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

vom XXX

zur Anderung der Verordnung (EU) 2023/1442 hinsichtlich der UbergangsmaRnahmen

fir Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die aus Salicylsaure oder mit
naturbelassenem Holzmehl oder naturbelassenen Fasern hergestellt werden

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 27. Oktober 2004 Uber Materialien und Gegenstédnde, die dazu bestimmt sind, mit

Lebensmitteln in Berthrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG
und 89/109/EWG?, insbesondere auf Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe a,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)

()

Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission? enthalt spezifische Vorschriften
in Bezug auf Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen. Inshesondere enthalt Anhang | der
genannten Verordnung eine Unionsliste der Stoffe, die bei der Herstellung von
Materialien und Gegenstdnden aus Kunststoff, die mit Lebensmitteln in Berlihrung
kommen, verwendet werden durfen.

Mit der Verordnung (EU) 2023/1442 der Kommission® wurden die Zulassungen fiir

die Stoffe ,Holzmehl und -fasern, naturbelassen (FCM-Stoff Nr.96) und
»Salicylsdure” (FCM-Stoff Nr. 121) mit Wirkung vom 1. August 2023 aufgehoben.
Damit Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die der Verordnung (EU)

Nr.10/2011 in der vor dem Inkrafttreten der Verordnung € 2023/1442 der

Kommission geltenden Fassung entsprechen und vor dem 1. Februar 2025 erstmals in
Verkehr gebracht wurden, bis zum Aufbrauchen der Bestdnde in Verkehr bleiben
durfen, wurde eine UbergangsmaBnahme beschlossen. Um das Inverkehrbringen von
Materialien und Gegenstanden aus Kunststoff, die mit diesen Stoffen hergestellt

wurden, nach dem 1. Februar 2025 zu gestatten, sofern bestimmte Bedingungen erfullt

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004

liber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG (ABI. L 338
vom 13.11.2004, S. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/1935/0j).

Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 uber Materialien und Gegensténde
aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen (ABI. L 12
vom 15.1.2011, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

Verordnung (EU) 2023/1442 der Kommission vom 11. Juli 2023 zur Anderung von Anhang | der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (ber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt

sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, beziiglich Anderungen an Zulassungen fiir Stoffe
und der Aufnahme neuer Stoffe (ABI. L177 vom 12.7.2023, S.45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2023/1442/0j).
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(3)

(4)

()

(6)

(7)
(8)

sind, wurde eine weitere UbergangsmaBnahme vorgesehen. Zu diesen Bedingungen
gehort die Anforderung, dass ein Zulassungsantrag vor dem 1. August 2024 gestellt
wurde und dass die Européische Behdrde fir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
,,Behorde®) den Antrag vor dem 1. Februar 2025 als guiltig erachtet hat.

Der einzige Antrag auf Zulassung von ,,Salicylsdure* wurde von der Behorde vor dem
1. Februar 2025 fur gultig erklart. Es konnte jedoch keiner der Antragsteller in Bezug
auf ,Holzmehl und -fasern, naturbelassen von einer bestimmten Holzart die
Informationen vorlegen, die die Behorde gemal ihren administrativen Leitlinien fur
die Vorbereitung von Antrédgen hinsichtlich Stoffen, die bei der Herstellung von
Materialien verwendet werden, die mit Lebensmitteln in Berlihrung kommen, fur ihre
Risikobewertung fiir erforderlich halt®.

Nach dem Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2023/1442 veroffentlichte die Behorde
einen technischen Bericht®, in dem allgemein jene Grundsatze beschrieben werden, die
fiir die Sicherheitsbewertung der Verwendung von Mischungen natirlichen Ursprungs
wie Holz gelten konnten. Der Zeitpunkt und die Art des Berichts fihrten zu
Unsicherheiten hinsichtlich der Informationen, die die Behorde fir ihre Bewertung
von ,,Holzmehl und -fasern, naturbelassen‘ fiir erforderlich hilt. Dariiber hinaus wurde
in dem Bericht darauf hingewiesen, dass in bestimmten Situationen analytische Tests
erforderlich sein konnten, die aufgrund ihrer Dauer schwer rechtzeitig durchgefihrt
werden konnen, um es der Behdrde zu ermdglichen, die Antrdge gemaR Artikel 2
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2023/1442 bis zum 1. Februar 2025 als giiltig zu
erachten.

