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VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) Nr. 10/2011 DER KOMMISSION

vom 14. Januar 2011

iiber Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Berithrung 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 Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber
Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebens-
mitteln in Bertihrung zu kommen, und zur Authebung der Richt-
linien 80/590/EWG und 89/109/EWG ('), insbesondere auf
Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a, ¢, d, e, f, h, i und j,

nach  Anhoérung  der  Europdischen  Behorde  fur

Lebensmittelsicherheit,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 werden die allge-
meinen Grundsitze zur Beseitigung der Unterschiede zwi-
schen den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten in Bezug
auf Lebensmittelkontaktmaterialien festgelegt. Artikel 5
Absatz 1 der genannten Verordnung sieht den Erlass von
Einzelmafnahmen fir Gruppen von Materialien und
Gegenstdnden vor und beschreibt detailliert das Verfahren
fur die Zulassung von Stoffen auf EU-Ebene fiir den Fall,
dass eine Einzelmafinahme eine Liste zugelassener Stoffe
vorsieht.

(") ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4.

(2)  Die vorliegende Verordnung ist eine Einzelmaffnahme im
Sinne von Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004. Mit dieser Verordnung sollten die beson-
deren Regeln fur Materialien und Gegenstinde aus Kunst-
stoff festgelegt werden, die zu deren sicheren Verwendung
anzuwenden sind, und sollte die Richtlinie 2002/72/EG
der Kommission vom 6. August 2002 iiber Materialien
und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen (?), aufgeho-
ben werden.

(3)  Die Richtlinie 2002/72/EG legt die Grundregeln fur die
Herstellung von Materialien und Gegenstianden aus Kunst-
stoff fest. Die Richtlinie wurde sechsmal in wesentlichen
Punkten gedndert. Aus Griinden der Klarheit sollte der Text
konsolidiert werden und sollten redundante und veraltete
Teile gestrichen werden.

(4)  In der Vergangenheit wurden die Richtlinie 2002/72/EG
und ihre Anderungen ohne gréfere Anpassung in natio-
nales Recht umgesetzt. Fiir die Umsetzung in nationales
Recht ist normalerweise ein Zeitraum von zwolf Monaten
erforderlich. Wenn die Listen der Monomere und Zusatz-
stoffe zum Zweck der Zulassung neuer Stoffe gedndert
werden, fuhrt diese Umsetzungsdauer zu einer Verzoge-
rung bei der Zulassung und verlangsamt somit das
Innovationstempo. Daher scheint es angezeigt, die Regeln
iiber Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff in Form
einer Verordnung zu erlassen, die in allen Mitgliedstaaten
unmittelbar gilt.

() ABL. L 220 vom 15.8.2002, S. 18.
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Die Richtlinie 2002/72/EG gilt fiir Materialien und Gegen-
stande, die ausschlieflich aus Kunststoff bestehen, sowie
fiir Deckeldichtungen aus Kunststoff. In der Vergangenheit
wurden zu diesem Zweck vor allem Kunststoffe verwen-
det. In jiingerer Zeit werden neben Materialien und Gegen-
standen, die ausschlieflich aus Kunststoff bestehen, auch
Kunststoffe in Kombination mit anderen Materialien in
sogenannten Mehrschicht-Verbunden verwendet. Die
Regeln iiber die Verwendung von Vinylchlorid-Monomer
der Richtlinie 78/142/EWG des Rates vom 30 Januar 1978
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten iiber Vinylchlorid-Monomer enthaltende Materialien
und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmit-
teln in Berithrung zu kommen (!) gelten bereits fir alle
Kunststoffe. Daher scheint es angezeigt, den Anwendungs-
bereich dieser Verordnung auf Kunststoffschichten in
Mehrschicht-Verbunden auszudehnen.

Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff kénnen aus
verschiedenen Schichten Kunststoff bestehen, die durch
Klebstoffe zusammengehalten werden. Materialien und
Gegenstande aus Kunststoff konnen auch mit einer orga-
nischen oder anorganischen Beschichtung bedruckt oder
iberzogen sein. Bedruckte oder beschichtete Materialien
und Gegenstinde aus Kunststoff sowie die durch Klebstoffe
zusammengehaltenen sollten in den Anwendungsbereich
der Verordnung fallen. Klebstoffe, Beschichtungen und
Druckfarben sind nicht unbedingt aus den gleichen Stof-
fen zusammengesetzt wie Kunststoffe. Die Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 sieht vor, dass fiir Klebstoffe,
Beschichtungen und Druckfarben Einzelmafnahmen erlas-
sen werden konnen. Daher sollte es erlaubt sein, dass Mate-
rialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die bedruckt oder
beschichtet sind bzw. durch Klebstoffe zusammengehalten
werden, in der Druck-, Beschichtungs- oder Klebeschicht
andere Stoffe enthalten als die in der EU fiir Kunststoffe
zugelassenen. Diese Schichten konnen durch andere
EU-Vorschriften oder nationale Vorschriften geregelt
werden.

Kunststoffe sowie lonenaustauscherharze, Gummi und
Silikone sind makromolekulare Stoffe, die durch
Polymerisationsverfahren gewonnen werden. Die Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004 sieht vor, dass fir
lonenaustauscherharze, Gummi und Silikone Einzel-
mafinahmen erlassen werden konnen. Da diese Materialien
aus anderen Stoffen als Kunststoffen zusammengesetzt
sind und andere physikalisch-chemische Eigenschaften
besitzen, miissen fiir sie besondere Vorschriften gelten,
und es sollte klargestellt werden, dass sie nicht in den
Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallen.

Kunststoffe werden aus Monomeren und anderen Aus-
gangsstoffen hergestellt, die durch chemische Reaktion zu
einer makromolekularen Struktur, dem Polymer, verbun-
den werden, das den Hauptstrukturbestandteil der Kunst-
stoffe bildet. Zur Erzielung bestimmter technologischer
Wirkungen werden dem Polymer Zusatzstoffe zugesetzt.
Das Polymer selbst ist eine inerte Struktur mit hohem
Molekulargewicht. Da Stoffe mit einem Molekulargewicht
von mehr als 1 000 Da normalerweise im Korper nicht

(") ABL L 44 vom 15.2.1978, S. 15.
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aufgenommen werden konnen, ist das vom Polymer selbst
ausgehende Gesundheitsrisiko minimal. Ein Gesundheits-
risiko geht moglicherweise von Monomeren oder sonsti-
gen Ausgangsstoffen aus, die nicht oder unvollstindig
reagiert haben, oder von Zusatzstoffen mit geringem Mole-
kulargewicht, die durch Migration aus dem Lebensmittel-
kontaktmaterial aus Kunststoff in das Lebensmittel
ibergehen. Daher sollten Monomere, andere Ausgangs-
stoffe und Zusatzstoffe einer Risikobewertung unterzogen
und zugelassen werden, bevor sie bei der Herstellung von
Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff verwendet
werden.

Die Risikobewertung eines Stoffes, die von der Europii-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Behorde)
durchzufiihren ist, sollte sich auf den Stoff selbst, entspre-
chende Verunreinigungen und bei der geplanten Verwen-
dung vorhersehbare Reaktions- und Abbauprodukte
erstrecken. Die Risikobewertung sollte die mdgliche Mig-
ration unter den unginstigsten vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen sowie die Toxizitdt umfassen.
Unter Zugrundelegung der Risikobewertung sollten in der
Zulassung erforderlichenfalls Spezifikationen fiir den Stoff
und  Verwendungsbeschrinkungen, — mengenmafige
Beschrankungen oder Migrationsgrenzwerte festgelegt
werden, damit die Sicherheit des fertigen Materials oder
Gegenstands gewahrleistet ist.

Auf EU-Ebene wurden bislang keine Vorschriften fur die
Risikobewertung und die Verwendung von Farbstoffen in
Kunststoffen festgelegt. Daher sollte ihre Verwendung wei-
terhin dem nationalen Recht unterliegen. Diese Regelung
sollte zu einem spiteren Zeitpunkt erneut gepriift werden.

Man geht davon aus, dass Losungsmittel, die bei der Her-
stellung von Kunststoffen zur Schaffung einer geeigneten
Reaktionsumgebung verwendet werden, im Herstellungs-
prozess entfernt werden, da sie normalerweise fliichtig
sind. Auf EU-Ebene wurden bislang keine Vorschriften
tiber die Risikobewertung und Verwendung von Losungs-
mitteln bei der Herstellung von Kunststoffen festgelegt.
Daher sollte ihre Verwendung weiterhin dem nationalen
Recht unterliegen. Diese Regelung sollte zu einem spite-
ren Zeitpunkt erneut gepriift werden.

Kunststoffe konnen auch aus synthetischen oder natiirlich
vorkommenden makromolekularen Strukturen hergestellt
werden, die durch chemische Reaktion mit anderen Aus-
gangsstoffen ein verdndertes Makromolekiil bilden. Die
verwendeten synthetischen Makromolekiile sind hiufig
Zwischenstrukturen, die nicht vollstindig polymerisiert
sind. Ein Gesundheitsrisiko ergibt sich moglicherweise aus
der Migration anderer Ausgangsstoffe, die nicht oder
unvollstindig reagiert haben und zur Modifizierung des
Makromolekiils verwendet werden, oder aus einem unvoll-
standig reagierten Makromolekiil. Daher sollten die bei der
Herstellung von modifizierten Makromolekiilen verwende-
ten anderen Ausgangsstoffe und Makromolekiile einer
Risikobewertung unterzogen und zugelassen werden,
bevor sie bei der Herstellung von Materialien und Gegen-
standen aus Kunststoff verwendet werden.
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(13)  Kunststoffe konnen auch dadurch hergestellt werden, dass weiterhin moglich ist. Diese Regelung sollte zu einem spa-
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Mikroorganismen in Fermentationsprozessen aus den Aus-
gangsstoffen makromolekulare Strukturen herstellen. Das
Makromolekiil wird dann entweder in ein Medium abge-
geben oder extrahiert. Ein Gesundheitsrisiko kann maogli-
cherweise von der Migration von Ausgangsstoffen,
Zwischen- oder Nebenprodukten des Fermentations-
prozesses ausgehen, die nicht oder unvollstindig reagiert
haben. In diesem Fall sollte das Endprodukt einer Risiko-
bewertung unterzogen und zugelassen werden, bevor es
bei der Herstellung von Materialien und Gegenstinden aus
Kunststoff verwendet wird.

Die Richtlinie 2002/72/EG enthilt verschiedene Listen mit
Monomeren oder sonstigen Ausgangsstoffen und mit
Zusatzstoffen, die zur Herstellung von Materialien und
Gegenstinden aus Kunststoff zugelassen sind. Die Unions-
liste der Monomere, anderen Ausgangsstoffe und Zusatz-
stoffe ist mittlerweile vollstindig; dies bedeutet, dass nur
solche Stoffe verwendet werden diirfen, die auf EU-Ebene
zugelassen sind. Daher miissen Monomere oder andere
Ausgangsstoffe und  Zusatzstoffe aufgrund  ihres
Zulassungsstatus nicht mehr in getrennten Listen gefithrt
werden. Da bestimmte Stoffe sowohl als Monomer oder
anderer Ausgangsstoff als auch als Zusatzstoff verwendet
werden konnen, sollten sie aus Griinden der Klarheit unter
Angabe der zugelassenen Funktion in einer Liste zugelas-
sener Stoffe verdffentlicht werden.

Polymere konnen nicht nur als Hauptstrukturbestandteil
von Kunststoffen, sondern auch als Zusatzstoffe zur Erzie-
lung bestimmter technologischer Wirkungen im Kunststoff
verwendet werden. Ist ein solcher polymerer Zusatzstoff
identisch mit einem Polymer, das den Hauptstruktur-
bestandteil eines Kunststoffmaterials bilden kann, kann das
vom polymeren Zusatzstoff ausgehende Risiko als bewer-
tet gelten, wenn die Monomere bereits bewertet und zuge-
lassen wurden. In einem solchen Fall sollte es nicht
erforderlich sein, den polymeren Zusatzstoff zuzulassen,
sondern dieser konnte auf Grundlage der Zulassung seiner
Monomere und anderer Ausgangsstoffe verwendet werden.
Ist ein solcher polymerer Zusatzstoff nicht identisch mit
einem Polymer, das den Hauptstrukturbestandteil eines
Kunststoffmaterials bilden kann, kann das vom polymeren
Zusatzstoff ausgehende Risiko nicht als durch die Bewer-
tung der Monomere bewertet gelten. In einem solchen Fall
sollte der polymere Zusatzstoff hinsichtlich der Fraktion
mit Molekulargewicht unter 1000 Da einer Risiko-
bewertung unterzogen und zugelassen werden, bevor er
bei der Herstellung von Materialien und Gegenstanden aus
Kunststoff verwendet wird.

In der Vergangenheit wurde nicht klar unterschieden zwi-
schen Zusatzstoffen, die eine Funktion im fertigen Polymer
haben, und Hilfsstoffen bei der Herstellung von Kunststof-
fen (polymer production aids, PPA), die nur eine Funktion
im Herstellungsprozess haben und nicht dazu bestimmt
sind, im fertigen Gegenstand noch vorhanden zu sein.
Einige Stoffe, die als PPA dienen, waren bereits in der Ver-
gangenbheit in die unvollstindige Liste der Zusatzstoffe auf-
genommen worden. Diese PPA sollten in der Unionsliste
zugelassener Stoffe weiterhin gefiihrt werden. Es sollte
jedoch klargestellt werden, dass die Verwendung anderer
PPA vorbehaltlich der nationalen Rechtsvorschriften

17)
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teren Zeitpunkt erneut gepriift werden.

Die Unionsliste enthalt zugelassene Stoffe, die bei der Her-
stellung von Kunststoffen verwendet werden diirfen. Stoffe
wie Sduren, Alkohole und Phenole kénnen auch in Form
von Salzen auftreten. Da die Salze im Magen normaler-
weise in Sdure, Alkohol oder Phenol umgewandelt werden,
sollte die Verwendung von Salzen mit Kationen, die einer
Sicherheitsbewertung unterzogen wurden, grundsitzlich
zusammen mit der Sdure, dem Alkohol oder dem Phenol
zugelassen werden. In bestimmten Fallen, in denen sich aus
der Sicherheitsbewertung Bedenken hinsichtlich der Ver-
wendung der freien Sduren ergeben, sollten nur die Salze
zugelassen werden, indem in der Liste die Bezeichnung als
».-. sdure(n), Salze“ angegeben wird.

Stoffe, die bei der Herstellung von Materialien und Gegen-
stinden aus Kunststoff verwendet werden, koénnen in
ihrem Herstellungs- oder Extraktionsprozess entstandene
Verunreinigungen enthalten. Diese Verunreinigungen wer-
den bei der Herstellung des Kunststoffmaterials zusammen
mit dem Stoff unbeabsichtigt eingebracht (unbeabsichtigt
eingebrachter Stoff — non-intentionally added substance,
NIAS). Sofern die Hauptverunreinigungen eines Stoffes
von Bedeutung fiir die Risikobewertung sind, sollten sie
beriicksichtigt und erforderlichenfalls in die Spezifikatio-
nen eines Stoffes aufgenommen werden. Es ist jedoch nicht
moglich, in der Zulassung alle Verunreinigungen aufzufiih-
ren und zu beriicksichtigen. Daher kann es sein, dass sie in
dem Material oder Gegenstand vorhanden, jedoch in der
Unionsliste nicht aufgefiihrt sind.

Bei der Herstellung von Polymeren werden Stoffe (wie etwa
Katalysatoren) zur Einleitung der Polymerisationsreaktion
und  Stoffe  (wie  etwa  Ketteniibertragungs-,
Kettenverlangerungs- oder Kettenabbruch-Reagenzien) zur
Kontrolle der Polymerisationsreaktion eingesetzt. Diese
Polymerisationshilfsmittel (aids to polymerisation) werden
in sehr geringen Mengen verwendet und sind nicht dazu
bestimmt, im fertigen Polymer zu verbleiben. Daher soll-
ten sie zum gegenwirtigen Zeitpunkt nicht dem
Zulassungsverfahren auf EU-Ebene unterliegen. Aus ihrer
Verwendung entstehende mogliche Gesundheitsrisiken im
fertigen Material oder Gegenstand sollten vom Hersteller
gemif international anerkannten wissenschaftlichen
Grundsitzen der Risikobewertung beurteilt werden.

