vonatkozo eldirasokra

e Etilén-oxid < 8 %

e j6dszam < 6

e Az atlagos molekulatémeg legalabb 440 Da.

e Viszkozitas 100 °C-on: legalabb 3,8 cSt (3,8 x 10° m?/s)
A JECFA-eldirasoknak megfelelden. Tisztasag > 96 %.



18. sz6vegdoboz (oldalszam: 17/32)

Példak az anyagok hasznalati eldirasaira

e Monomerként valé alkalmazas esetén csak komonomerként hasznalhaté
alifas poliészterekben, legfeljebb 1 %(n/n)-ban.

e Csak az alabbiakban hasznélhato: (a) poliolefinekben 0,1% (m/m)
koncentracidban és (b) PET-ben 0,25 % (m/m) koncentracioban.

e Csak komonomerként hasznalhaté polimer-adalékanyagok eléallitasara.



19. szévegdoboz (oldalszam: 17/32)

Példak az anyagok hasznalati eldirasaira

e Csak a tobbszor hasznalatos targyakban.
e Szobahomeérsekleten valo hosszu tavu tarolas esetében.



20. sz6vegdoboz (oldalszam: 18/32)

Példak az élelmiszertipusokkal kapcsolatos korlatozasokra

e Nem alkalmazhat6 olyan zsiros élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6
targyakban, melyekre a D-modellanyagot hataroztak meg.

e Csak olyan hidrogélekben hasznalhato, amelyek rendeltetésszeriien nem
érintkeznek kozvetlendl élelmiszerrel.

e Csak élelmiszerrel vald kozvetett érintkezésre, polietilén-tereftalat- (PET-
)réteg mogott.

e Csak vizes ¢lelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild
anyagok és targyak esetében.



21. sz6vegdoboz (oldalszam: 19/32)

A nemzeti jogszabalyokban eldirt megfeleloségi nyilatkozat ragasztok,
bevonatok és nyomdafestékek esetében

A nemzeti jogszabalyok el6irhatjak megfeleldségi nyilatkozat készitését.
Bizonyos informacidkat azonban minden esetben kézolni kell az ellatasi
lancban, hogy az ezeket a termékeket egy milanyaghoz vagy miianyag
targyhoz hozzaad6 vallalkozo ki tudjon bocsatani a termékre vonatkozé
szabalyszerli nyilatkozatot. Az ilyen anyagok hasznélatinak meg kell
felelnie a keretrendelet 3. cikkében szerepld altalanos kovetelményeknek.



22. sz6vegdoboz (oldalszam: 20/32)

Példak a polimertipusokra

- Nagy sfirtiségti polietilén (HDPE)

- Kis stirtiségti polietilén (LDPE)

- Linearis kis stirtiségti polietilén (LLDPE)
- Polipropilen (PP)

- Polisztirol (PS)

- Habosithato polisztirol (EPS)

- Polietilén-tereftalat (PET)

- Etilén-vinil-alkohol kopolimerek (EVOH)
- Poliamid (PA)

- Polivinil-klorid (PVC)



23. szdvegdoboz (oldalszam: 22/32)

Példak az élelmiszerrel érintkezésbe keriil6 felszinnek a térfogathoz
viszonyitott aranyara
e Maximum 6 dm2/kg felszin-térfogat arany.
e Megfelel6 maximum x dm2/kg felszin-térfogat arany esetén (azon a
hagyomanyos feltevésen alapul, hogy 1 | megfelel 1 kg-nak, altalaban
fel van tiintetve a felszin-térfogat arany).



24. sz6vegdoboz (oldalszam: 23/32)

A funkcionalis zardréteg mogotti hasznalatra szant, nem miianyag
intermedierekkel kapcsolatos informacidcsere

Az alabbi informacidk relevansak:

ea megfeleld anyagok, valamint azon koriilmények feltiintetése, amelyek
kozo6tt az anyagok a szoban forgd anyag szamara funkcionalis zaroréteget
képeznek,

eannak megerdsitése, hogy a zardrétegnek kivalasztott anyag megfeleld
funkcionalis zaroreteget képez, amely biztositja, hogy a kioldodéas (a nem
kivanatos transzfert is ideértve) elfogadhaté hatarokon beliil maradjon,

vagy
eaz 1-8. pontban szerepld informaciok.



25. sz6vegdoboz (oldalszam: 24/32)
Osszeallitott targyak

Amikor a felhasznalék két vagy tobb, élelmiszerrel érintkezésbe keriild
anyagot allitanak 6ssze a végtermékben, bizonyos esetekben a megfelelés
értékelését a végterméket dsszedllitd felhasznaldnak kell kiegészité 1épések
révén végrehajtania. Ez akkor fordulhat el6, ha az egyedi kioldddasi
hatarértékeknek valdo megfelelést mas moddon fejezik ki a végterméek
esetében (pl. kupak ¢és fedél). Eldfordulhat, hogy a nem megnevezett
anyagokkal kapcsolatban tovabbi informacidkat kell kérni a szallitotol.



