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VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung und Korrektur der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 iiber Materialien und
Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung

zu kommen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 2004 {iber Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen und zur Aufthebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/ 109/EWG1, insbesondere auf Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und e, Artikel 11 Absatz 3
und Artikel 12 Absatz 6,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

)

3)

4)

Mit der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 tiiber
Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen?, wurde eine Unionsliste von Monomeren,
sonstigen Ausgangsstoffen und Zusatzstoffen festgelegt, die bei der Herstellung von
Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff verwendet werden diirfen. Vor kurzem
hat die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Behorde®)
befiirwortende wissenschaftliche Bewertungen fiir weitere Stoffe abgegeben, die jetzt
in die geltende Liste aufgenommen werden sollten.

Fiir bestimmte andere Stoffe sollten die bereits auf EU-Ebene festgelegten
Beschriankungen und/oder Spezifikationen auf Grundlage einer neuen befiirwortenden
wissenschaftlichen Bewertung durch die Behdrde gedndert werden.

Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 sollte daher entsprechend geéndert
werden.

Die Verwendung des Stoffes mit der FCM-Stoff-Nummer 257 und der Bezeichnung
Dipropylenglycol als Zusatzstoff in Kunststoffen ist gemaf3 Anhang I Tabelle 1 der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 zugelassen und mit der CAS-Nummer 0000110-98-5
aufgefiihrt. In der Richtlinie 2002/72/EG der Kommission vom 6. August 2002 iiber
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Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln  in  Beriihrung zu kommen® war dieser Stoff mit der
CAS-Nummer 0025265-71-8 aufgefiihrt. Diese Bezugnahme wurde mit Inkrafttreten
der Verordnung (EU) Nr. 10/2011, welche die Richtlinie 2002/72/EG ersetzte,
gestrichen, da sie als iiberfliissig erachtet wurde. Da sich jedoch die
CAS-Nummer 0025265-71-8 nicht auf den reinen Stoff, sondern auf das gewerblich
genutzte Isomerengemisch bezieht, sollte sie in die Verordnung (EU) Nr. 10/2011
wieder  aufgenommen  werden. In  Tabellel  sollte  weiterhin  die
CAS-Nummer 0000110-98-5 gefiihrt werden.

(5) Der Hinweis Nr.4 zur Konformitéitspriifung in Tabelle 3 des AnhangsI der
Verordnung (EU) Nr.10/2011 enthélt eine unklare Bezugnahme auf Simulanz D;
beabsichtigt ist jedoch eine Bezugnahme auf Simulanz D2. Daher sollte der Hinweis
Nr. 4 zur Konformitétspriifung auf Simulanz D2 Bezug nehmen.

(6)  Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 sollte dementsprechend korrigiert werden.

(7)  Zur Begrenzung des Verwaltungsaufwands fiir Unternehmer sollten Materialien und
Gegenstinde aus Kunststoff, die auf Grundlage der Bestimmungen der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 rechtmiBig in Verkehr gebracht wurden und der vorliegenden
Verordnung nicht entsprechen, nach Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung noch
ein Jahr lang in Verkehr gebracht werden diirfen. Sie sollten in Verkehr bleiben
diirfen, bis die Bestdnde aufgebraucht sind.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stidndigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit, und weder
das Europiische Parlament noch der Rat haben ihnen widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird gemidfl dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geéndert.

Artikel 2

Materialien und Gegenstéinde aus Kunststoff, die vor dem 1. Januar 2013 rechtmiBig in
Verkehr gebracht wurden und der vorliegenden Verordnung nicht entsprechen, diirfen bis
1. Januar 2014 weiterhin in Verkehr gebracht werden. Diese Materialien und Gegensténde aus
Kunststoff diirfen in Verkehr bleiben, bis die Bestéinde aufgebraucht sind.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.
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Sie ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Briissel, den

Fiir die Kommission
Der Prdsident
José Manuel BARROSO
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ANHANG
Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird wie folgt gedndert:

(1) In Tabelle 1 erhilt die Spalte (3) fiir den folgenden Stoff folgende Fassung:

6] 2 3) “4) % | (© (7 ® € (10) (11
257 | 13550 | 0000110- | Dipropylen- ja ja nein
98-5 glycol
16660
0025265-
51760 71-8

(2) In Tabelle 1 erhilt die Spalte (8) fiir den folgenden Stoff folgende Fassung:

(M 2 3) “) & | © (N ®) © (10) (an

449 | 49840 | 0002500- | Dioctadecyl- | ja nein ja 0,05
88-1 disulfid

3) In Tabelle 1 erhalten die Spalten (8) und (9) fiir den folgenden Stoff folgende