Bei der Herstellung und Verwendung von Materialien und
Gegenstinden aus Kunststoff konnen Reaktions- und
Abbauprodukte entstehen. Diese sind unbeabsichtigt im
Kunststoffmaterial vorhanden (NIAS). Sofern die
Hauptreaktions- und Abbauprodukte der geplanten
Anwendung eines Stoffes fiir die Risikobewertung von
Bedeutung sind, sollten sie beriicksichtigt und unter
,Beschrankungen® zu einem Stoff aufgenommen werden.
Es ist jedoch nicht moglich, alle Reaktions- und Abbaupro-
dukte in der Zulassung aufzufithren und zu beriicksichti-
gen. Daher sollten sie in der Unionsliste nicht als einzelne
Eintrdge gefuhrt werden. Von Reaktions- und Abbaupro-
dukten ausgehende mogliche Gesundheitsrisiken im ferti-
gen Material oder Gegenstand sollten vom Hersteller
gemifl international anerkannten wissenschaftlichen
Grundsitzen der Risikobewertung beurteilt werden.
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(21)  Vor der Festlegung der Unionsliste der Zusatzstoffe durf- Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
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ten auch andere als auf EU-Ebene zugelassene Zusatzstoffe
bei der Herstellung von Kunststoffen verwendet werden.
Fir diejenigen Zusatzstoffe, die in den Mitgliedstaaten
zugelassen waren, lief die Frist fiir die Vorlage von Daten
zu ihrer Sicherheitsbewertung durch die Behorde mit Blick
auf ihre Aufnahme in die Unionsliste am 31. Dezember
2006 ab. Zusatzstoffe, fiir die innerhalb dieser Frist ein giil-
tiger Antrag eingereicht wurde, wurden in ein vorlaufiges
Verzeichnis aufgenommen. Fiir bestimmte im vorldufigen
Verzeichnis gefiihrte Zusatzstoffe ist noch kein Beschluss
tiber ihre Zulassung auf EU-Ebene erlassen worden. Es
sollte moglich sein, diese Zusatzstoffe weiterhin gemaf3
nationalem Recht zu verwenden, bis ihre Bewertung abge-
schlossen ist und tiber ihre Aufnahme in die Unionsliste
entschieden wird.

Sobald ein Zusatzstoff aus dem vorldufigen Verzeichnis in
die Unionsliste iibernommen oder wenn entschieden wird,
ihn nicht in die Unionsliste zu iibernehmen, sollte dieser
Zusatzstoff aus dem vorldufigen Verzeichnis der Zusatz-
stoffe gestrichen werden.

Mithilfe neuer Technologien werden Stoffe in Partikel-
grofle — z. B. Nanopartikel — hergestellt, die wesentlich
andere chemische und physikalische Eigenschaften haben
als Stoffe mit groferer Struktur. Diese anderen Eigenschaf-
ten konnen zu anderen toxikologischen Eigenschaften fith-
ren und deshalb sollten diese Stoffe durch die Behorde
einer Risikobewertung auf Einzelfallbasis unterzogen wer-
den, bis mehr Informationen iiber die betreffende neue
Technologie vorliegen. Daher sollte klargestellt werden,
dass Zulassungen, die auf Grundlage der Risikobewertung
der konventionellen Partikelgrofe eines Stoffs erteilt wur-
den, nicht fur kiinstlich hergestellte Nanopartikel gelten.

In der Zulassung sollten unter Zugrundelegung der Risiko-
bewertung erforderlichenfalls spezifische Migrations-
grenzwerte festgelegt werden, damit die Sicherheit des
fertigen Materials oder Gegenstands gewéhrleistet ist. Ist
ein Zusatzstoff sowohl fiir die Herstellung von Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff als auch als
Lebensmittelzusatzstoff oder Aromastoff zugelassen, so
sollte sichergestellt werden, dass die Freisetzung des Stof-
fes die Zusammensetzung des Lebensmittels nicht in
unvertretbarer Weise verandert. Daher sollte die Freiset-
zung eines solchen Zusatzstoffs oder Aromas mit doppel-
tem Verwendungszweck keine technologische Funktion im
Lebensmittel haben, es sei denn, diese Funktion ist beab-
sichtigt und das Lebensmittelkontaktmaterial entspricht
den Anforderungen an aktive Lebensmittelkontakt-
materialien der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und der
Verordnung (EG) Nr. 450/2009 der Kommission vom
29. Mai 2009 iiber aktive und intelligente Materialien und
Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Berithrung zu kommen (*). Die Anforderungen der Verord-
nungen (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittel-
zusatzstoffe (2) oder (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen

() ABL L 135 vom 30.5.2009, S. 3.
() ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 16.
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Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aroma-
eigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln
sowie zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1601/91
des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG)
Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG (3) sollten
gegebenenfalls erfullt werden.

Gemif$ Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 sollte die Freisetzung von Stoffen aus
Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden keine
unvertretbaren Veranderungen der Zusammensetzung des
Lebensmittels herbeifithren. Nach der guten Herstellungs-
praxis ist es moglich, Kunststoffmaterialien in einer Weise
herzustellen, dass sie nicht mehr als 10 mg an Stoffen je
1 dm” Oberfliche des Kunststoffmaterials freisetzen. Ergibt
die Risikobewertung fiir einen einzelnen Stoff keinen nied-
rigeren Wert, so sollte dieser Wert als allgemeiner Grenz-
wert fur die Inertheit eines Kunststoffmaterials, d. h. als
Gesamtmigrationsgrenzwert, festgelegt werden. Zur Erzie-
lung vergleichbarer Ergebnisse bei der Uberpriifung der
Einhaltung des Gesamtmigrationsgrenzwerts sollte die Prii-
fung unter standardisierten Testbedingungen, darunter
Testdauer, -temperatur und -medium (Lebensmittelsimu-
lanz), durchgefiihrt werden, die den ungiinstigsten vorher-
sehbaren Verwendungsbedingungen des Materials oder
Gegenstands aus Kunststoff entsprechen.

Bei einer kubischen Verpackung, die 1 kg Lebensmittel ent-
halt, fithrt der Gesamtmigrationsgrenzwert von 10 mg je
1 dm” zu einer Migration von 60 mg je kg Lebensmittel.
Bei kleinen Verpackungen, bei denen das Verhaltnis Ober-
fliche zu Volumen grofer ist, ist die Migration in das
Lebensmittel hoher. Fiir Sduglinge und Kleinkinder, die im
Verhiltnis zum eigenen Kérpergewicht mehr Lebensmittel
zu sich nehmen als Erwachsene und deren Erndhrung noch
nicht abwechslungsreich ist, sollten besondere Bestimmun-
gen zur Begrenzung der Aufnahme von Stoffen festgelegt
werden, die aus Lebensmittelkontaktmaterialien migrieren.
Damit bei Verpackungen mit kleinem Volumen derselbe
Schutz gewihrt wird wie bei Verpackungen mit grofSem
Volumen, sollte der Gesamtmigrationsgrenzwert fiir
Lebensmittelkontaktmaterialien, die zur Verpackung von
Lebensmitteln fur Sduglinge und Kleinkinder bestimmt
sind, an den Grenzwert im Lebensmittel gebunden werden
und nicht an die Oberfliche der Verpackung.

Seit einigen Jahren werden Lebensmittelkontaktmaterialien
aus Kunststoff entwickelt, die nicht nur aus einem Kunst-
stoff bestehen, sondern aus bis zu 15 verschiedenen
Kunststoffschichten zusammengesetzt sind, damit eine
optimale Funktionalitit und ein optimaler Schutz des
Lebensmittels bei gleichzeitiger Verringerung des
Verpackungsmiills erreicht werden. In einem solchen
Mehrschichtmaterial oder -gegenstand aus Kunststoff kon-
nen die Schichten durch eine funktionelle Barriere vom
Lebensmittel getrennt sein. Diese Barriere ist eine Schicht
im Lebensmittelkontaktmaterial oder -gegenstand, die ver-
hindert, dass hinter der Barriere befindliche Stoffe in das
Lebensmittel migrieren. Hinter einer funktionellen Barriere
diirfen nicht zugelassene Stoffe verwendet werden, sofern

(®) ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 34.
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sie bestimmte Kriterien erfiillen und ihre Migration unter-
halb einer bestimmten Nachweisgrenze liegt. In Anbe-
tracht der Anforderungen, die an Lebensmittel fiir
Sauglinge und sonstige besonders empfindliche Personen
zu stellen sind, sowie der hohen Analysetoleranz der
Migrationsanalyse sollte fiir die Migration eines nicht zuge-
lassenen Stoffs durch eine funktionelle Barriere ein Hochst-
wert von 0,01 mg/kg in Lebensmitteln festgelegt werden.
Mutagene, karzinogene oder reproduktionstoxische Stoffe
sollten  in  Lebensmittelkontaktmaterialien ~ und
-gegenstinden nicht ohne vorherige Zulassung verwendet
und daher nicht im Konzept der funktionellen Barriere ent-
halten sein. Bei neuen Technologien zur Herstellung von
Stoffen in Partikelgroffe — z. B. Nanopartikeln —, die
wesentlich andere chemische und physikalische Eigen-
schaften haben als Stoffe mit grofSerer Struktur, sollte das
jeweilige Risiko auf Einzelfallbasis bewertet werden, bis
mehr Informationen iiber die betreffende neue Technolo-
gie vorliegen. Sie sollten daher nicht im Konzept der funk-
tionellen Barriere enthalten sein.

Seit einigen Jahren werden Lebensmittelkontaktmaterialien
und -gegenstinde entwickelt, die aus einer Kombination
mehrerer Materialien bestehen, wodurch eine optimale
Funktionalitit und ein optimaler Schutz des Lebensmittels
erreicht und Verpackungsmiill reduziert wird. In diesen
Mehrschicht-Verbundmaterialien und -gegenstinden soll-
ten die Kunststoffschichten denselben Anforderungen an
die Zusammensetzung entsprechen wie Kunststoft-
schichten, die nicht mit anderen Materialien kombiniert
sind. Fur Kunststoffschichten in einem Mehrschicht-
Verbund, die vom Lebensmittel durch eine funktionelle
Barriere getrennt sind, sollte das Konzept der funktionel-
len Barriere gelten. Da mit den Kunststoffschichten andere
Materialien kombiniert werden, fiir die auf EU-Ebene noch
keine Einzelmafinahmen festgelegt sind, ist es noch nicht
moglich, Anforderungen an Mehrschicht-Verbundmaterial
oder Mehrschichtverbundgegenstand im fertigen Zustand
festzulegen. Daher sollten weder spezifische Migrations-
grenzwerte noch der Gesamtmigrationsgrenzwert gelten,
aufler fur Vinylchlorid-Monomer, fiir das bereits eine sol-
che Beschrankung gilt. Solange auf EU-Ebene keine Einzel-
maflnahmen fiir Mehrschicht-Verbundmaterial oder
Mehrschicht-Verbundgegenstand als solche gelten, konnen
die Mitgliedstaaten nationale Vorschriften fiir diese Mate-
rialien und Gegenstinde erlassen beziehungsweise beibe-
halten, sofern sie den Vorschriften des Vertrags
entsprechen.

Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EG) 1935/2004 sieht
vor, dass den Materialien und Gegenstinden, die unter
Einzelmafinahmen fallen, eine schriftliche Konformititser-
klarung beizufiigen ist, nach der sie den fiir sie geltenden
Vorschriften entsprechen. Zur Verbesserung der Koordina-
tion und Starkung der Verantwortlichkeit der Lieferanten
auf allen Stufen der Herstellung, einschlieflich der Stufe
der Ausgangsstoffe, sollten die Verantwortlichen die Ein-
haltung der entsprechenden Vorschriften in einer Erkla-
rung dokumentieren, die ihren Kunden zur Verfugung
gestellt wird.

Fiir Beschichtungen, Druckfarben und Klebstoffe gibt es
noch keine EU-Einzelmaffnahmen; daher gilt das Erforder-
nis einer Konformititserklarung fiir sie noch nicht.

(32)

Allerdings sollten dem Hersteller des fertigen Materials
oder Gegenstands aus Kunststoff auch entsprechende
Informationen zu Beschichtungen, Druckfarben und Kleb-
stoffen, die in Materialien und Gegenstinden aus Kunst-
stoff verwendet werden sollen, zur Verfugung gestellt
werden, damit er sicherstellen kann, dass Stoffe, fiir die in
der vorliegenden Verordnung Migrationsgrenzwerte fest-
gelegt werden, den Vorschriften entsprechen.

Gemifl Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europdischen Behorde fur Lebensmittel-
sicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (1) haben Lebensmittelunternehmer
die Einhaltung der geltenden Lebensmittelvorschriften zu
tberpriifen. Zu diesem Zweck sollten die Lebensmittel-
unternehmer unter Wahrung des Erfordernisses der Ver-
traulichkeit Zugang zu den einschligigen Informationen
erhalten, damit sie sicherstellen kénnen, dass die im
Lebensmittelrecht  festgelegten — Spezifikationen und
Beschriankungen in Bezug auf die Migration aus Materia-
lien bzw. Gegenstinden in Lebensmittel eingehalten
werden.

Auf jeder Stufe der Herstellung sollten entsprechende
Belege zur Konformitdtserklarung fir die Durchsetzungs-
behorden bereitgehalten werden. Dieser Konformitits-
nachweis kann auf Grundlage von Migrationspriifungen
erfolgen. Da Migrationspriifungen komplex, kostspielig
und zeitaufwindig sind, sollte der Nachweis auch durch
Berechnungen, darunter Modellberechnungen, andere
Analysen und wissenschaftliche Belege oder Begriindungen
geftihrt werden diirfen, wenn diese zu Ergebnissen fithren,
die mindestens so streng sind wie die Migrationspriifungen.
Die Ergebnisse sollten als giiltig betrachtet werden, solange
Formulierungen und Verarbeitungsbedingungen im Rah-
men eines Qualititssicherungssystems konstant bleiben.

Bei der Priifung von Gegenstinden, die noch nicht mit
Lebensmitteln in Berithrung gekommen sind, ist es bei
bestimmten Gegenstinden, wie etwa Folien oder Deckeln,
hiufig nicht moglich, die Oberfliche zu ermitteln, die mit
einem bestimmten Volumen des Lebensmittels in Beriih-
rung ist. Fiir diese Gegenstinde sollten besondere Vor-
schriften zur Uberpriifung der Einhaltung der Vorschriften
festgelegt werden.

Bei der Festlegung von Migrationsgrenzwerten wird iibli-
cherweise davon ausgegangen, dass eine Person mit 60 kg
Korpergewicht tiglich 1 kg Lebensmittel verzehrt und dass
das Lebensmittel in einem kubischen Behélter von 6 dm?
Oberfliche verpackt ist, das den Stoff abgibt. Bei sehr klei-
nen und sehr grofen Behiltern weicht das Verhéltnis Ober-
fliche zu Volumen des verpackten Lebensmittels stark von
der uiblichen Annahme ab. Daher sollte ihre Oberfliche
genormt werden, bevor die Testergebnisse mit den
Migrationsgrenzwerten verglichen werden. Diese Regeln
sollten tiberpriift werden, sobald neue Daten tiber die Ver-
wendung von Lebensmittelverpackungen vorliegen.

(") ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
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(35) Der spezifische Migrationsgrenzwert gibt die zuldssige

Hochstmenge eines Stoffes in Lebensmitteln an. Dieser
Grenzwert soll sicherstellen, dass das Lebensmittelkontakt-
material kein Gesundheitsrisiko birgt. Der Hersteller hat
sicherzustellen, dass Materialien und Gegenstinde, die
noch nicht mit Lebensmitteln in Beriihrung sind, diese
Hochstwerte einhalten, wenn sie mit Lebensmitteln unter
den ungiinstigsten vorhersehbaren Bedingungen in Berith-
rung gebracht werden. Daher sollte bewertet werden, ob
Materialien und Gegenstande, die noch nicht mit Lebens-
mitteln in Berithrung sind, den Vorschriften entsprechen,
und es sollten Regeln fiir diese Priifung festgelegt werden.

(36)  Lebensmittel sind eine komplexe Matrix; daher kann die

Untersuchung auf in Lebensmittel migrierende Stoffe ana-
lytische Schwierigkeiten bereiten. Es sollten Priifmedien
bestimmt werden, die den Ubergang von Stoffen aus dem
Kunststoffmaterial in das Lebensmittel simulieren. Sie soll-
ten die wichtigsten physikalisch-chemischen Eigenschaften
des Lebensmittels darstellen. Bei Verwendung von Lebens-
mittelsimulanzien sollte die Migration aus dem Gegenstand
in das Lebensmittel unter Standardpriifdaver und
-temperatur soweit wie moglich wiedergegeben werden.