Da es schwierig ist, die Informationen rechtzeitig vorzulegen, die die Behorde fir ihre
Risikobewertung  fir  erforderlich  halt, und da keine unmittelbaren
Sicherheitsbedenken bestehen, die sich aus der Verwendung von ,,Holzmehl und -
fasern, naturbelassen® in den in den Antrigen beschriebenen Materialien und
Gegenstanden aus Kunststoff ergeben, ist es angezeigt, das Datum zu dndern, bis zu
dem die Behorde den Antrag filr den Ubergangszeitraum fiir giltig erachtet haben
muss, sodass die Antragsteller Uber eine angemessene, wenn auch begrenzte Frist
verfiigen, um ihren Antrag zu vervollstandigen, und dass gemaR Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2023/1442 Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die aus
,Holzmehl und -fasern, naturbelassen® hergestellt wurden, fiir die ein Antrag geméf
dieser Bestimmung gestellt wurde, weiterhin erstmals in Verkehr gebracht werden
kdnnen, bis Uber ihren Antrag beschlossen wird.

Ferner sollte klargestellt werden, dass Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff,
fiir die der Ubergangszeitraum gilt, weiter in VVerkehr gebracht werden und in Verkehr
bleiben durfen, bis der Antragsteller seinen Antrag zuriickzieht oder Uber diesen
Antrag entschieden wurde.

Die Verordnung (EU) 2023/1442 sollte daher entsprechend gedndert werden.

Da die durch die vorliegende Verordnung geanderte UbergangsmaRnahme ein erstes
Inverkehrbringen von Materialien und Gegenstdnden aus Kunststoff, die mit
,,Salicylsdure oder ,,Holzmehl und -fasern, naturbelassen* hergestellt wurden, nach

Administrative guidance for the preparation of applications on substances to be used in plastic food
contact materials (https://doi.org/10.2903/sp.efsa.2021.EN-6514).

Principles that could be applicable to the safety assessment of the use of mixtures of natural origin to
manufacture food contact materials, EFSA supporting publication, 3 November 2023
(https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-8409).
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dem 1. Februar 2025 ermdglicht, sollte die vorliegende Verordnung ab diesem Datum
gelten, um den mit dieser Ubergangsmafinahme angestrebten reibungslosen Ubergang
zu gewahrleisten.

9) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Malinahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses fir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Artikel 2 der Verordnung (EU) 2023/1442 wird wie folgt geandert:
1. Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

,(3) Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die mit Salicylsdaure oder mit
naturbelassenem Holzmehl oder naturbelassenen Fasern einer bestimmten Holzart
hergestellt wurden, dirfen auch zwischen dem 1. Februar 2025 und dem 31. Januar
2026 erstmals in Verkehr gebracht werden, sofern die folgenden Bedingungen erfullt
sind:

a) ein Antrag auf Zulassung dieses Stoffs wurde bei der zustdndigen Behérde
gemal Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 vor dem 1. August 2024
gestellt;

b)  die Verwendung dieses Stoffs zur Herstellung eines Materials und Gegenstands
aus Kunststoff sowie deren Verwendung ist auf die im Antrag beschriebenen
vorgesehenen Verwendungsbedingungen beschrankt;

c) die der Behorde gemald Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 Ubermittelten Informationen enthalten eine Erklarung, dass es
sich bei dem Antrag um einen Antrag gemal’ dem vorliegenden Absatz handelt.

Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die die Bedingungen von Unterabsatz 1
erfillen, dirfen auch nach dem 31.Januar 2026 erstmals in Verkehr gebracht
werden, sofern die Behorde den in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannten Antrag bis
zu diesem Datum als giiltig erachtet hat.*

2. Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

,(4) Materialien und Gegenstiande aus Kunststoff durfen gemal Absatz 3 erstmals in
Verkehr gebracht werden und bleiben so lange in Verkehr, bis der Antragsteller
seinen Antrag zuriickzieht oder die Kommission gemall Artikel 11 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 eine Entscheidung uber die Erteilung oder
Ablehnung der Zulassung fur die Verwendung von Salicylsdure oder
naturbelassenem Holzmehl oder naturbelassenen Holzfasern einer bestimmten
Holzart erlasst.”

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Februar 2025.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.
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Brissel, den

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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