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

vom XXX

zur Anderung des Anhangs | der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 hinsichtlich der

Zulassung oder der Bedingungen fur die Verwendung mehrerer Stoffe

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tUber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 2004 (ber 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?, insbesondere auf Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 2, Buchstaben a, d, e und i
sowie Artikel 11 Absatz 3,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

(2)

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 Bertihrung zu kommen. Inshesondere enthdlt Anhang | der
genannten Verordnung eine Unionsliste der zugelassenen Stoffe, die bei der
Herstellung von Materialien und Gegenstdnden aus Kunststoff, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Berthrung zu kommen, absichtlich verwendet werden
dirfen.

Am 6. Marz 2024 nahm die Europdische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,,Behorde®) ein wissenschaftliches Gutachten® zur Verwendung des Stoffes
Phosphorsdaure, Triphenylester, Polymer mit 1,4-Cyclohexandimethanol und
Polypropylenglycol, C10-16 Alkylester an. Die Behorde gelangte zu dem Schluss,
dass der Stoff kein Sicherheitsrisiko fir die Verbraucher darstellt, wenn er als
Zusatzstoff mit einem Massenanteil von bis zu 0,15 % in polyolefinischen Materialien
und Gegenstdnden verwendet wird, die dazu bestimmt sind, mit allen
Lebensmittelarten auBer Sduglingsanfangsnahrung und menschlicher Milch in
Berthrung zu kommen, die zur Langzeitlagerung bei Raumtemperatur und darunter,
einschlieBlich HeilRabfullung und/oder Erhitzen auf bis zu 100 °C wahrend einer
Dauer von bis zu 2 Stunden, vorgesehen sind, wenn die Migration der Gesamtheit der

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2024
Uber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen wund 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 tber Materialien und Gegenstande
aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen (ABI. L 12
vom 15.1.2011, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/10/0j).

CEP-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fir Lebensmittelkontaktmaterialien, Enzyme und
Verarbeitungshilfsstoffe) (2024). Safety assessment of the substance ‘phosphorous acid, triphenyl ester,
polymer with 1,4-cyclohexanedimethanol and polypropylene glycol, C10-16 alkyl esters’, for use in
food contact materials. EFSA Journal, 22(4), e8694. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8694.
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(3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

(9)

Phosphit- und Phosphatarten 5 mg/kg Lebensmittel nicht Giberschreitet und wenn seine
Fraktion mit niedrigem Molekulargewicht (< 1000 Da) 13 % seines Massenanteils
nicht Obersteigt. Die Behorde wies ferner darauf hin, dass der Fettreduktionsfaktor
anzuwenden ist.

Daher sollte der Stoff Phosphorsaure, Triphenylester, Polymer mit 1,4-
Cyclohexandimethanol und Polypropylenglycol, C10-16 Alkylester (CAS-
Nr. 1821217-71-3, FCM-Nr. 1084) entsprechend zugelassen werden.

Am 13.Mirz 2024 nahm die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten* zur
Verwendung des Stoffes Calcium tert-butylphosphonat an. Die Behorde gelangte zu
dem Schluss, dass der Stoff kein Sicherheitsrisiko fir die Verbraucher darstellt, wenn
er als Nukleierungsmittel mit einem Massenanteil von bis zu 0,15% in
polyolefinischen Materialien und Gegenstanden verwendet wird, die dazu bestimmt
sind, mit allen Lebensmittelarten auBer Sauglingsanfangsnahrung und menschlicher
Milch in Beriihrung zu kommen, die zur Lagerung tiber 6 Monate bei Raumtemperatur
und darunter, einschlieBlich bei Temperaturen bis 100 °C fir hdchstens 2 Stunden und
bis 130 °C fiir kurze Zeitraume, vorgesehen sind.

Daher sollte der Stoff Calcium tert-butylphosphonat (CAS-Nr. 81607-35-4, FCM-
Nr. 1089) entsprechend zugelassen werden.

Am 16. April 2024 nahm die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten® zur
Verwendung des Stoffes Amine, Di-C14-C20-Alkyl, oxidiert, aus hydriertem
Pflanzenél, an. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass der Stoff kein
Sicherheitsrisiko flr die Verbraucher darstellt, wenn er als Zusatzstoff mit einem
Massenanteil von 0,1% bei der Herstellung von polyolefinischen
Lebensmittelkontaktmaterialien verwendet wird, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln, die mit den Lebensmittelsimulanzien A, B, C und E simuliert werden,
aufller Sauglingsanfangsnahrung und menschlicher Milch, in Beriihrung zu kommen,
die zur Lagerung Uber 6 Monate bei Raumtemperatur und darunter, einschlieBlich
HeilRabfullung und Erhitzen auf bis zu 100 °C fiir 2 Stunden, vorgesehen sind.

Daher sollte der Stoff Amine, Di-C14-C20-Alkyl, oxidiert, aus hydriertem Pflanzendl,
(CAS-Nr. 1801863-42-2, FCM-Nr. 1092) entsprechend zugelassen werden.

In ihrem Gutachten zum Stoff Amine, Di-C14-C20-Alkyl, oxidiert, aus hydriertem
Pflanzendl, schlug die Behorde vor, den Stoff Amine, Bis(hydriertes Talgalkyl),
oxidiert, durch Aufnahme der ndheren Bezeichnung ,,Di-C14-C20-Alkyl*
umzubenennen. Diese Bezeichnungsanderung wurde vorgeschlagen, da dieser Stoff
C14- und C20-Alkylketten enthélt. Dartber hinaus empfahl die Behorde, den Hinweis
zur Konformitétsprifung in Anhang | Tabelle 1 Spalte 11 fiir diesen Stoff zu streichen,
da es keinen stoffspezifischen Wert zur Uberpriifung seiner Konformitt gibt.