(37)  Zur Bestimmung eines geeigneten Lebensmittelsimulanz

fiir bestimmte Lebensmittel sollten die chemische Zusam-
mensetzung und die physikalischen Eigenschaften des
Lebensmittels beriicksichtigt werden. Fiir bestimmte repré-
sentative Lebensmittel liegen Forschungsergebnisse zum
Vergleich der Migration in das Lebensmittel mit derjenigen
in das Lebensmittelsimulanz vor. Auf Grundlage der Ergeb-
nisse sollten Lebensmittelsimulanzien zugeordnet werden.
Insbesondere bei fetthaltigen Lebensmitteln kann durch
Verwendung von Lebensmittelsimulanzien in bestimmten
Fillen die Migration in das Lebensmittel deutlich iiber-
schitzt werden. In diesen Fillen ist die Korrektur des
anhand von Lebensmittelsimulanzien erzielten Ergebnisses
um einen Reduktionsfaktor vorzusehen.

(38)  Die Exposition gegeniiber Stoffen, die aus Lebensmittel-

kontaktmaterialien migrieren, stiitzte sich auf die iibliche
Annahme, dass eine Person tiglich 1 kg Lebensmittel ver-
zehrt. Eine Person verzehrt am Tag jedoch hochstens 200 g
Fett. Dies sollte bei lipophilen Stoffen, die nur in Fett mig-
rieren, beriicksichtigt werden. Daher sollte gemifs dem
Gutachten des Wissenschaftlichen Ausschusses fiir Lebens-
mittel (SCF) (*) und dem Gutachten der Behorde (2) die
Korrektur der spezifischen Migration um einen Korrektur-
faktor fiir lipophile Stoffe vorgesehen werden.

(39)  Fur die amtliche Kontrolle sollten Priifstrategien festgelegt

werden, die den Durchsetzungsbehorden wirksame

(1) Gutachten des Wissenschaftlichen Ausschusses fiir Lebensmittel (SCF)

vom 4. Dezember 2002 ,The introduction of a Fat (Consumption)
Reduction Factor (FRF) in the estimation of the exposure to a migrant
from food contact materials*.
http:/[ec.europa.eu/food/fs/sc/scflout149_en.pdf

Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Lebensmittelzusatz-
stoffe, Aromastoffe, Verarbeitungshilfsstoffe und Materialien (AFC) auf
Ersuchen der Kommission iiber die Einfithrung eines Fett(aufnahme)-
Reduktionsfaktors (FRS) fiir Sduglinge und Kinder, The EFSA Journal
(2004) 103, 1-8.

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

Kontrollen unter bestmoglicher Nutzung vorhandener Res-
sourcen ermoglichen. Daher sollten unter bestimmten
Bedingungen Screening-Methoden zur Kontrolle der Ein-
haltung der Vorschriften zuldssig sein. Entspricht ein Mate-
rial oder Gegenstand den Bestimmungen nicht, so sollte
dies durch eine Uberpriifungsmethode bestitigt werden.

Mit der vorliegenden Verordnung sollten die Grundregeln
fiir Migrationspriifungen festgelegt werden. Da Migrations-
priffungen sehr komplexe Vorginge sind, konnen diese
Grundregeln jedoch nicht alle vorhersehbaren Fille und
Einzelheiten umfassen, die zur Durchfithrung der Priifun-
gen erforderlich sind. Deshalb sollte ein EU-Leitfaden
erstellt werden, in dem die einzelnen Aspekte der Anwen-
dung der Grundregeln fiir Migrationspriifungen erldutert
werden.

Die aktualisierten Bestimmungen iiber Lebensmittelsimu-
lanzien und Migrationspriifungen der vorliegenden Ver-
ordnung ersetzen diejenigen der Richtlinie 78/142[EWG
und des Anhangs der Richtlinie 82/711/EWG des Rates
vom 18. Oktober 1982 iiber die Grundregeln fir die
Ermittlung der Migration aus Materialien und Gegenstan-
den aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmit-
teln in Berithrung zu kommen (3).

Stoffe, die im Kunststoff vorhanden, jedoch nicht in
Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefithrt sind,
sind nicht unbedingt einer Risikobewertung unterzogen
worden, da sie noch nicht Gegenstand eines Zulassungs-
verfahrens waren. Der entsprechende Unternehmer sollte
gemifl international anerkannten wissenschaftlichen
Grundsitzen unter Beriicksichtigung der von Lebensmittel-
kontaktmaterialien und anderen Quellen ausgehenden
Exposition priifen, ob diese Stoffe den Bestimmungen des
Artikels 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
entsprechen.

Vor kurzem wurden weitere Monomere, andere Ausgangs-
stoffe und Zusatzstoffe einer wissenschaftlichen Bewertung
durch die Behorde mit befiirwortendem Ergebnis unterzo-
gen, und diese sollen jetzt in die Unionsliste aufgenommen
werden.

Da neue Stoffe in die Unionsliste aufgenommen werden,
sollte die Verordnung so bald wie moglich Geltung erlan-
gen, damit die Hersteller sich an den technischen Fort-
schritt anpassen konnen und Innovationen ermdoglicht
werden.

Bestimmte Regeln fiir Migrationspriifungen sollten ange-
sichts neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse aktualisiert
werden. Die  Durchsetzungsbehorden und  die
Lebensmittelbranche miissen ihr geltendes Priifsystem an
diese aktualisierten Bestimmungen anpassen. Daher sollten
die aktualisierten Regeln erst zwei Jahre nach Annahme der
Verordnung Geltung erlangen.

(®) ABL L 297 vom 23.10.1982, S. 26.
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(46)  Unternehmer stiitzen derzeit ihre Konformititserkldrung
auf Belege gemifl den Anforderungen der Richtlinie
2002/72[EG. Die Konformititserklarung muss grundsitz-
lich nur dann aktualisiert werden, wenn wesentliche Ande-
rungen bei der Herstellung zu Anderungen bei der
Migration fithren oder wenn neue wissenschaftliche
Erkenntnisse vorliegen. Um die Belastung der Unterneh-
mer moglichst gering zu halten, sollten Materialien, die
gemdfS den Anforderungen der Richtlinie 2002/72/EG
rechtmiflig in Verkehr gebracht wurden, mit einer
Konformititserkldrung mit Belegen gemif$ der Richtlinie
2002/72[EG noch funf Jahre nach Annahme der Verord-
nung in Verkehr gebracht werden diirfen.

(47)  Die Analysemethoden fiir die Priifung der Migration und
des Restgehalts an Vinylchlorid-Monomer gemifl den
Richtlinien 80/766/EWG der Kommission vom 8. Juli
1980 zur Festlegung gemeinschaftlicher Analysemethoden
fir die amtliche Priffung des Gehalts an Vinylchlorid-
Monomer in Materialien und Gegenstinden, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kom-
men (') und 81/432/EWG der Kommission vom 29. April
1981 zur Festlegung der gemeinschaftlichen Analyse-
methode fiir die amtliche Priifung auf Vinylchlorid, das
von Bedarfsgegenstinden in Lebensmittel iibergegangen
ist (2) sind veraltet. Die Analysemethoden sollten die in
Artikel 11 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates (%) iber amtliche Kon-
trollen zur Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel-
und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen tiber Tier-
gesundheit und Tierschutz genannten Kriterien erfiillen.
Deshalb  sollten  die  Richtlinien  80/766/EWG
und 81/432/EWG aufgehoben werden.

(48)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stidndigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I

ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN

Artikel 1

Gegenstand

(I)  Diese Verordnung ist eine Einzelmafinahme im Sinne des
Artikels 5 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004.

(2)  Mit dieser Verordnung werden besondere Anforderungen
an Herstellung und Inverkehrbringen von Materialien und Gegen-
standen aus Kunststoff festgelegt,

a) die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu
kommen; oder

(1) ABL L 213 vom 16.8.1980, . 42.
() ABL L 167 vom 24.6.1981, S. 6.
(®) ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1.

b) die bereits mit Lebensmitteln in Berithrung sind, oder

¢) bei denen verniinftigerweise davon auszugehen ist, dass sie
mit Lebensmitteln in Berithrung kommen.

Artikel 2

Anwendungsbereich

(1)  Diese Richtlinie gilt fur Materialien und Gegenstinde, die in
der EU in Verkehr gebracht werden und unter folgende Katego-
rien fallen:

a) Materialien und Gegenstinde sowie Teile davon, die aus-
schliefGlich aus Kunststoft bestehen;

b) mehrschichtige Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff,
die durch Klebstoffe oder andere Mittel zusammengehalten
werden;

¢) Materialien und Gegenstinde gemif$ Buchstabe a oder b, die
mit einer Beschichtung bedruckt undfoder iberzogen sind;

d) Kunststoffschichten oder -beschichtungen, die als Dichtun-
gen in Kappen und Verschliissen dienen und zusammen mit
diesen Kappen und Verschliissen zwei oder mehr Schichten
verschiedener Arten von Materialien bilden;

e) Kunststoffschichten in Mehrschicht-Verbundmaterialien und
-gegenstinden.

(2)  Diese Verordnung gilt nicht fiir folgende Materialien und
Gegenstinde, die in der EU in Verkehr gebracht werden und in
anderen Einzelmafnahmen geregelt werden sollen:

a) lonenaustauscherharze;
b) Gummi;
¢) Silikone.

(3)  Diese Verordnung gilt unbeschadet der EU-Vorschriften
oder nationalen Vorschriften iiber Druckfarben, Klebstoffe oder
Beschichtungen.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Begriff
1. ,Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff*

a) Materialien und Gegenstinde gemif$ Artikel 2 Absatz 1
Buchstaben a, b und ¢ und

b) Kunststoffschichten gemif$ Artikel 2 Absatz 1 Buchsta-
ben d und e;
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,Kunststoff“ ein Polymer, dem moglicherweise Zusatzstoffe
oder andere Stoffe zugesetzt wurden und das als Haupt-
strukturbestandteil von fertigen Materialien und Gegenstin-
den dienen kann;

,Polymer* einen makromolekularen Stoff, gewonnen durch

a) ein Polymerisationsverfahren, wie z. B. Polyaddition
oder Polykondensation, oder durch ein dhnliches Ver-
fahren aus Monomeren oder anderen Ausgangsstoffen;
oder

b) chemische Modifizierung natiirlicher oder synthetischer
Makromolekiile; oder

¢) mikrobielle Fermentation;

,Mehrschichtkunststoff“ ein Material oder einen Gegenstand,
das/der aus zwei oder mehr Kunststoffschichten zusammen-
gesetzt ist;

,Mehrschicht-Verbund“ ein Material oder einen Gegenstand,
das/der aus zwei oder mehr Schichten verschiedener Arten
von Materialien zusammengesetzt ist, von denen mindestens
eine eine Kunststoffschicht ist;

,Monomer oder anderer Ausgangsstoff*

a) einen Stoff, der jeglicher Art von Polymerisations-
verfahren zur Herstellung von Polymeren unterzogen
wird; oder

b) einen natiirlichen oder synthetischen makromolekula-
ren Stoff, der bei der Herstellung von modifizierten
Makromolekiilen verwendet wird; oder

¢) einen Stoff, der zur Modifizierung bestehender natiirli-
cher oder synthetischer Makromolekiile verwendet
wird;

,Zusatzstoff“ einen Stoff, der Kunststoffen absichtlich zuge-
setzt wird, um wahrend der Herstellung des Kunststoffs oder
im fertigen Material oder Gegenstand eine physikalische
oder chemische Wirkung zu erzielen; dieser Stoff ist dazu
bestimmt, im fertigen Material oder Gegenstand vorhanden
zu sein;

,Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen® (polymer
production aid, PPA) einen Stoff, der als geeignetes Medium
fur die Herstellung von Polymeren oder Kunststoffen ver-
wendet wird; er kann in den fertigen Materialien oder Gegen-
standen vorhanden sein, ist jedoch dafiir weder vorgesehen
noch hat er im fertigen Material oder Gegenstand eine phy-
sikalische oder chemische Wirkung;

,unbeabsichtigt eingebrachter Stoff* eine Verunreinigung in
den verwendeten Stoffen oder ein  Reaktions-
zwischenprodukt, das sich im Herstellungsprozess gebildet
hat, oder ein Abbau- oder Reaktionsprodukt;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

,Polymerisationshilfsmittel” (aid to polymerisation) einen
Stoff, der die Polymerisation iniziiert und/oder die Bildung
der makromolekularen Struktur kontrolliert;

,Gesamtmigrationsgrenzwert* (OML) die hochstzuldssige
Menge nichtfliichtiger Stoffe, die aus einem Material oder
Gegenstand in Lebensmittelsimulanzien abgegeben werden;

,Lebensmittelsimulanz® ein Testmedium, das Lebensmittel
nachahmt; das Lebensmittelsimulanz ahmt durch sein Ver-
halten die Migration aus Lebensmittelkontaktmaterialien
nach;

,spezifischer Migrationsgrenzwert“ (SML) die hochstzulds-
sige Menge eines bestimmten Stoffes, die aus einem Material
oder Gegenstand in Lebensmittel oder Lebensmittelsimulan-
zien abgegeben wird;

,gesamter spezifischer Migrationsgrenzwert (SML(T)) die
hochstzuldssige Summe bestimmter Stoffe, die in Lebensmit-
tel oder Lebensmittelsimulanzien abgegeben werden,
berechnet als Gesamtgehalt der angegebenen Stoffe;

funktionelle Barriere” eine Barriere, die aus einer oder meh-
reren Schichten jeglicher Art Materials besteht und sicher-
stellt, dass das Material oder der Gegenstand im fertigen
Zustand Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und
den Bestimmungen der vorliegenden Verordnung entspricht;

Jfettfreies Lebensmittel* ein Lebensmittel, fur das in
Anhang V Tabelle 2 der vorliegenden Verordnung fiir
Migrationspriifungen ausschlieSlich andere Lebensmittelsi-
mulanzien als die Lebensmittelsimulanzien D1 oder D2 fest-
gelegt sind;

,Beschrankung” die Beschrankung der Verwendung eines
Stoffes oder den Migrationsgrenzwert oder den Gehalt an
dem Stoff im Material oder Gegenstand;

,Spezifikation® die Zusammensetzung eines Stoffes,
Reinheitskriterien fur einen Stoff, physikalisch-chemische
Merkmale eines Stoffes, Angaben zum Herstellungsverfah-
ren eines Stoffes oder weitere Informationen zur Berechnung
von Migrationsgrenzwerten.

Artikel 4

Inverkehrbringen von Materialien und Gegenstinden aus

Kunststoff

Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff diirfen nur in Ver-
kehr gebracht werden, wenn sie

a)

bei den geplanten und vorhersehbaren Verwendungszwecken
den entsprechenden Anforderungen gemidfl Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen; und

den Kennzeichnungsanforderungen gemdff Artikel 15 der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen; und
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¢) den Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit gemafd Arti-
kel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen;
und

d) nach der guten Herstellungspraxis gemif$ der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006 (') hergestellt werden; und

e) den Anforderungen an die Zusammensetzung und die
Konformititserklirung geméf den Kapiteln II, IIl und IV der
vorliegenden Verordnung entsprechen.

KAPITEL 1I

ANFORDERUNGEN AN DIE ZUSAMMENSETZUNG

ABSCHNITT 1
Zugelassene Stoffe

Artikel 5

Unionsliste der zugelassenen Stoffe

(1) Bei der Herstellung von Kunststoffschichten in Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff diirfen nur die in der Unions-
liste der zugelassenen Stoffe (,die Unionsliste“) in Anhang I auf-
gefiihrten Stoffe absichtlich verwendet werden.

(2)  Die Unionsliste umfasst:
a) Monomere und andere Ausgangsstoffe;
b) Zusatzstoffe auler Farbstoffe;

¢) Hilfsstoffe bei der Herstellung von Kunststoffen aufler
Losungsmittel;

d) durch mikrobielle Fermentation gewonnene Makromolekiile.

(3)  Die Unionsliste kann gemify dem Verfahren der Artikel 8
bis 12 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 geindert werden.

Artikel 6

Ausnahmeregelungen fiir nicht in der Unionsliste
aufgefiihrte Stoffe

(1)  Abweichend von Artikel 5 diirfen andere als die in der
Unionsliste aufgefiihrten Stoffe als Hilfsstoffe bei der Herstellung
von Kunststoffschichten in Materialien und Gegenstinden aus
Kunststoff gemdf nationalem Recht verwendet werden.

(2)  Abweichend von Artikel 5 diirfen Farbstoffe und Losungs-
mittel bei der Herstellung von Kunststoffschichten in Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff gemaf$ nationalem Recht ver-
wendet werden.

(") ABL L 384 vom 29.12.2006, S. 75.