Fassung:
M (@) (€)) “ ®) Q) (O] ®) (€)) (10) )
180 | 17160 | 0000097- | Eugenol nein ja nein (33)
53-0

4) In Tabelle 1 erhilt die Spalte (10) fiir die folgenden Stoffe folgende Fassung:

(1 (@) 3 “4) ®) (6) (M ®) &) (10 an
807 | 93485 — Titannitrid, ja nein nein Keine Migration von

Nano- Titannitrid-

partikel Nanopartikeln

Nur zur Verwendung in
Polyethylenterepthalat
(PET) bis zu 20 mg/kg

Im PET haben die
Agglomerate einen
Durchmesser von
100-500 nm, bestehend
aus priméren Titannitrid-
Nanopartikeln; die
Primérpartikel haben
einen Durchmesser von
etwa 20 nm.
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865

40619

0025322- | Copolymer ja nein nein Nur zur Verwendung in
99-0 von Butyl-
acrylat, a) Hart-
Methylmet Polyvinylchlorid
hacrylat (PVC),  hochstens
und Butyl- 1 Gew.-%;
methacrylat
b) Polymilchsdure
(PLA),  hochstens
5 Gew.-%
868 | 53245 | 0009010- | Copolymer ja nein nein Nur zur Verwendung in
88-2 von Ethyl-
acrylat und a) Hart-
Methyl- Polyvinylchlorid
methacrylat (PVC),  héchstens
2 Gew.-%;
b) Polymilchséure
(PLA),  hochstens
5 Gew.-%j;
c¢) Polyethylen-
terephthalat (PET),
hochstens 5 Gew.-%
5) In Tabelle 1 werden die folgenden Zeilen in fortlaufender FCM-Stoff-Nummer
eingefligt:
(11
o1 @ 3 “ GO D @ | O (10) )
858 | 38565 | 0090498- | 3,9-Bis[2-(3-(3-tert-butyl-4- ja | nei | ja | 0,05 SML berechnet als Summe | (2)
90-1 hydroxy-5- n des Stoffes und seines
methylphenyl)propionyloxy)- Oxidationsprodukts 3-[(3-(3-
1,1-dimethylethyl]-2,4,8,10- tert-Butyl-4-hydroxy-5-
tetraoxaspiro[5,5]undecan methylphenyl)prop-2-
enoyloxy)-1,1-
dimethylethyl]-9-[(3-(3-tert-
butyl-4-hydroxy-5-
methylphenyl)propionyloxy)
-1,1-dimethylethyl]-2,4,8,10-
tetraoxaspiro[5,5]-undecan
im Gleichgewicht mit seinem
para-Chinonmethid-
Tautomer
874 | 16265 | 0156065- | a-Dimethyl-3-(4'-hydroxy-3'- nei | ja | nei | 0,05 | (33) | Nur zur Verwendung als
00-8 methoxyphenyl)propylsilyloxy, | n n Comonomer in
®-3-dimethyl-3-(4'-hydroxy-3'- siloxanmodifiziertem
methoxyphenyl)propylsilyl Polycarbonat
polydimethylsiloxan
Das oligomere Gemisch wird
charakterisiert ~durch die
Formel
C24H38S1205(Si0OC2Hé6)n
(50 > n >=26)
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902 0000128- | 1,2-Benzisothiazol-3(2H)-on- ja | nei | nei Der  Stoff muss den
44-9 1,1-dioxid, Natriumsalz n n spezifischen Reinheits-
kriterien gemaf der
Verordnung (EU)
Nr. 231/2012 der
Kommission®* entsprechen.
979 | 79987 - Copolymer von Poly- | ja | nei | nei Nur zur Verwendung in
ethylenterephthalat, n n Polyethylenterephthalat
hydroxyliertem Polybutadien (PET), hochstens 5 Gew.-%
und Pyromellitsdureanhydrid
(6) In Tabelle 2 wird die folgende Zeile in fortlaufender Gruppenbeschrankungsnummer
eingefligt:
) 2) 3) 4
Grup-
n -
fcelerE— FCM- SML (T) Spezifikation Gruppenbeschriankung
Stoff-Nr. | [mg/kg]
kungs-
Nr.
33 180 NN berechnet als Eugenol
874
(7 In Tabelle 3 mit den Hinweisen zur Konformititspriifung erhélt Hinweis (4) folgende
Fassung:
(1) 2)
Hinweis-Nr. Hinweise zur Konformititspriifung
4) Die Konformitétspriifung bei Kontakt mit Fett sollte unter Verwendung
gesittigter Fettsimulanzien als Simulanz D2 erfolgen.
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