Daher ist es angezeigt, die Bezeichnung des Stoffes Amine, Bis(hydriertes Talgalkyl),
oxidiert, (FCM-Nr.768) zu andern und den Verweis auf den Hinweis zur
Konformitétsprufung entsprechend zu streichen. Darlber hinaus sollte die
Beschrankung fiir die Verwendungen dieses Stoffes mit der Definition des Begriffs

CEP-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fir Lebensmittelkontaktmaterialien, Enzyme und
Verarbeitungshilfsstoffe) (2024). Safety assessment of the substance calcium tert-butylphosphonate for
use in food contact materials. EFSA Journal, 22(4), e8705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8705.
CEP-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fir Lebensmittelkontaktmaterialien, Enzyme und
Verarbeitungshilfsstoffe) (2024). Safety assessment of the substance amines, di-C14-C20-alkyl,
oxidised, from hydrogenated vegetable oil, for use in food contact materials. EFSA Journal, 22(5),
e8769. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8769.
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(15)

,»fettfreie Lebensmittel in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 in Einklang gebracht
werden.

Am 3. Juli 2024 nahm die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten® zur Verwendung
der Stoffe Wachs, Reiskleie, oxidiert, und Wachs, Reiskleie, oxidiert, Calziumsalz, an.
Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass diese beiden Stoffe fir die Verbraucher
unbedenklich sind, wenn sie als Zusatzstoffe mit einem Massenanteil von bis zu 0,3 %
in Polyethylenterephthalat (PET)-, Polymilchsaure (PLA)- und Hart-Polyvinylchlorid
(PVC)-Materialien und -Gegenstanden verwendet werden, die dazu bestimmt sind, mit
allen Lebensmittelarten aulRer fetten Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen, die zur
Langzeitlagerung bei Raumtemperatur und darunter, einschlieBlich HeiRabftllung
und/oder Erhitzen auf bis zu 100 °C wahrend einer Dauer von bis zu 2 Stunden,
vorgesehen sind.

Daher ist es angezeigt, die Stoffe Wachs, Reiskleie, oxidiert, (CAS-Nr. 1883583-80-9,
FCM-Nr. 1093) und Wachs, Reiskleie, oxidiert, Calciumsalz, (CAS-Nr. 1850357-57-
1, FCM-Nr. 1096) entsprechend zuzulassen.

Am 6. November 2024 nahm die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten’ zur
Verwendung des Stoffes 2,2’-Oxydiethylamin an. Die Behorde kam zu dem Schluss,
dass der Stoff flr eine beliebige Dauer und bei einer beliebigen Temperatur kein
Sicherheitsrisiko fur die Verbraucher darstellt, wenn er als Comonomer mit einem
Massenanteil von bis zu 14 % mit Adipinsédure und Caprolactam oder mit Homologen
dieser beiden Stoffe, die langere C-Ketten aufweisen, zur Herstellung von
Polyamidfolien mit einer Dicke von bis zu 25 um verwendet wird, sofern die
Migration des Stoffes 0,05 mg/kg Lebensmittel nicht tbersteigt, die fertigen Folien
nicht mit Sduglingsanfangsnahrung und menschlicher Milch in Beriihrung kommen,
die Migration von Oligomeren mit einem Molekulargewicht von weniger als 1000 Da,
die den Stoff enthalten, nicht mehr als 5 mg/kg Lebensmittel betrdgt und sofern, wenn
die Homologe von Adipinsdure und Caprolactam als Ausgangsstoffe verwendet
werden, nur gemal der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission zugelassene
Homologe verwendet werden.

Daher sollte der Stoff 2,2'-Oxydiethylamin (CAS-Nummer 2752-17-2, FCM-
Nr. 1094) entsprechend zugelassen werden.

Bei ihrer Bewertung des Stoffes 2,2'-Oxydiethylamin berlicksichtigte die Behdrde
auch die verfiigharen Migrationsdaten und die Instabilitat des Stoffes in 10 % Ethanol
(Simulanz A) unter den angewandten Migrationsprifbedingungen und empfahl die
Verwendung von Wasser als Simulanz zur Priufung der Einhaltung des
Migrationsgrenzwerts. Angesichts der hohen Loslichkeit des Stoffes in Wasser und
der Mdoglichkeit, die Prufung bei 60 °C statt bei 40 °C durchzufiihren, stellte die
Behorde fest, dass der Kontakt mit Wasser das Worst-Case-Szenario fur die Migration
von 2,2'-Oxydiethylamin darstellt, und empfahl, in einem Hinweis zur
Konformitétspriufung anzugeben, dass Wasser anstelle von Lebensmittelsimulanzien
fur die Konformitatsprifung zu verwenden ist.

Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 sollte daher entsprechend geéndert werden.

FCM-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fir Lebensmittelkontaktmaterialien) (2024). Safety
assessment of the substances ‘wax, rice bran, oxidised’ and ‘wax, rice bran, oxidised, calcium salt’ for
use in food contact materials. EFSA Journal, 2(8), e8960. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8960.
FCM-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fir Lebensmittelkontaktmaterialien) (2024). Safety
assessment of the substance 2,2’-oxydiethylamine for use in plastic food contact materials. EFSA
Journal, 22(12), €9105. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9105.
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(16) Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des St&ndigen Ausschusses flr Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird gema dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geédndert.

Artikel 2

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

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

Brissel, den

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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