(3)  Folgende nicht in der Unionsliste aufgefiihrte Stoffe sind
vorbehaltlich der Bestimmungen der Artikel 8, 9, 10, 11 und 12
zugelassen:

a) Salze (Doppelsalze und saure Salze eingeschlossen) des Alu-
miniums, Ammoniums, Bariums, Kalziums, Kobalts, Kupfers,
Eisens, Lithiums, Magnesiums, Mangans, Kaliums, Natriums
und Zinks der zuldssigen Sauren, Phenole oder Alkohole;

b) Mischungen, die durch Mischung zugelassener Stoffe ohne
chemische Reaktion der Bestandteile gewonnen wurden;

¢) bei Verwendung als Zusatzstoffe: natiirliche oder syntheti-
sche polymere Stoffe mit einem Molekulargewicht von min-
destens 1000 Da (ausgenommen durch mikrobielle
Fermentation gewonnene Makromolekiile), die den Anforde-
rungen der vorliegenden Verordnung entsprechen, sofern sie
den Hauptstrukturbestandteil von fertigen Materialien oder
Gegenstanden bilden konnen;

d) bei Verwendung als Monomer oder anderer Ausgangsstoff:
Vorpolymerisate und natiirliche oder synthetische makromo-
lekulare Stoffe sowie deren Mischungen (ausgenommen
durch mikrobielle Fermentation gewonnene Makromole-
kiile), sofern die Monomere oder Ausgangsstoffe, die zu ihrer
Synthese erforderlich sind, in der Unionsliste aufgefiihrt sind.

(4)  Die folgenden nicht in der Unionsliste aufgefiihrten Stoffe
konnen in den Kunststoffschichten von Materialien oder Gegen-
standen aus Kunststoff vorhanden sein:

a) unbeabsichtigt eingebrachte Stoffe;
b) Polymerisationshilfsmittel.

(5)  Abweichend von Artikel 5 diirfen nicht in der Unionsliste
aufgefithrte Zusatzstoffe gemifl nationalem Recht nach dem
1. Januar 2010 weiterhin verwendet werden, bis ein Beschluss
iiber ihre Aufnahme bzw. Nichtaufnahme in die Unionsliste
getroffen wird, sofern sie in dem in Artikel 7 genannten vorldu-
figen Verzeichnis aufgefiihrt sind.

Artikel 7

Erstellung und Pflege des vorliufigen Verzeichnisses

(1)  Dasvon der Kommission im Jahr 2008 veroffentlichte vor-
laufige Verzeichnis der Zusatzstoffe, die von der Europaischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Behorde®) gepriift wer-
den, wird regelmafig aktualisiert.

(2)  Ein Zusatzstoff wird aus dem vorliufigen Verzeichnis
gestrichen,

a) wenn er in die Unionsliste gemdff Anhang I aufgenommen
wird; oder

b) wenn die Kommission beschlieft, ihn nicht in die Unionsliste
aufzunehmen; oder

¢) wenn die Behorde wihrend der Priifung der Daten zusatzli-
che Informationen anfordert und diese Informationen nicht
innerhalb der von der Behorde festgelegten Frist vorgelegt
werden.



L 12/10

Amtsblatt der Europaischen Union

15.1.2011

ABSCHNITT 2

Allgemeine Anforderungen, Beschrinkungen und
Spezifikationen

Artikel 8

Allgemeine Anforderungen an Stoffe

Die bei der Herstellung von Kunststoffschichten in Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff verwendeten Stoffe miissen
iiber eine technische Qualitit und eine Reinheit verfigen, die fur
die geplante und vorhersehbare Verwendung der Materialien oder
Gegenstande geeignet ist. Der Hersteller des Stoffes muss die
Zusammensetzung kennen und sie den zustindigen Behorden auf
Nachfrage zur Kenntnis bringen.

Artikel 9

Besondere Anforderungen an Stoffe

(1)  Die bei der Herstellung von Kunststoffschichten in Materi-
alien und Gegenstinden aus Kunststoff verwendeten Stoffe unter-
liegen folgenden Beschrankungen und Spezifikationen:

a) dem spezifischen Migrationsgrenzwert gemafs Artikel 11;
b) dem Gesamtmigrationsgrenzwert gemaf$ Artikel 12;

¢) den Beschrinkungen und Spezifikationen gemifl Anhang I
Nummer 1 Tabelle 1 Spalte 10;

d) den ausfihrlichen Spezifikationen gemaf Anhang I
Nummer 4.

(2)  Stoffe mit Nanostruktur diirfen nur verwendet werden,
wenn sie ausdriicklich zugelassen und in Anhang I unter ,Spezi-
fikationen“ aufgefiihrt sind.

Artikel 10

Allgemeine Beschrinkungen fiir Materialien und
Gegenstinde aus Kunststoff

Die allgemeinen Beschriankungen fur Materialien und Gegen-
stinde aus Kunststoff sind in Anhang II festgelegt.

Artikel 11

Spezifische Migrationsgrenzwerte

(1)  Bestandteile von Materialien und Gegenstdnden aus Kunst-
stoff diirfen nicht in Mengen in Lebensmittel tibergehen, die die
spezifischen Migrationsgrenzwerte (SML) in Anhang I tiberstei-
gen. Diese spezifischen Migrationsgrenzwerte (SML) werden
berechnet als Milligramm des Stoffes je Kilogramm des Lebens-
mittels (mg/kg).

(2)  Far Stoffe, fiir die in Anhang I kein spezifischer Migrations-
grenzwert und keine sonstigen Beschrankungen festgelegt sind,
gilt ein allgemeiner spezifischer Migrationsgrenzwert von

60 mg/kg.

(3)  Abweichend von den Absitzen 1 und 2 diirfen Zusatz-
stoffe, die durch die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 auch als
Lebensmittelzusatzstoffe oder durch die Verordnung (EG)
Nr. 1334/2008 als Aromen zugelassen sind, nicht in solchen
Mengen in Lebensmittel migrieren, die im Lebensmittel als Fertig-
erzeugnis eine technische Wirkung haben, und sie diirfen nicht

a) iber die in der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 oder in der
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 oder in Anhang I der vor-
liegenden Verordnung festgelegten Beschrankungen fur
Lebensmittel hinausgehen, fiir die ihre Verwendung als
Lebensmittelzusatzstoff oder Aromastoff zugelassen ist; oder

b) iber die in Anhang I der vorliegenden Verordnung festgeleg-
ten Beschrankungen fiir Lebensmittel hinausgehen, fiir die
ihre Verwendung als Lebensmittelzusatzstoff oder Aromas-
toff nicht zugelassen ist.

Artikel 12

Gesamtmigrationsgrenzwert

(1) Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff diirfen ihre
Bestandteile in Lebensmittelsimulanzien nicht in Mengen von
mehr als 10 mg der gesamten abgegebenen Bestandteile je dm?
der mit Lebensmitteln in Berithrung kommenden Flache (mg/dm?)
tibertragen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen Materialien und Gegen-
stande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit fiir Sduglinge
und Kleinkinder vorgesehenen Lebensmitteln gemédf den Richtli-
nien 2006/141/EG der Kommission (') und 2006/125/EG (?) in
Berithrung zu kommen, ihre Bestandteile in Lebensmittelsimulan-
zien nicht in Mengen von mehr als 60 mg der gesamten abgege-
benen Bestandteile je kg Lebensmittelsimulanz tibertragen.

KAPITEL III

BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR BESTIMMTE MATERIALIEN
UND GEGENSTANDE

Artikel 13

Mehrschicht-Materialien und -Gegenstinde aus Kunststoff

(1) In einem Mehrschicht-Material oder -Gegenstand aus
Kunststoff muss die Zusammensetzung jeder einzelnen
Kunststoffschicht der vorliegenden Verordnung entsprechen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 kann eine Kunststoffschicht, die
nicht unmittelbar in Berithrung mit Lebensmitteln ist und durch
eine funktionelle Barriere vom Lebensmittel getrennt ist,

a) den Beschrinkungen und Spezifikationen der vorliegenden
Verordnung nicht entsprechen, mit Ausnahme von
Vinylchlorid-Monomer gemif§ Anhang I; und/oder

b) aus Stoffen hergestellt sein, die nicht in der Unionsliste oder
dem vorldufigen Verzeichnis aufgefiihrt sind.

() ABL L 401 vom 30.12.2006, S. 1.
(2) ABL L 339 vom 6.12.2006, S. 16.



15.1.2011

Amtsblatt der Europaischen Union

L12/11

(3)  Die Migration der in Absatz 2 Buchstabe b genannten
Stoffe in Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanzien darf mit sta-
tistischer Gewissheit durch eine Analysemethode gemifs Arti-
kel 11 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 bei -einer
Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg nicht nachweisbar sein. Dieser
Grenzwert ist stets als Konzentration in Lebensmitteln oder
Lebensmittelsimulanzien auszudriicken. Er gilt fur eine Gruppe
von Verbindungen, sofern sie strukturell und toxikologisch ver-
wandt sind, insbesondere Isomere oder Verbindungen derselben
einschlagigen Funktionsgruppe, und beriicksichtigt eine etwaige
Ubertragung durch Abklatsch.

(4)  Die in der Unionsliste oder dem vorldufigen Verzeichnis
nicht aufgefihrten Stoffe gemifl Absatz 2 Buchstabe b diirfen kei-
ner der folgenden Kategorien angehoren:

a) Stoffe, die gemdf den Kriterien in Anhang I Abschnitte 3.5,
3.6 und 3.7 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates (') als ,mutagen®, ,karzi-
nogen* oder ,reproduktionstoxisch eingestuft sind;

b) Stoffe mit Nanostruktur.

(5) Das Mehrschicht-Material oder der Mehrschicht-
Gegenstand aus Kunststoff im fertigen Zustand muss den spezifi-
schen Migrationsgrenzwerten gemidfl Artikel 11 und dem
Gesamtmigrationsgrenzwert gemafs Artikel 12 der vorliegenden
Verordnung entsprechen.

Artikel 14

Mehrschicht-Verbundmaterialien und -gegenstinde

(1)  In einem Mehrschicht-Verbundmaterial oder -gegenstand
entspricht die Zusammensetzung jeder einzelnen Kunststoff-
schicht der vorliegenden Verordnung.

(2)  Abweichend von Absatz 1 kann in einem Mehrschicht-
Verbundmaterial oder -gegenstand eine Kunststoffschicht, die
nicht unmittelbar mit Lebensmitteln in Berithrung ist und vom
Lebensmittel durch eine funktionelle Barriere getrennt ist, unter
Verwendung von Stoffen hergestellt sein, die nicht in der Unions-
liste oder dem vorldufigen Verzeichnis aufgefiihrt sind.

(3)  Die in der Unionsliste oder dem vorldufigen Verzeichnis
nicht aufgefithrten Stoffe gemif8 Absatz 2 diirfen keiner der fol-
genden Kategorien angehoren:

a) Stoffe, die gemidf den Kriterien in Anhang I Abschnitte 3.5,
3.6 und 3.7 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als ,muta-
gen®, karzinogen“ oder ,reproduktionstoxisch® eingestuft
sind;

b) Stoffe mit Nanostruktur.

(") ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.

(4)  Abweichend von Absatz 1 gelten die Artikel 11 und 12 der
vorliegenden Verordnung nicht fiir Kunststoffschichten in
Mehrschicht-Verbundmaterialien und -gegenstinden.

(5) Die Kunststoffschichten in einem  Mehrschicht-
Verbundmaterial oder -gegenstand erfiillen stets die Beschrankun-
gen fur Vinylchlorid-Monomer gemifl Anhang I der vorliegenden
Verordnung.

(6)  Fir Mehrschicht-Verbundmaterialien oder -gegenstinde
kann der spezifische Migrationsgrenzwert oder der Gesamt-
migrationsgrenzwert fiir Kunststoffschichten und fiir das Material
oder den Gegenstand im fertigen Zustand durch nationales Recht
festgelegt werden.

KAPITEL IV

KONFORMITATSERKLARUNG UND DOKUMENTATION

Artikel 15

Konformititserklirung

(1)  Auf allen anderen Vermarktungsstufen als der
Einzelhandelsstufe ist eine schriftliche Erklirung gemafl Arti-
kel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 fiir Materialien und
Gegenstande aus Kunststoff, Produkte aus Zwischenstufen ihrer
Herstellung sowie fiir die zur Herstellung dieser Materialien und
Gegenstinde bestimmten Stoffe zur Verfiigung zu stellen.

(2)  Die in Absatz 1 genannte Erklirung ist vom Unternehmer
auszustellen und enthilt die in Anhang IV festgelegten Angaben.

(3)  Die schriftliche Erklarung muss die leichte Identifizierung
des Materials, Gegenstands oder Produkts aus Zwischenstufen der
Herstellung oder der Stoffe ermoglichen, fiir die sie ausgestellt ist.
Sie wird erneuert, wenn wesentliche Anderungen in der Zusam-
mensetzung oder der Produktion vorgenommen werden, die zu
Verinderungen bei der Migration aus den Materialien oder Gegen-
standen fithren, oder wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse
vorliegen.

Artikel 16
Belege

(1) Der Unternchmer stellt den zustindigen nationalen Behor-
den auf Nachfrage geeignete Unterlagen zur Verfiigung, mit deren
Hilfe er nachweist, dass die Materialien und Gegenstinde, Pro-
dukte aus Zwischenstufen ihrer Herstellung sowie die fiir die Her-
stellung dieser Materialien und Gegenstinde bestimmten Stoffe
den Anforderungen der vorliegenden Verordnung entsprechen.

(2)  Diese Unterlagen umfassen eine Beschreibung der Bedin-
gungen und Ergebnisse von Priifungen, Berechnungen, einschlie3-
lich  Modellberechnungen,  sonstige  Analysen  sowie
Unbedenklichkeitsnachweise oder eine die Konformitit belegende
Begriindung. Die Bestimmungen tiber den experimentellen Nach-
weis der Konformitit sind in Kapitel V festgelegt.
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KAPITEL V
KONFORMITAT

Artikel 17

Berechnung der Ergebnisse von Migrationspriifungen

(1) Zur Uberpriifung der Konformitit werden die spezifischen
Migrationswerte ausgedriickt in mg/kg unter Anwendung des tat-
sdchlichen Verhiltnisses Oberflache zu Volumen bei der tatsich-
lichen oder geplanten Verwendung.

(2)  Abweichend von Absatz 1 wird fiir:

a) Behiltnisse und sonstige Gegenstinde, die weniger als
500 ml oder g oder aber mehr als 10 [ fassen oder dazu
bestimmt sind,

b) Materialien und Gegenstinde, bei denen aufgrund ihrer Form
das Verhiltnis zwischen Oberfliche des Materials oder
Gegenstands und der mit ihr in Beriihrung kommenden
Lebensmittelmenge nicht ermittelt werden kann,

¢) Platten und Folien, die noch nicht mit Lebensmitteln in
Beriihrung sind,

d) Platten und Folien, die weniger als 500 ml oder g oder aber
mehr als 10 ] fassen,

der Migrationswert in mg/kg ausgedriickt unter Anwendung eines
Verhiltnisses Oberfliche zu Volumen von 6dm” je kg
Lebensmittel.

Dieser Absatz gilt nicht fur Materialien und Gegenstinde aus
Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln fir Sdug-
linge und Kleinkinder gemifl den Richtlinien 2006/141/EG
und 2006/125(EG in Berithrung gebracht zu werden, oder die
bereits damit in Berithrung sind.

(3)  Abweichend von Absatz 1 wird der spezifische Migrations-
wert fur Kappen, Dichtungen, Stopsel und &hnliche Dicht-
gegenstinde ausgedriickt in:

a) mglkg unter Verwendung des tatsichlichen Inhalts des
Behiltnisses, fur das der Verschluss bestimmt ist, oder in
mg/dm? unter Anwendung der gesamten Kontaktfliche zwi-
schen Dichtgegenstand und abgedichtetem Behaltnis, sofern
die vorgesehene Verwendung des Gegenstands bekannt ist,
wobei die Bestimmungen von Absatz 2 zu beriicksichtigen
sind;

b) mg/Gegenstand, sofern die vorgesehene Verwendung des
Gegenstands nicht bekannt ist.

(4)  Fur Kappen, Dichtungen, Stopsel und dhnliche Dicht-
gegenstinde wird der Gesamtmigrationswert ausgedriickt in:

a) mg/dm? unter Anwendung der gesamten Kontaktfliche zwi-
schen Dichtgegenstand und abgedichtetem Behiltnis, sofern
die vorgesehene Verwendung des Gegenstands bekannt ist;

b) mg/Gegenstand, sofern die vorgeschene Verwendung des
Gegenstands nicht bekannt ist.

Artikel 18

Bestimmungen iiber die Bewertung der Einhaltung der
Migrationsgrenzwerte

(1)  Bei Materialien und Gegenstinden, die bereits mit Lebens-
mitteln in Berithrung sind, wird die Uberpriifung der Einhaltung
der spezifischen Migrationsgrenzwerte gemafd den Bestimmungen
in Anhang V Kapitel 1 durchgefiihrt.

(2)  Bei Materialien und Gegenstinden, die noch nicht mit
Lebensmitteln in Berithrung sind, wird die Uberpriifung der Ein-
haltung der spezifischen Migrationsgrenzwerte in Lebensmitteln
oder Lebensmittelsimulanzien geméfR Anhang IIl und in Uberein-
stimmung mit den Bestimmungen von Anhang V Kapitel 2
Abschnitt 2.1 durchgefiihrt.

(3)  Bei Materialien und Gegenstinden, die noch nicht mit
Lebensmitteln in Berithrung sind, kann ein Screening auf Einhal-
tung der spezifischen Migrationsgrenzwerte durch Anwendung
von Screeningverfahren gemif den Bestimmungen von Anhang V
Kapitel 2 Abschnitt 2.2 durchgefiithrt werden. Entspricht ein
Material oder Gegenstand im Screeningverfahren nicht den
Migrationsgrenzwerten, so ist die Schlussfolgerung der Nichtein-
haltung durch Uberpriifung der Einhaltung gemif Absatz 2 zu
bestatigen.

(4)  Bei Materialien und Gegenstinden, die noch nicht mit
Lebensmitteln in Berithrung sind, ist die Uberpriifung der Einhal-
tung des Gesamtmigrationsgrenzwerts in den Lebensmittelsimu-
lanzien A, B, C, D1 und D2 gemdf Anhang III und in
Ubereinstimmung mit den Regeln in Anhang V Kapitel 3
Abschnitt 3.1 durchzufiihren.

(5)  Bei Materialien und Gegenstinden, die noch nicht mit
Lebensmitteln in Berithrung sind, kann das Screening auf Einhal-
tung des Gesamtmigrationsgrenzwerts unter Anwendung von
Screeningverfahren gemdfl den Regeln in Anhang V Kapitel 3
Abschnitt 3.4 durchgefiihrt werden. Halt ein Material oder Gegen-
stand den Migrationsgrenzwert im Screeningverfahren nicht ein,
so muss eine Schlussfolgerung der Nichteinhaltung durch Uber-
priifung der Einhaltung gemaf§ Absatz 4 bestdtigt werden.

(6)  Die Ergebnisse der Priifung auf spezifische Migration, die
unter Verwendung von Lebensmitteln gewonnen werden, haben
Vorrang vor den mit Lebensmittelsimulanzien gewonnenen. Die
Ergebnisse der Priifung auf spezifische Migration, die mit Hilfe
von Lebensmittelsimulanzien gewonnen wurden, haben Vorrang
vor den durch Screeningverfahren gewonnenen.

(7)  Bevor die Priifungsergebnisse fiir die spezifische Migration
und die Gesamtmigration mit den Migrationsgrenzwerten vergli-
chen werden, sind die Korrekturfaktoren in Anhang V Kapitel 4
gemif den dort genannten Regeln anzuwenden.

Artikel 19

Bewertung von in der Unionsliste nicht aufgefiihrten
Stoffen

Ob die Stoffe gemaf Artikel 6 Absitze 1, 2, 4, und 5 sowie Arti-
kel 14 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung, die nicht in
Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt sind, Artikel 3
der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen, ist gemifs
international anerkannten wissenschaftlichen Grundsatzen iiber
die Risikobewertung zu beurteilen.
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KAPITEL VI
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 20
Anderung von EU-Rechtsakten

Der Anhang der Richtlinie 85/572/EWG des Rates (') erhilt fol-
gende Fassung:

,Die Lebensmittelsimulanzien, deren Verwendung zur Priifung
der Migration von Bestandteilen von Materialien und Gegenstén-
den aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit einem einzigen
Lebensmittel oder mit spezifischen Gruppen von Lebensmitteln in
Berithrung zu kommen, vorgeschrieben ist, sind in Anhang III
Nummer 3 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission
aufgefthrt.”

Artikel 21
Aufhebung von EU-Rechtsakten

Die Richtlinien 80/766/EWG der Kommission, 81/432/EWG der
Kommission und 2002/72/EG der Kommission werden hiermit
mit Wirkung ab dem 1. Mai 2011 aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobenen Richtlinien sind als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Verordnung aufzufassen und nach
den Entsprechungstabellen in Anhang VI zu lesen.

Artikel 22

Ubergangsbestimmungen

(1) Bis zum 31. Dezember 2012 stiitzen sich die in Artikel 16
genannten Belege auf die Grundregeln fiir die Priifung auf die
Gesamtmigration und die spezifische Migration gemafl dem
Anhang der Richtlinie 82/711/EWG.

(2)  Ab dem 1.Januar 2013 konnen die in Artikel 16 genann-
ten Belege fiir Materialien, Gegenstinde und Stoffe, die bis zum

31. Dezember 2015 in Verkehr gebracht werden, gestiitzt wer-
den auf:

a) die Regeln fur die Migrationspriifung gemaf$ Artikel 18 der
vorliegenden Verordnung oder

b) die Grundregeln fiir die Priffung auf die Gesamtmigration
und die spezifische Migration gemaf dem Anhang der Richt-
linie 82/711/EWG.

(3) Ab dem 1. Januar 2016 stiitzen sich die in Artikel 16
genannten Belege unbeschadet des Absatzes 2 des vorliegenden
Artikels auf die Regeln fiir die Migrationspriifung gemaf§
Artikel 18.

(4)  Bis zum 31. Dezember 2015 miissen Zusatzstoffe, die in
Glasfaserschlichten fiir glasfaserverstirkte Kunststoffe verwendet
werden und nicht in Anhang I aufgefithrt sind, den Bestimmun-
gen iiber die Risikobewertung gemafl Artikel 19 entsprechen.

(5) Materialien und Gegenstinde, die vor dem 1. Mai 2011
ordnungsgemif in Verkehr gebracht wurden, konnen bis zum
31. Dezember 2012 in Verkehr gebracht werden.

Artikel 23
Inkrafttreten und Geltung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Mai 2011.

Die in Artikel 5 genannte Bestimmung hinsichtlich der Verwen-
dung von anderen Zusatzstoffen als Weichmachern gilt fiir
Kunststoffschichten oder Kunststoffbeschichtungen in den in
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d genannten Kappen und Verschliis-
sen ab dem 31. Dezember 2015.

Die in Artikel 5 genannte Bestimmung hinsichtlich der Verwen-
dung von in Glasfaserschlichten fiir glasfaserverstirkte Kunst-
stoffe verwendeten Zusatzstoffe gilt ab dem 31. Dezember 2015.

Die Bestimmungen des Artikels 18 Absitze 2 und 4 sowie des
Artikels 20 gelten ab dem 31. Dezember 2012.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt gemaf den Vertriagen unmittelbar

in den Mitgliedstaaten.

Briissel, den 14. Januar 2011

(") ABL L 372 vom 31.12.1985, S. 14.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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ANHANG I

Stoffe

Unionsliste der zugelassenen Monomere, sonstigen Ausgangsstoffe, durch mikrobielle Fermentation gewon-
nenen Makromolekiile, Zusatzstoffe und Hilfsstoffe bei der Herstellung von Kunststoffen

Tabelle 1 enthilt folgende Angaben:

Spalte 1 (FCM-Stoff-Nr.): die eindeutige Identifikationsnummer des Stoffes.
Spalte 2 (Ref.-Nr.): die EWG-Verpackungsmaterial-Referenznummer.

Spalte 3 (CAS-Nr.): die Registriernummer des Chemical Abstracts Service (CAS).
Spalte 4 (Bezeichnung des Stoffs): die chemische Bezeichnung.

Spalte 5 (Verwendung als Zusatzstoff oder als Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen (PPA) (ja/nein)): Angabe,
ob der Stoff zur Verwendung als Zusatzstoff oder als Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen zugelassen ist (ja)
oder ob der Stoff als Zusatzstoff oder als Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen nicht zugelassen ist (nein). Ist
der Stoff nur als PPA zugelassen, wird (ja) angegeben und in den Spezifikationen die Verwendung auf PPA beschrankt.

Spalte 6 (Verwendung als Monomer oder als anderer Ausgangsstoff oder als durch mikrobielle Fermentation gewonne-
nes Makromolekiil (ja/nein)): Angabe, ob der Stoff zur Verwendung als Monomer oder als anderer Ausgangsstoft oder
als durch mikrobielle Fermentation gewonnenes Makromolekiil zugelassen ist (ja), oder ob der Stoff nicht zur Verwen-
dung als Monomer oder als anderer Ausgangsstoff oder als durch mikrobielle Fermentation gewonnenes Makromolekiil
zugelassen ist (nein). Ist der Stoff als durch mikrobielle Fermentation gewonnenes Makromolekiil zugelassen, wird (ja)
angegeben und in den Spezifikationen erkldrt, dass der Stoff ein durch mikrobielle Fermentation gewonnenes Makro-
molekiil ist.

Spalte 7 (Anwendung des FRF (ja/nein)): Angabe, ob fir den Stoff die Migrationsergebnisse um den Fettaufnahme-
Reduktionsfaktor (FRF) korrigiert werden diirfen (ja) oder nicht korrigiert werden diirfen (nein).

Spalte 8 (SML [mg/kg]): der fiir den Stoff geltende spezifische Migrationsgrenzwert. Er wird ausgedriickt in mg Stoff je
kg Lebensmittel. Angabe NN, wenn der Stoff nicht in nachweisbaren Mengen migrieren darf.

Spalte 9 (SML(T) [mg/kg] (Gruppenbeschrankungs-Nr.)): enthalt die Identifikationsnummer der Stoffgruppe, fiir die
die gruppenbeschrankung in Tabelle 2 Spalte 1 dieses Anhangs gilt.

Spalte 10 (Beschrinkungen und Spezifikationen): enthilt andere Beschrankungen als den ausdriicklich genannten spe-
zifischen Migrationsgrenzwert und Spezifikationen hinsichtlich des Stoffes. Sofern ausfiihrliche Spezifikationen festge-
legt sind, wird auf Tabelle 4 verwiesen.

Spalte 11 (Hinweise zur Konformititspriifung): enthélt die Hinweisnummer, die auf die ausfithrlichen Bestimmungen
iiber die Konformititspriifung in Tabelle 3 Spalte 1 dieses Anhangs verweist.

Gehort ein in der Liste als Einzelverbindung aufgefiihrter Stoff auch zu einer chemischen gruppe, so gelten fiir ihn die
Beschrankungen, die bei der entsprechenden Einzelverbindung angegeben sind.

Ist der spezifische Migrationsgrenzwert in Spalte 8 nicht nachweisbar (NN), so gilt eine Nachweisgrenze von 0,01 mg
Stoff je kg Lebensmittel, sofern fiir einen einzelnen Stoff nicht anders angegeben.
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2. Gruppenbeschrinkung fiir Stoffe

Tabelle 2, Gruppenbeschrankungen, enthilt folgende Angaben:

Spalte 1 (Gruppenbeschriankungs-Nr.): enthélt die Identifikationsnummer der Stoffgruppe, fiir die die Gruppen-
beschrankung gilt. Die Nummer ist in Tabelle 1 Spalte 9 dieses Anhangs aufgefiihrt.

Spalte 2 (FCM-Stoff-Nr.): enthalt die eindeutigen Identifikationsnummern der Stoffe, fir die die Gruppenbeschrankung
gilt. Die Nummer ist in Tabelle 1 Spalte 1 dieses Anhangs aufgefiihrt.

Spalte 3 (SML (T) [mg/kg]): enthilt den fiir diese Gruppe geltenden gesamten spezifischen Migrationsgrenzwert fiir die
Summe der Stoffe. Er wird ausgedriickt in mg Stoff je kg Lebensmittel. Angabe NN, wenn der Stoff nicht in nachweis-
baren Mengen migrieren darf.

Spalte 4 (Spezifikation Gruppenbeschrankung): enthilt die Angabe des Stoffes, dessen Molekulargewicht die Grundlage
fiir die Berechnung des Ergebnisses bildet.

Tabelle 2

)

)

4

Gruppenbeschrin-
kungs-Nr.

FCM-Stoff-Nr.

SML (T)
[mg/kg]

Spezifikation Gruppenbeschrinkung

1

128
211

berechnet als Acetaldehyd

89
227
263

30

berechnet als Ethylenglycol

234
248

30

berechnet als Maleinsiure

212
435

15

berechnet als Caprolactam

137
472

berechnet als Summe der Stoffe

412
512
513
588

berechnet als Jod

19
20

1,2

berechnet als tertidres Amin

317
318
319
359
431
464

berechnet als Summe der Stoffe

650
695
697
698
726

0,18

berechnet als Zinn
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(€)

10

28
29
30
31
32
33
466
582
618
619
620
646
676
736

0,006

berechnet als Zinn

11

66
645
657

1,2

berechnet als Zinn

12

444
469
470

30

berechnet als Summe der Stoffe

13

163
285

1,5

berechnet als Summe der Stoffe

14

294
368

berechnet als Summe der Stoffe

15

98
196

15

berechnet als Formaldehyd

16

407
583
584
599

berechnet als Bor

Unbeschadet der Bestimmungen der Richtlinie 98/83/EG

17

167
169
198
274
354
372
460
461
475
476
485
490
653

NN

berechnet als Isocyanat-Gruppe (NCO)

18

705
733

0,05

berechnet als Summe der Stoffe

19

505
516
519

10

berechnet als SO,

20

290
386
390

30

berechnet als Summe der Stoffe

21

347
349

berechnet als Trimellithsdure
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22

70
147
176
218
323
325
365
371
380
425
446
448
456
636

berechnet als Acrylsiure

23

150
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482

berechnet als Methacrylsiure

24

756
758

berechnet als Summe der Stoffe

25

720
747

0,05

Summe aus Mono-n-dodecylzinntris(isooctylmercaptoacetat),
Di-n-dodecylzinnbis(isooctylmercaptoacetat), Mono-
dodecylzinntrichlorid und Di-dodecylzinndichlorid), berechnet
als Summe aus Mono- und Di-dodecylzinnchlorid

26

728
729

berechnet als Summe der Stoffe

27

188
291

berechnet als Isophthalsiure

28

191
192
785

7,5

berechnet als Terephthalsdure

29

342
672

0,05

berechnet als Summe aus 6-Hydroxyhexansiure und Caprolac-
ton

30

254
672

berechnet als 1,4-Butandiol

31

73
797

30

berechnet als Summe der Stoffe

32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

60

berechnet als Summe der Stoffe
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3. Hinweise zur Konformititspriifung
Tabelle 3, Hinweise zur Konformititspriifung, enthalt folgende Angaben:

Spalte 1 (Hinweis-Nr.): enthilt die Identifikationsnummer des Hinweises. Die Nummer ist in Tabelle 1 Spalte 11 dieses
Anhangs aufgefithrt.

Spalte 2 (Hinweis zur Konformititspriifung): enthilt die Regeln, die bei der Priifung auf Einhaltung der spezifischen
Migrationsgrenzwerte oder anderer Beschrankungen fuir den Stoff gelten oder Bemerkungen zu Fillen, in denen die
Gefahr der Nichteinhaltung besteht.

Tabelle 3
(1) )
Hinweis-Nr. Hinweise zur Konformititspriifung
(1) Konformitétspriifung durch Restgehalt je mit Lebensmitteln in Kontakt stehender Fliche (QMA), bis
eine Analysemethode zur Verfugung steht.
(2) Es besteht die Gefahr, dass SML oder OML bei fetten Lebensmittelsimulanzien iiberschritten wird.
(3) Es besteht die Gefahr, dass die Migration des Stoffes die organoleptischen Eigenschaften des mit ihm

in Kontakt stehenden Lebensmittels beeintrichtigt und dadurch das fertige Produkt nicht Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 entspricht.

4) Die Konformitdtspriiffungen bei Kontakt mit Fett sollten unter Verwendung gesittigter
Fettsimulanzien als Simulanz D erfolgen.

(5) Die Konformitatspriifungen bei Kontakt mit Fett sollten unter Verwendung von Isooctan als Ersatz
fur Simulanz D2 (instabil) erfolgen.

(6) Der Migrationsgrenzwert konnte bei sehr hohen Temperaturen iiberschritten werden.

(7) Wird in Lebensmitteln gepriift, so ist Anhang V Nummer 1.4 zu beriicksichtigen.

(8) Konformitétspriffung durch Restgehalt je mit Lebensmitteln in Kontakt stehender Fliche (QMA);

QMA = 0,005 mg/6 dm>.

) Konformititspriifung durch Restgehalt je mit Lebensmitteln in Kontakt stehender Fliche (QMA), bis
eine Analysemethode fiir die Migrationspriifung zur Verfiigung steht. Das Verhéltnis Oberfliche zu
Menge an Lebensmitteln muss geringer als 2 dm?[kg sein.

(10) Konformitatsprifung durch Restgehalt je mit Lebensmitteln in Kontakt stehender Fliche (QMA) bei
Reaktion mit dem Lebensmittel oder Simulanz.

(11) Es ist nur eine Analysemethode zur Bestimmung des Restmonomers in behandeltem Fiillstoff
vorhanden.

(12) Es besteht die Gefahr, dass der SML durch Migration aus Polyolefinen iiberschritten wird.

(13) Es gibt nur eine Methode zur Bestimmung des gehalts im Polymer und eine Methode zur Bestimmung
der Ausgangsstoffe in Lebensmittelsimulanzien.

(14) Es besteht die Gefahr, dass der SML bei Kunststoffen iiberschritten wird, die den Stoff mit einem
Massenanteil von mehr als 0,5 % enthalten.

(15) Es besteht die Gefahr, dass der SML bei Berithrung mit Lebensmitteln mit hohem Alkoholgehalt
iiberschritten wird.

(16) Es besteht die Gefahr, dass der SML durch Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) tiberschritten wird, das

den Stoff mit einem Massenanteil von mehr als 0,3 % enthilt und mit fetten Lebensmitteln in
Berithrung kommt.

(17) Es ist nur eine Methode zur Bestimmung des Restgehalts des Stoffes im Polymer vorhanden.

4. Ausfiihrliche Spezifikation zu den Stoffen

Tabelle 4, ausfiihrliche Spezifikationen zu den Stoffen, enthilt folgende Angaben:

Spalte 1 (FCM-Stoff-Nr.): enthilt die eindeutige Identifikationsnummer der Stoffe gemaff Anhang I Tabelle 1 Spalte 1,
fur die die Spezifikation gilt.

Spalte 2 (Ausfithrliche Spezifikation zum Stoff): enthalt die Spezifikation zum Stoff.
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ANHANG 11
Beschrinkungen fiir Materialien und Gegenstinde

1. Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff diirfen folgende Stoffe nicht in Mengen abgeben, die nachstehende spezi-
fische Migrationsgrenzwerte iiberschreiten:

Barium = 1 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz,
Kobalt = 0,05 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz,
Kupfer = 5 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz,
Eisen = 48 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz,
Lithium = 0,6 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz,
Mangan = 0,6 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz,

Zink = 25 mg[kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz.

2. Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff diirfen primédre aromatische Amine, aufler den in Anhang I Tabelle 1
genannten, nicht in einer nachweisbaren Menge an Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanzien abgeben. Die Nachweis-
grenze liegt bei 0,01 mg Stoff je kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz. Die Nachweisgrenze gilt fiir die Summe
der abgegebenen primiren aromatischen Amine.
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ANHANG 111

Lebensmittelsimulanzien

1. Lebensmittelsimulanzien

Fiir den Konformititsnachweis werden Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die noch nicht mit Lebensmitteln
in Berithrung sind, die nachstehend in Tabelle 1 aufgefiihrten Lebensmittelsimulanzien zugeordnet.

Tabelle 1

Liste der Lebensmittelsimulanzien

Lebensmittelsimulanz Abkiirzung

Ethanol 10 Vol.-% Lebensmittelsimulanz A
Essigsdure 3 Gew.-% Lebensmittelsimulanz B

Ethanol 20 Vol.-% Lebensmittelsimulanz C

Ethanol 50 Vol.-% Lebensmittelsimulanz D1
Pflanzliches Ol (*) Lebensmittelsimulanz D2
Poly(2,6-diphenyl-p-phenylenoxid), Partikelgroffe 60-80 | Lebensmittelsimulanz E

Mesh, Porengrofie 200 nm

() Dies kann irgendein pflanzliches Ol sein mit einer Fettsiureverteilung von

Anzahl der Kohlenstoffatome in der Fettsdure-

kette: Anzahl der Doppelbindungen 6-12 14 16 18:0 18:1 18:2 18:3
Bereich der Fettsdurezusammensetzung berech-
net als Gew.-% an Methylestern durch Gaschro- <1 <1 1,5-20 <7 15-85 5-70 <15

matografie

2. Allgemeine Zuordnung von Lebensmittelsimulanzien zu Lebensmitteln

Die Lebensmittelsimulanzien A, B und C werden den Lebensmitteln mit hydrophilen Eigenschaften zugeordnet, die
hydrophile Stoffe extrahieren konnen. Lebensmittelsimulanz B ist fir Lebensmittel mit einem pH-Wert unter 4,5 zu ver-
wenden. Lebensmittelsimulanz C ist fir alkoholische Lebensmittel mit einem Alkoholgehalt von bis zu 20 % und Lebens-
mittel mit erheblichem Gehalt an organischen Zutaten, die das Lebensmittel lipophiler gestalten, zu verwenden.

Die Lebensmittelsimulanzien D1 und D2 werden Lebensmitteln mit lipophilen Eigenschaften zugeordnet, die lipophile
Stoffe extrahieren konnen. Lebensmittelsimulanz D1 ist zu verwenden fiir alkoholische Lebensmittel mit einem Alko-
holgehalt iiber 20 % und fiir Ol-in-Wasser-Emulsionen. Lebensmittelsimulanz D2 ist fiir Lebensmittel zu verwenden, die
an der Oberfliche freie Fette enthalten.
Lebensmittelsimulanz E wird fiir die Priifung der spezifischen Migration in trockenen Lebensmittel zugeordnet.

3. Spezifische Zuordnung von Lebensmittelsimulanzien zu Lebensmitteln im Hinblick auf die Migrationspriifung
von Materialien und Gegenstinden, die noch nicht mit Lebensmitteln in Beriihrung sind.
Zur Priifung der Migration aus Materialien und Gegenstanden, die noch nicht mit Lebensmitteln in Berithrung sind, wer-
den die Lebensmittelsimulanzien, die einer bestimmten Lebensmittelkategorie entsprechen, gemafl Tabelle 2 unten
ausgewdhlt.
Zur Priifung der Gesamtmigration aus Materialien und Gegenstinden, die dazu bestimmt sind, mit verschiedenen
Lebensmittelkategorien oder einer Kombination aus Lebensmittelkategorien in Berithrung zu kommen, gilt die Zuord-
nung der Lebensmittelsimulanzien unter Nummer 4.
Tabelle 2 enthilt folgende Angaben:

Spalte 1 (Referenznummer): enthilt die Referenznummer der Lebensmittelkategorie.

Spalte 2 (Bezeichnung des Lebensmittels): enthilt eine Beschreibung der zu der Lebensmittelkategorie zahlenden
Lebensmittel.

Spalte 3 (Lebensmittelsimulanz): enthalt Unterspalten fiir die einzelnen Lebensmittelsimulanzien.
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Das Lebensmittelsimulanz, das in der entsprechenden Unterspalte von Spalte 3 mit dem Zeichen ,X“ versehen ist, wird
verwendet zur Priifung der Migration von Materialien und Gegenstinden, die noch nicht mit Lebensmitteln in Berith-

rung sind.

Bei Lebensmittelkategorien, bei denen in der Unterspalte D2 auf das Zeichen ,X“ durch einen Schrigstrich getrennt eine
Zahl folgt, ist das Ergebnis der Migrationspriifung durch diese Zahl zu dividieren, bevor das Ergebnis mit dem Migrations-
grenzwert verglichen wird. Die Zahl ist der Korrekturfaktor geméfl Anhang V Nummer 4.2 der vorliegenden Verordnung.

In der Lebensmittelkategorie 01.04 wird das Lebensmittelsimulanz D2 ersetzt durch 95-%iges Ethanol.

Bei Lebensmittelkategorien, bei denen in der Unterspalte B auf das Zeichen ,X“ ein (%) folgt, kann die Priifung in Lebens-

mittelsimulanz B entfallen, wenn das Lebensmittel einen pH-Wert von iiber 4,5 besitzt.

Bei Lebensmittelkategorien, bei denen in der Unterspalte D2 auf das Zeichen ,X“ ein ,,(**)“ folgt, kann die Priifung in
Lebensmittelsimulanz D2 entfallen, wenn durch einen geeigneten Test nachgewiesen werden kann, dass kein Kontakt

zwischen Fett und Lebensmittelkontaktmaterial aus Kunststoff besteht.

Tabelle 2

Zuordnung der Lebensmittelsimulanzien nach Lebensmittelkategorie

1

2 3

Referenz-
nummer

Lebensmittelsimulanzien

Bezeichnung des Lebensmittels
A B C D1 D2

01

01.01

01.02

01.03

01.04

02

02.01

02.02

02.03

02.04

Getrinke

Alkoholfreie  Getrinke oder alkoholische
Getranke mit einem Alkoholgehalt von weniger
als 6 Vol.-%:

A. klare Getrinke: X(*) X

Wasser, Apfelwein, klare einfache oder konzen-
trierte Frucht- oder Gemiisesifte, Obstnektar,
Limonade, Sirup, Bitter, Krdutertee, Kaffee, Tee,
Bier, Softdrinks, Energydrinks und dergleichen,
aromatisiertes Wasser, fliissiger Kaffeeextrake

B. tritbe Getranke: X(*) X

Sifte und Nekar sowie Softdrinks, die Frucht-
fleisch enthalten, Most, der Fruchtfleisch enthilt,
fliissige Schokolade

Alkoholische Getrinke mit einem Alkoholgehalt X
zwischen 6 und 20 Vol.-%

Alkoholische Getrinke mit einem Alkoholgehalt X
von mehr als 20 Vol.-% sowie alle Sahnelikore

Sonstige: unvergillter Ethylalkohol X(® Ersatz
95-%iges
Ethanol

Getreide, Getreideerzeugnisse, Fein-
backwaren, Kekse, Kuchen und sonstige
Backwaren

Starke

Getreide, nicht verarbeitet, gepufft, in Flocken
(einschliefSlich Popcorn, Cornflakes und derglei-
chen)

Getreidemehl und -grief3

Trockene Teigwaren, z. B. Makkaroni, Spaghetti
und dhnliche Erzeugnisse, sowie frische Nudeln
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1

3

Referenz-
nummer

Bezeichnung des Lebensmittels

Lebensmittelsimulanzien

C

D1

D2

02.05

02.06

03

03.01

03.02

03.03

04

04.01

04.02

04.03

Feinbackwaren, Kekse, Kuchen, Brot und andere
Backwaren, trocken:

A. Mit Fettstoffen an der Oberfliche
B. Sonstige

Feingebdck, Kuchen, Brot, Teig und sonstige
Backwaren, frisch:

A. Mit Fettstoffen an der Oberfliche
B. Sonstige

Schokolade, Zucker und daraus gewonnene
Erzeugnisse

Zuckerwaren

Schokolade, mit Schokolade umhiillte Erzeug-
nisse, Schokoladeersatz und mit Schokoladeer-
satz umbhiillte Erzeugnisse

Zuckerwaren:

A. In fester Form:
. Mit Fettstoffen an der Oberfliche
II. Sonstige

B. In Teigform:
I. Mit Fettstoffen an der Oberfliche
II. Feucht

Zucker und Zuckererzeugnisse:

A. In fester Form: Kristall oder Pulver

B. Molassen, Zuckersirup, Honig und derglei-
chen

Obst, Gemiise und daraus gewonnene
Erzeugnisse

Ganze Friichte, frisch oder gekiihlt, ungeschalt
Verarbeitete Friichte:

A. Trocken- oder Dorrobst, ganz, in Scheiben
geschnitten, Mehl oder Pulver

B. Friichte in Form von Piiree, Konserven, Pas-
ten oder im eigenen Saft oder in Zuckersirup
(Konfitiire, Kompott und &hnliche Erzeug-
nisse)

C. In Flissigkeit haltbar gemachte Friichte:
L. In 6lhaltigem Medium
II. In alkoholhaltigem Medium

Schalenfriichte (Erdniisse, Esskastanien, Man-
deln, Haselniisse, Walniisse, Pinienkerne und der-
gleichen):

A. Geschilt, getrocknet, in Flocken oder in
Pulverform

B. Geschilt und gerostet

C. In Pasten- oder Cremeform
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1

3

Referenz-
nummer

Bezeichnung des Lebensmittels

Lebensmittelsimulanzien

C

D1

D2

04.04
04.05

05
05.01

05.02

06
06.01

06.02

06.03

06.04

06.05

Ganzes Gemiise, frisch oder gekiihlt, ungeschalt
Verarbeitetes Gemiise:

A. Trocken- oder Dorrgemiise, ganz, in Schei-
ben geschnitten oder in Form von Mehl oder
Pulver

B. Frisches Gemiise, geschilt oder geschnitten

C. Gemiise in Form von Piiree, Konserven, Pas-
ten oder im eigenen Saft (einschlieflich in
Essig und in Lake)

D. Haltbar gemachtes Gemiise:

L. In olhaltigem Medium

II. In alkoholhaltigem Medium
Fette und Ole

Tierische und pflanzliche Fette und Ole, natiirlich
oder behandelt (einschlieflich Kakaobutter,
Schmalz, Butterschmalz)

Margarine, Butter und andere Fette und Ole aus
Wasser-in-Ol-Emulsionen

Tierische Erzeugnisse und Eier
Fisch:

A. Frisch, gekiihlt, verarbeitet, gesalzen oder
gerduchert, einschliefSlich Fischeier

B. Haltbar gemachter Fisch
L. In olhaltigem Medium
II. In wiassrigem Medium

Schalentiere und Weichtiere (einschliefSlich Aus-
tern, essbare Miesmuscheln, Schnecken):

A. Frisch in der Schale

B. Ohne Schale, verarbeitet, in der Schale verar-
beitet oder gekocht

. In 6ligem Medium
II. In wiassrigem Medium

Fleisch aller Tierarten (einschlieBlich Gefliigel
und Wild):

A. Frisch, gekiihlt, gesalzen, gerduchert

B. Verarbeitete Fleischerzeugnisse (z. B. Schin-
ken, Salami, Speck, Wurst und sonstige) oder
in Pasten- oder Cremeform

C. Gebeizte Fleischerzeugnisse in olhaltigem
Medium

Haltbar gemachtes Fleisch:

A. In fett- oder 6lhaltigem Medium

B. In wissrigem Medium

Ganze Eier, Eigelb, Eiweifs:

A. In Pulverform oder getrocknet oder gefroren

B. Flissig und gekocht

X[3(%)

X[4(%)
X[4(%)




15.1.2011 Amtsblatt der Europaischen Union L 12/79
1 2 3
Lebensmittelsimulanzien
Referenz- Bezeichnung des Lebensmittels
fummer B C D1 D2 E
07 Milcherzeugnisse
07.01 Milch
A. Milch und Getrinke auf Milchbasis, Voll- X
milch, teilweise getrocknet und entrahmt
oder teilweise entrahmt
B. Milchpulver einschlieflich Sauglingsanfangs- X
nahrung (auf Grundlage von Vollmilch-
pulver)
07.02 Fermentierte Milch wie Joghurt, Buttermilch und X(¥) X
dhnliche Erzeugnisse
07.03 Rahm und Sauerrahm X(*) X
07.04 Kase:
A. Ganz, mit nicht essbarer Rinde X
B. Natiirlicher Kise ohne Rinde oder mit essba- X/3(*)
rer Rinde (Gouda, Camembert und derglei-
chen) sowie Schmelzkise
C. Verarbeiteter Kdse (Weichkise, Hiittenkise X(*) X
und dhnliche)
D. Haltbar gemachter Kise:
L. In 6lhaltigem Medium X
II. In wissrigem Medium (Feta, Mozarella X(*) X
und dhnliche)
08 Verschiedene Erzeugnisse
08.01 Essig X
08.02 Gebratene oder gerostete Lebensmittel:
A. Bratkartoffeln, Fettgebackenes und derglei- X/5
chen
B. Tierischen Ursprungs X/4
08.03 Zubereitungen zum Herstellen von Suppen, Brii-
hen, Sofen, in fliissiger, fester oder Pulverform
(Extrakte, ~Konzentrate); zusammengesetzte
homogenisierte Lebensmittelzubereitungen, Fer-
tiggerichte einschlieflich Hefe und Triebmittel:
A. In Pulverform oder getrocknet:
L. Von fettiger Beschaffenheit X/5
II. Sonstige X
B. In jeglicher anderen Form als in Pulverform
oder getrocknet:
L. Von fettiger Beschaffenheit X(*) X/3
II. Sonstige X(*) X
08.04 SofSen:
A. Von wissriger Beschaffenheit X(*) X
B. Von fettiger Beschaffenheit, z. B. Majonise, X(¥) X
Soflen agf Majondsebasis, Salatsoffe und
sonstige Ol-Wasser-Mischungen, z. B. Solen
auf Kokosnussbasis
08.05 Senf (ausgenommen Senf in Pulverform der X(*) X/3(*)

Nummer 08.14)
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1 2 3
Referenz- Lebensmittelsimulanzien
Bezeichnung des Lebensmittels
nummer B c D1 D2 E
08.06 Sandwiches,  gerostete  Brotpizza  und
dergleichen, die Lebensmittel jeglicher Art
enthalten:
A. Mit Fettstoffen an der Oberfliche X/5
B. Sonstige X
08.07 Speiseeis X
08.08 Getrocknete Lebensmittel:
A. Mit Fettstoffen an der Oberfliche X/5
B. Sonstige
08.09 Tiefgekiihlte oder tiefgefrorene Lebensmittel
08.10 Eingedickte Extrakte mit einem Alkoholgehalt X(% X
von mindestens 6 Vol.-%
08.11 Kakao:
A. Kakaopulver, einschlieflich entoltem und X
stark entoltem Kakaopulver
B. Kakaomasse X/3
08.12 Kaffee, gerostet oder nicht gerostet, entkoffei- X
niert oder 16slich, Kaffeeersatz, in Korner- oder
Pulverform
08.13 Aromatische Kriuter und sonstige Kréduter, z. B. X
Kamille, Malve, Minze, Tee, Lindenbliite und
andere
08.14 Gewiirze und Wiirzmittel in natiirlichem X
Zustand, z. B. Zimt, Gewiirznelken, Senfpulver,
Pfeffer, Vanille, Safran, Salz und andere
08.15 Gewiirze und Wiirzmittel in 6lhaltigem Medium, X
z. B. Pesto, Currypaste

4. Zuordnung der Lebensmittelsimulanzien zur Priifung der Gesamtmigration

Zum Nachweis der Einhaltung des Gesamtmigrationsgrenzwerts wird fiir alle Arten von Lebensmitteln die Priifung in
destilliertem Wasser oder Wasser gleicher Qualitit oder in Lebensmittelsimulanz A und Lebensmittelsimulanz B und
Lebensmittelsimulanz D2 durchgefiihrt.

Zum Nachweis der Einhaltung des Gesamtmigrationsgrenzwerts wird fiir alle Arten von Lebensmitteln aufer fiir saure
Lebensmittel die Priifung in destilliertem Wasser oder Wasser gleicher Qualitit oder in Lebensmittelsimulanz A und
Lebensmittelsimulanz D2 durchgefiihrt.

Zum Nachweis der Einhaltung des Gesamtmigrationsgrenzwerts wird fur alle wassrigen und alkoholhaltigen Lebensmit-
tel sowie Milcherzeugnisse die Priifung in Lebensmittelsimulanz D1 durchgefiihrt.

Zum Nachweis der Einhaltung des Gesamtmigrationsgrenzwerts wird fir alle wissrigen, sauren und alkoholhaltigen
Lebensmittel sowie Milcherzeugnisse die Priifung in Lebensmittelsimulanz D1 und Lebensmittelsimulanz B durchgefiihrt.

Zum Nachweis der Einhaltung des Gesamtmigrationsgrenzwerts wird fiir alle wissrigen und alkoholhaltigen Lebensmit-
tel bis zu einem Alkoholgehalt von 20 % die Priifung in Lebensmittelsimulanz C durchgefiihrt.

Zum Nachweis der Einhaltung des Gesamtmigrationsgrenzwerts wird fiir alle wissrigen und sauren Lebensmittel sowie
fiir alkoholische Lebensmittel mit einem Alkoholgehalt von bis zu 20 % die Priifung in Lebensmittelsimulanz C und
Lebensmittelsimulanz B durchgefiihrt.
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ANHANG IV

Konformititserklirung

Die in Artikel 15 genannte schriftliche Erklarung enthilt folgende Angaben:

Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Konformititserklarung ausstellt;

Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Materialien oder Gegenstinde aus Kunststoff oder Produkte aus Zwi-
schenstufen ihrer Herstellung oder die Stoffe herstellt oder einfiihrt, die zur Herstellung dieser Materialien und Gegen-
stinde bestimmt sind;

Identitdt der Materialien, Gegenstinde, Produkte aus Zwischenstufen der Herstellung oder der Stoffe, die zur Herstel-
lung dieser Materialien und Gegenstande bestimmt sind;

Datum der Erkldrung;

Bestitigung, dass die Materialien oder Gegenstinde aus Kunststoff, die Produkte aus Zwischenstufen der Herstellung
oder die Stoffe den entsprechenden Anforderungen der vorliegenden Verordnung und der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 entsprechen;

ausreichende Informationen zu den verwendeten Stoffen oder deren Abbauprodukten, fiir welche die Anhdnge [und II
der vorliegenden Verordnung Beschrankungen und/oder Spezifikationen enthalten, damit auch die nachgelagerten
Unternchmer die Einhaltung dieser Beschriankungen sicherstellen konnen;

ausreichende Informationen iiber die Stoffe, deren Verwendung in Lebensmitteln einer Beschrankung unterliegt, gewon-
nen aus Versuchsdaten oder theoretischen Berechnungen iiber deren spezifische Migrationswerte sowie gegebenenfalls
tiber Reinheitskriterien gemafd den Richtlinien 2008/60/EG, 95/45/EG und 2008/84/EG, damit der Anwender dieser
Materialien oder Gegenstande die einschldgigen EU-Vorschriften oder, falls solche fehlen, die fiir Lebensmittel gelten-
den nationalen Vorschriften einhalten kann;

Spezifikationen zur Verwendung des Materials oder Gegenstands, z. B.:
i) Art oder Arten von Lebensmitteln, die damit in Berithrung kommen soll(en);
ii)  Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Berithrung mit dem Lebensmittel;

i)  Verhltnis der mit Lebensmitteln in Berithrung kommenden Fliche zum Volumen, anhand dessen die Konformi-
tdt des Materials oder Gegenstands festgestellt wurde;

falls in einem mehrschichtigen Material oder Gegenstand eine funktionelle Barriere verwendet wird: Bestdtigung, dass
das Material oder der Gegenstand den Bestimmungen des Artikels 13 Absitze 2, 3 und 4 oder des Artikels 14 Absitze
2 und 3 der vorliegenden Verordnung entspricht.
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ANHANG V

KONFORMITATSPRUFUNG

Fiir die Priifung der Konformitit der Migration aus Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstdnden aus Kunststoff gelten
folgende Regelungen.

KAPITEL 1

Priifung von Materialien und Gegenstinden, die bereits mit Lebensmitteln in Beriihrung sind, auf spezifische

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Migration

Probenvorbereitung

Das Material oder der Gegenstand wird wie auf der Verpackung angegeben oder — falls keine Angaben gemacht wer-
den — unter fiir das verpackte Lebensmittel angemessenen Bedingungen gelagert. Der Kontakt zwischen Lebensmittel
und dem Material oder Gegenstand wird vor Ablauf der Haltbarkeit oder demjenigen Datum geldst, bis zu dem das
Erzeugnis nach Herstellerangaben aus Qualitits- oder Sicherheitsgriinden verwendet werden sollte.

Priifungsbedingungen

Das Lebensmittel ist gemifS den Zubereitungsangaben auf der Verpackung zu behandeln, wenn es in der Verpackung
zubereitet werden soll. Die Teile des Lebensmittels, die nicht zum Verzehr bestimmt sind, sind zu entfernen und zu
entsorgen. Der Rest wird homogenisiert und auf Migration untersucht. Die Untersuchungsergebnisse sind stets auf
Grundlage der zum Verzehr bestimmten Masse des Lebensmittels in Berithrung mit dem Lebensmittelkontaktmaterial
anzugeben.

Analyse der migrierten Stoffe

Die spezifische Migration wird im Lebensmittel anhand einer Analysemethode gemaf Artikel 11 der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 untersucht.

Sonderfille

Bei Kontamination aus anderen Quellen als Lebensmittelkontaktmaterialien ist dies bei der Konformitétspriifung der
Lebensmittelkontaktmaterialien zu beriicksichtigen, insbesondere bei Phthalaten (FCM-Stoff 157, 159, 283, 728, 729)
gemifd Anhang L.

KAPITEL 2

Priifung von Materialien und Gegenstinden, die noch nicht mit Lebensmitteln in Beriihrung sind, auf spezifische

2.1

Migration

Priifungsmethode

Bei Lebensmitteln wird die Einhaltung der Migrationsgrenzwerte unter den fiir die tatsichliche Verwendung vorher-
sehbaren extremsten Zeit- und Temperaturbedingungen unter Beriicksichtigung der Absitze 1.4, 2.1.1, 2.1.6
und 2.1.7 gepriift.

Bei Lebensmittelsimulanzien wird die Einhaltung der Migrationsgrenzwerte anhand konventioneller Migrations-
priifungen gemaf den Absitzen 2.1.1 bis 2.1.7 gepriift.

. Probenvorbereitung

Das Material oder der Artikel wird gemif den beigefiigten Anweisungen oder den Angaben in der Konformititser-
klarung behandelt.

Die Migration wird im Material oder Gegenstand oder, wenn dies nicht durchfiithrbar ist, in einem dem Material oder
Gegenstand entnommenen Probeexemplar oder einem fiir dieses Material oder diesen Gegenstand reprisentativen
Probeexemplar bestimmt. Fiir jedes Lebensmittelsimulanz oder jede Lebensmittelart wird ein neues Probeexemplar
verwendet. Es werden nur diejenigen Teile der Probe, die bei tatsichlicher Verwendung dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, mit dem Lebensmittelsimulanz oder dem Lebensmittel in Berithrung
gebracht.
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2.1.2. Wahl des Lebensmittelsimulanz

Diejenigen Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit allen Arten von Lebensmitteln in Berithrung
zu kommen, werden mit den Lebensmittelsimulanzien A, B und D2 gepriift. Sind keine Stoffe vorhanden, die mog-
licherweise mit sauren Lebensmittelsimulanzien oder Lebensmitteln reagieren, so kann die Priifung mit Lebensmittel-
simulanz B entfallen.

Materialien und Gegenstinde, die nur fiir besondere Arten von Lebensmitteln bestimmt sind, werden mit den in
Anhang I fur die Lebensmittelarten angegebenen Lebensmittelsimulanzien gepriift.

2.1.3. Kontaktbedingungen bei Verwendung von Lebensmittelsimulanzien

Die Probe wird mit dem Lebensmittelsimulanz auf eine Weise in Berithrung gebracht, die die ungiinstigsten vorher-
sehbaren Verwendungsbedingungen hinsichtlich Berithrungsdauer (Tabelle 1) und Berithrungstemperatur (Tabelle 2)
darstellt.

Wird festgestellt, dass die Durchfithrung der Priifungen unter den kombinierten Kontaktbedingungen der Tabellen 1
und 2 physikalische oder sonstige Verinderungen im Probeexemplar verursacht, die unter den ungiinstigsten vor-
hersehbaren Bedingungen fiir die Verwendung des zu priifenden Materials oder Gegenstands nicht auftreten, so sind
die Migrationspriifungen unter den ungiinstigsten vorherschbaren Verwendungsbedingungen durchzufithren, unter
denen diese physikalischen oder sonstigen Verdnderungen nicht auftreten.

Tabelle 1
Beriihrungsdauer
Beriihrungsdauer bsli ungiinstigster vorhersehbarer Priifungsdauer
erwendung
t < 5 min 5 min
5min<t<0,5h 0,5h
05h<ts<1h 1h
lh<t<2h 2h
2h<t<é6h 6h
6h<t<24h 24h
1d<t<3d 3d
3d<t<30d 10d
Mehr als 30 d Siehe besondere Bedingungen
Tabelle 2
Berithrungstemperatur

Bedingungen fiir Berithrung bei ungiinstigster vorhersehbarer

Verwendung Priifungsbedingungen

Berithrungstemperatur Priifungstemperatur
T<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20 °C
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C

70°C<T<100°C

100 °C oder Riickflusstemperatur

100°C < T < 121°C 121°C ()
121°C<T<130°C 130°C ()
130°C<T<150°C 150 °C ()
150°C < T <175°C 175°C ()

T>175°C

Temperatur an tatsichliche Temperatur an der
Beriihrungsfliche mit dem Lebensmittel anpassen (*)

() Diese Temperatur ist nur bei Lebensmittelsimulanzien D2 und E zu verwenden. Bei unter Druck erhitzten Anwendungen kann
die Migrationspriifung unter Druck bei der entsprechenden Temperatur durchgefiihrt werden. Bei den Lebensmittelsimulanzien A,
B, C oder D1 kann die Priifung durch eine Priifung bei 100 °C oder bei Riickflusstemperatur und einer viermal so langen Dauer
wie entsprechend den Bedingungen in Tabelle 1 ausgewdhlt ersetzt werden.




L 12/84 Amtsblatt der Europaischen Union 15.1.2011

2.1.4. Besondere Bedingungen fiir eine Berithrungsdauer von mehr als 30 Tagen bei Raumtemperatur und darunter

Bei Berithrungsdauer von mehr als 30 Tagen bei Raumtemperatur und darunter ist das Probeexemplar in einer
beschleunigten Priifung bei erhohter Temperatur hochstens 10 Tage lang bei 60 °C zu priifen. Die Bedingungen fuir
Priifungsdauer und -temperatur sind auf folgende Formel zu stiitzen:

t2 = t1 * Exp ((Ea/R) * (1/T1-1/T2))

Ea ist die im ungiinstigsten Fall anzunehmende Aktivierungsenergie von 80 kJ/mol
R ist ein Faktor 8,31 J/Kelvin/mol

Exp -9627 * (1/T1-1/T2)

t1 ist die Berithrungsdauer

t2 ist die Priifungsdauer

T1 ist die Berithrungstemperatur in Kelvin. Bei Lagerung bei Raumtemperatur ist diese auf 298 K (25 °C) festgelegt.
Unter Kithlungs- und Tiefkithlungsbedingungen ist sie auf 278 K (5 °C) festgelegt.

T2 ist die Priifungstemperatur in Kelvin.
Die Priifung bei 20 °C und 10 Tagen Dauer deckt jede Lagerungsdauer unter Tiefkithlbedingungen ab.

Die Priiffung bei 40 °C und 10 Tagen Dauer deckt jede Lagerungsdauer unter Kiihlungs- und Tiefkithlungs-
bedingungen ab, einschlieflich Erhitzen auf 70 °C fiir eine Dauer von bis zu 2 Stunden oder Erhitzung auf 100 °C
fiir eine Dauer von bis zu 15 Minuten.

Die Priifung bei 50 °C und 10 Tagen Dauer deckt jede Lagerungsdauer unter Kiihlungs- und Tiefkithlungs-
bedingungen ab, einschlieflich Erhitzung auf 70 °C fiir eine Dauer von bis zu 2 Stunden oder Erhitzung auf 100 °C
fur eine Dauer von bis zu 15 Minuten und einer Lagerungsdauer von bis zu 6 Monaten bei Raumtemperatur.

Die Priifung bei 60 °C und 10 Tagen Dauer deckt eine Langzeitlagerung von mehr als 6 Monaten bei Raum-
temperatur und darunter ab, einschlieflich Erhitzung auf 70 °C fiir eine Dauer von bis zu 2 Stunden oder Erhitzung
auf 100 °C fuir eine Dauer von bis zu 15 Minuten.

Die Priifungshochsttemperatur hingt von der Phaseniibergangstemperatur des Polymers ab. Bei der Priifungs-
temperatur sollte das Probeexemplar keine physikalischen Verdnderungen erfahren.

Bei Lagerung bei Raumtemperatur kann die Priiffungsdauer auf 10 Tage bei 40 °C verringert werden, wenn nach wis-
senschaftlichen Erkenntnissen die Migration des jeweiligen Stoffes im Polymer unter dieser Priifungsbedingung
Gleichgewicht erreicht hat.

2.1.5. Besondere Bedingungen fiir Kombinationen von Beriithrungsdauer und -temperatur

Ist ein Material oder Gegenstand fiir verschiedene Anwendungen unter verschiedenen Kombinationen von
Berithrungsdauer und -temperatur bestimmt, so sollte die Priifung auf diejenigen Priifungsbedingungen beschrankt
werden, die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen als die strengsten anerkannt sind.

Ist das Material oder der Gegenstand fiir eine Lebensmittelkontaktanwendung bestimmt, bei der es/er nacheinander
einer Kombination von mindestens zwei Berithrungsdauern und -temperaturen ausgesetzt ist, so wird das Probee-
xemplar bei der Migrationspriifung nacheinander allen fiir die Probe geltenden ungiinstigsten vorhersehbaren Bedin-
gungen unter Verwendung derselben Portion des Lebensmittelsimulanz durchgefiihrt.

2.1.6. Mehrweggegenstinde

Ist das Material oder der Gegenstand dazu bestimmt, wiederholt mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, so
wird die Migrationspriifung/werden die Migrationspriifungen dreimal an ein und derselben Probe unter Verwen-
dung einer jeweils anderen Portion des Lebensmittelsimulanz durchgefiihrt. Seine Konformitit wird anhand des bei
der dritten Priifung festgestellten Migrationswertes gepriift.

Liegt ein schliissiger Nachweis dafiir vor, dass der Migrationswert in der zweiten und dritten Priifung nicht steigt,
und werden die Migrationsgrenzwerte bei der ersten Priifung nicht tiberschritten, so ist keine weitere Priifung
erforderlich.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

3.1.

Bei Stoffen, fiir die der spezifische Migrationsgrenzwert in Anhang I Tabelle 1 Spalte 8 oder Tabelle 2 Spalte 3 als
nicht nachweisbar festgelegt ist, und bei nicht in der Liste aufgefiihrten Stoffen, die hinter einer funktionellen Bar-
riere aus Kunststoff gemafl Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe b verwendet werden und nicht in nachweisbaren Mengen
migrieren sollten, muss das Material oder der Gegenstand bereits in der ersten Priifung den spezifischen Migrations-
grenzwert einhalten.

. Analyse der migrierenden Stoffe

Am Ende der vorgeschriebenen Berithrungsdauer wird die spezifische Migration im Lebensmittel oder Lebensmittel-
simulanz unter Verwendung einer Analysemethode gemafd Artikel 11 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 untersucht.

Konformitétspriifung durch Restgehalt je mit Lebensmitteln in Kontakt stehender Fliche (QMA)

Fiir Stoffe, die im Lebensmittelsimulanz oder Lebensmittel instabil sind oder fiir die keine angemessene Analyse-
methode zur Verfigung steht, wird in Anhang I angegeben, dass die Konformititspriifung durch Priifung des Rest-
gehalts je 6 dm” Berithrungsflidche vorzunehmen ist. Bei Materialien und Gegenstinden mit einem Fassungsvermogen
zwischen 500 ml und 10 1 wird die tatsichliche Berithrungsfliche herangezogen. Bei Materialien und Gegenstinden
mit einem Fassungsvermaégen unter 500 ml oder iiber 10 | sowie bei Gegenstinden, bei denen die Berechnung der
tatsichlichen Berithrungsflache nicht durchfiihrbar ist, wird die Beriithrungsfliche mit 6 dm? je kg Lebensmittel
angenommen.

Screeningverfahren

Fiir das Screening eines Materials oder Gegenstands auf Einhaltung der Migrationsgrenzwerte kann jedes der nach-
folgenden Verfahren angewandt werden, das als strenger als die unter 2.1 beschriebene Priffungsmethode angeschen
wird.

Ersetzung der spezifischen Migration durch die Gesamtmigration

Beim Screening auf spezifische Migration nichtfliichtiger Stoffe kann die Gesamtmigration unter Priifungsbedingun-
gen bestimmt werden, die mindestens so streng sind wie diejenigen fiir die spezifische Migration.

Restgehalt

Beim Screening auf die spezifische Migration kann das Migrationspotenzial auf Grundlage des Restgehalts des Stof-
fes im Material oder Gegenstand unter Annahme der vollstindigen Migration berechnet werden.

Migrationsmodellberechnung

Beim Screening auf spezifische Migration kann das Migrationspotenzial auf Grundlage des Restgehalts des Stoffes
im Material oder Gegenstand unter Anwendung allgemein anerkannter, auf wissenschaftlichen Erkenntnissen basie-
render Diffusionsmodelle berechnet werden, die so angelegt sind, dass sie die tatsichliche Migration iiberschdtzen.

Ersatz fiir Lebensmittelsimulanzien

Beim Screening auf spezifische Migration konnen Lebensmittelsimulanzien durch Ersatzlebensmittelsimulanzien
ersetzt werden, sofern die Tatsache, dass die Ersatzlebensmittelsimulanzien die Migration im Vergleich zu den gere-
gelten Lebensmittelsimulanzien iiberschitzen, auf wissenschaftliche Erkenntnisse gestiitzt ist.

KAPITEL 3

Priifung auf Gesamtmigration

Die Priffung auf Gesamtmigration ist unter den in diesem Kapitel festgelegten Standardpriifungsbedingungen
durchzufiihren.

Standardpriifungsbedingungen

Die Priifung auf Gesamtmigration von Materialien und Gegenstidnden, die fiir die in Tabelle 3 Spalte 3 beschriebe-
nen Lebensmittelkontaktbedingungen vorgesehen sind, wird fiir die in Spalte 2 festgelegte Dauer bei der in Spalte 2
festgelegten Temperatur durchgefiihrt. Die Priifung OM 5 kann entweder 2 Stunden lang bei 100 °C (Lebensmittel-
simulanz D2) oder bei Riickfluss (Lebensmittelsimulanzien A, B, C, D1) oder 1 Stunde lang bei 121 °C durchgefiihrt
werden. Das Lebensmittelsimulanz ist gemaf8 Anhang III auszuwahlen.
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Wird festgestellt, dass die Durchfithrung der Priifungen unter den Kontaktbedingungen der Tabelle 3 physikalische
oder sonstige Veranderungen im Probeexemplar verursacht, die unter den ungiinstigsten vorhersehbaren Bedingun-
gen fiir die Verwendung des zu priifenden Materials oder Gegenstands nicht auftreten, sind die Migrationspriifungen
unter den ungiinstigsten vorhersehbaren Verwendungsbedingungen durchzufiihren, unter denen diese physikali-
schen oder sonstigen Verdnderungen nicht auftreten.

Tabelle 3

Standardpriifungsbedingungen

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Priifune Nr Berithrungsdauer in Tagen [d] oder Stunden [h] bei Vorgeschene
rufung A Berithrungstemperatur in [°C] Lebensmittelkontaktbedingungen
OM 1 10 d bei 20 °C Jeglicher Lebensmittelkontakt
unter Tiefkithlungs- und
Kithlungsbedingungen.
OM 2 10 d bei 40 °C Jegliche  Langzeitlagerung  bei

Raumtemperatur oder darunter,
einschliefSlich Erhitzung auf 70 °C bis
zu 2 Stunden lang oder Erhitzung auf
100 °C bis zu 15 Minuten lang.

OM 3 2 h bei 70 °C Jegliche Kontaktbedingungen, die
eine Erhitzung auf 70 °C bis zu
2 Stunden lang oder auf 100 °C bis
zu 15 Minuten lang umfassen und
denen keine Langzeitlagerung bei
Raumtemperatur oder unter Kithlung
folgen.

OM 4 1 h bei 100 °C Hochtemperaturanwendungen ~ fir
alle Lebensmittelsimulanzien bei
einer Temperatur von bis zu 100 °C.

OM 5 2 h bei 100 °C oder bei Riickfluss oder alternativ | Hochtemperaturanwendungen bis zu
1hbei 121 °C 121 °C.
OM 6 4 h bei 100 °C oder bei Riickfluss Jegliche

Lebensmittelkontaktbedingungen
mit Lebensmittelsimulanzien A, B
oder C bei Temperaturen iiber 40 °C.

OM 7 2hbei 175 °C Hochtemperaturanwendungen — mit
fetthaltigen  Lebensmitteln,  bei
denen die Bedingungen von OM 5
tiberschritten werden.

Unter die Priifung OM 7 fallen auch die fir OM 1, OM 2, OM 3, OM 4 und OM 5 beschriebenen Lebensmittel-
kontaktbedingungen. Sie stellt die ungiinstigsten Bedingungen fiir fetthaltige Lebensmittelsimulanzien in Beriithrung
mit Nichtpolyolefinen dar. Sollte die Durchfithrung von OM 7 mit dem Lebensmittelsimulanz D2 technisch nicht
moglich sein, so kann die Priifung gemifl Absatz 3.2 ersetzt werden.

Unter die Priiffung OM 6 fallen auch die fuir OM 1, OM 2, OM 3, OM 4 und OM 5 beschriebenen Lebensmittel-
kontaktbedingungen. Sie stellt die ungiinstigsten Bedingungen fiir die Lebensmittelsimulanzien A, B und C in Beriih-
rung mit Nichtpolyolefinen dar.

Unter die Priifung OM 5 fallen auch die fir OM 1, OM 2, OM 3 und OM 4 beschriebenen Lebensmittelkontakt-
bedingungen. Sie stellt die ungiinstigsten Bedingungen fiir alle Lebensmittelsimulanzien in Berithrung mit Poly-
olefinen dar.

Unter die Priifung OM 2 fallen auch die fir OM 1 und OM 3 beschriebenen Lebensmittelkontaktbedingungen.
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3.2.  Ersatzpriifung fiisr OM 7 mit Lebensmittelsimulanz D2
Falls es technisch NICHT moglich ist, OM 7 mit dem Lebensmittelsimulanz D2 durchzufiihren, kann die Priifung
ersetzt werden durch die Priiftung OM 8 oder OM 9. Die jeweils unter der Priffungsnummer beschriebenen Bedin-
gungen sind anhand einer neuen Probe herzustellen.
Vorgesehene Lebensmittel- Umfasst die vorgesehenen
Priifung Nummer Priifungsbedingungen f taktbedi Lebensmittelkontaktbedingungen
ontakibedingungen beschrieben unter
OM 8 Lebensmittelsimulanz E | Nur Hochtemperatur- | OM 1, OM 3, OM 4, OM 5 und
2 Stunden lang bei 175 °C | anwendungen OM 6
und  Lebensmittelsimulanz
D2 2 Stunden lang bei
100 °C
OM 9 Lebensmittelsimulanz E | Hochtemperatur- OM 1, OM 2, OM 3, OM 4,
2 Stunden lang bei 175 °C | anwendungen einschlieflich | OM 5 und OM 6
und  Lebensmittelsimulanz | Langzeitlagerung bei Raum-
D2 10 Tage lang bei 40 °C | temperatur
3.3. Mehrweggegenstinde
Ist ein Material oder Gegenstand dazu bestimmt, mehrfach mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, so wird die
Migrationspriifung dreimal an ein und derselben Probe unter jeweiliger Verwendung einer anderen Portion des
Lebensmittelsimulanz durchgefiihrt.
Die Konformitit wird auf der Grundlage des in der dritten Priifung ermittelten Migrationswerts gepriift. Wird jedoch
schliissig nachgewiesen, dass der Migrationswert in der zweiten und dritten Priifung nicht steigt, und wird der
Gesamtmigrationsgrenzwert bei der ersten Priifung nicht iiberschritten, so ist keine weitere Priifung erforderlich.
3.4.  Screeningverfahren
Fiir das Screening eines Materials oder Gegenstands auf Einhaltung der Migrationsgrenzwerte kann jedes der nach-
folgenden Verfahren angewandt werden, das als strenger als die in den Abschnitten 3.1 und 3.2 beschriebene
Priifungsmethode angeschen wird.
3.4.1. Restgehalt

Beim Screening auf Gesamtmigration kann das Migrationspotenzial auf Grundlage des Restgehalts an migrierfahi-
gen Stoffen, bestimmt in einer vollstindigen Extraktion des Materials oder Gegenstands, berechnet werden.

3.4.2. Ersatz fiir Lebensmittelsimulanzien

4.1.

Beim Screening auf Gesamtmigration konnen Lebensmittelsimulanzien ersetzt werden, sofern gestiitzt auf wissen-
schaftliche Erkenntnisse die Ersatzlebensmittelsimulanzien die Migration im Vergleich zu den geregelten Lebens-
mittelsimulanzien iiberschitzen.

KAPITEL 4

Korrekturfaktoren, die beim Vergleich der Ergebnisse der Migrationspriifung mit den Migrationsgrenzwerten
angewandt werden

Korrektur der spezifischen Migration in Lebensmitteln mit einem Fettgehalt von mehr als 20 % durch den
Fettreduktionsfaktor (FRF)

Bei lipophilen Stoffen, bei denen in Anhang I in Spalte 7 angegeben ist, dass der FRF anwendbar ist, kann die spezi-
fische Migration um den FRF korrigiert werden. Der FRF wird gemafS der Formel FRF = (g Fett in Lebensmittel kg
Lebensmittel)[200 = (% Fett x 5)/100 bestimmt.

Der FRF wird gemif$ den folgenden Regeln angewandt.

Die Ergebnisse der Migrationspriifung werden durch den FRF dividiert, bevor sie mit den Migrationsgrenzwerten ver-
glichen werden.
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4.2.

4.3.

Die Korrektur um den FRF ist in folgenden Fallen nicht anwendbar:

a)  wenn das Material oder der Gegenstand mit Lebensmitteln in Berithrung gebracht wird bzw. werden soll, die fiir
Sauglinge und Kleinkinder gemédf den Richtlinien 2006/141/EG und 2006/125/EG bestimmt sind;

b) fiir Materialien und Gegenstande, bei denen eine Schitzung des Verhéltnisses von Oberfliche zur Menge des mit
ihr in Berithrung stehenden Lebensmittels nicht durchfithrbar ist, beispielsweise aufgrund ihrer Form oder Ver-
wendung, und die Migration unter Verwendung des konventionellen Umrechnungsfaktors Oberfliche/Volumen
von 6 dm?[kg berechnet wird.

Die Anwendung des FRF darf nicht zu einer spezifischen Migration iiber dem Gesamtmigrationsgrenzwert fithren.

Korrektur der Migration in Lebensmittelsimulanz D2

Bei den Lebensmittelkategorien, bei denen in Anhang III Tabelle 2 Spalte 3 Unterspalte D2 dem Zeichen ,X* eine Zahl
folgt, wird das Ergebnis der Priifung der Migration in Lebensmittelsimulanz D2 durch diese Zahl dividiert.

Die Ergebnisse der Migrationspriifung werden durch den Korrekturfaktor dividiert, bevor sie mit den Migrations-
grenzwerten verglichen werden.

Die Korrektur ist nicht anwendbar auf die spezifische Migration von in der Unionsliste in Anhang I aufgefithrten Stof-
fen, fur die der spezifische Migrationsgrenzwert in Spalte 8 als ,nicht nachweisbar” angegeben ist, und von nicht in der
Liste aufgefithrten, hinter einer funktionellen Barriere aus Kunststoff verwendeten Stoffen, fir die Artikel 13 Absatz 2
Buchstabe b gelten und die nicht in nachweisbaren Mengen migrieren sollten.

Kombination der Korrekturfaktoren 4.1 und 4.2

Die unter 4.1 und 4.2 beschriebenen Korrekturfaktoren konnen bei der Migration von Stoffen, auf die der FRF bei
Durchfithrung der Priifung in Lebensmittelsimulanz D2 anwendbar ist, durch Multiplikation beider Faktoren kombi-
niert werden. Der angewandte Hochstfaktor darf 5 nicht iibersteigen.
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ANHANG VI

Entsprechungstabellen

Richtlinie 2002/72/EG Vorliegende Verordnung
Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1
Artikel 1 Absitze 2, 3 und 4 Artikel 2
Artikel 1a Artikel 3
Artikel 3 Absatz 1, Artikel 4 Absatz 1 und Artikel 5 Artikel 5
Artikel 4 Absatz 2, Artikel 4a Absdtze 1 und 4, Artikel 4d, Anhang II Artikel 6
Nummern 2 und 3 sowie Anhang IIl Nummern 2 und 3

Artikel 4a Absitze 3 und 6 Artikel 7
Anhang Il Nummer 4 und Anhang [Il Nummer 4 Artikel 8
Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 4 Absatz 1 Artikel 9
Artikel 6 Artikel 10
Artikel 5a Absatz 1 und Anhang I Nummer 8 Artikel 11
Artikel 2 Artikel 12
Artikel 7a Artikel 13
Artikel 9 Absitze 1 und 2 Artikel 15
Artikel 9 Absatz 3 Artikel 16
Artikel 7 und Anhang I Nummer 5a Artikel 17
Artikel 8 Artikel 18
Anhang IT Nummer 3 und Anhang III (3) Artikel 19
Anhang I, Anhang II, Anhang IV, Anhang IVa, Anhang V Teil B, und Anhang VI Anhang [
Anhang Il Nummer 2, Anhang III Nummer 2 und Anhang V, Teil A Anhang 1l
Artikel 8 Absatz 5 und Anhang Vla Anhang IV
Anhang [ Anhang V
Richtlinie 93/8/EWG Vorliegende Verordnung
Artikel 1 Artikel 11
Artikel 1 Artikel 12
Artikel 1 Artikel 18
Anhang Anhang III
Anhang Anhang V
Richtlinie 97/48/EG Vorliegende Verordnung
Anhang Anhang III
Anhang Anhang V




