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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2008/39/EG DER KOMMISSION
vom 6. Mirz 2008

zur Anderung der Richtlinie 2002/72/EG iiber Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber
Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Le-
bensmitteln in Berithrung zu kommen, und zur Aufthebung der
Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG ('), insbesondere auf
Artikel 5 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2002/72/EG der Kommission (?) ist eine
Einzelrichtlinie im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
fur Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung
zu kommen.

(2)  Die Richtlinie 2002/72[EG enthilt ein Verzeichnis der
Stoffe, darunter insbesondere Zusatzstoffe und Mono-
mere, aus denen diese Materialien und Gegenstinde her-
gestellt werden diirfen, und Vorschriften tiber Einschrin-
kungen ihrer Verwendung, iiber die Kennzeichnung so-
wie die Unterrichtung der Verbraucher oder der Lebens-
mittelunternehmer iiber die ordnungsgemifie Verwen-
dung dieser Materialien und Gegenstinde.

(3)  Das derzeitige Verzeichnis der Zusatzstoffe ist insofern
unvollstindig, als es nicht sdmtliche Stoffe enthilt, die
derzeit in einem oder mehreren Mitgliedstaaten zugelas-
sen sind.

(4)  Gemif Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie 2002/72/EG gilt
das Verzeichnis der Zusatzstoffe als unvollstindig, bis die
Kommission gemafs Artikel 4a beschliet, dass es zu ei-
ner gemeinschaftlichen Positivliste zuldssiger Zusatzstoffe
umgewandelt wird.

(5)  Fur diejenigen Zusatzstoffe, die derzeit in den Mitglied-
staaten zugelassen sind, lief die Frist fiir die Vorlage von

() ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4.
() ABL L 220 vom 15.8.2002, S. 18. Richtlinie zuletzt geindert durch
die Richtlinie 2007/19/EG (ABL. L 97 vom 12.4.2007, S. 50).

Daten fur die Sicherheitsbewertung durch die Europi-
ische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachstehend
,die Behorde“ genannt) im Hinblick auf ihre Aufnahme
in das Gemeinschaftsverzeichnis am 31. Dezember 2006
ab. Daher kann jetzt das Datum, zu dem das Gemein-
schaftsverzeichnis der Zusatzstoffe zu einer Positivliste
wird, festgelegt werden. Unter Beriicksichtigung der
Zeit, die die Behorde zur Bewertung aller rechtzeitig vor-
gelegten giiltigen Antrdge braucht, diirfte dieses Datum
Januar 2010 sein.

AufSerdem sollte geklart werden, welche Rolle das vor-
laufige Verzeichnis gemifl Artikel 4a Absitze 4 und 5
der Richtlinie 2002/72[EG spielt und wie es aktualisiert
werden soll. Das vorliufige Verzeichnis enthilt diejenigen
Zusatzstoffe, fiir die die erforderlichen Daten rechtzeitig
und gemif den Anforderungen der Behorde vorgelegt
wurden, iiber deren Aufnahme in die Positivliste jedoch
noch keine Entscheidung getroffen wurde.

Dieses vorldufige Verzeichnis dient zur Information der
Offentlichkeit iiber die Zusatzstoffe, die im Hinblick auf
ihre mogliche Aufnahme in das Gemeinschaftsverzeichnis
der Zusatzstoffe derzeit bewertet werden. Da nicht abzu-
sehen ist, ob die Bewertungen aller im vorldufigen Ver-
zeichnis aufgefithrten Zusatzstoffe bis zu dem Datum
abgeschlossen sein werden, zu dem das Verzeichnis der
Zusatzstoffe zu einer Positivliste wird, sollte es maoglich
sein, diese Zusatzstoffe weiterhin gemdfl nationalen
Rechtsvorschriften zu verwenden, bis ihre Bewertung ab-
geschlossen und eine Entscheidung iiber ihre Aufnahme
in die Positivliste der Zusatzstoffe getroffen wurde.

Wird ein im vorldufigen Verzeichnis aufgefithrter Zusatz-
stoff in das Gemeinschaftsverzeichnis der Zusatzstoffe
aufgenommen oder wird entschieden, dass er nicht in
das Gemeinschaftsverzeichnis aufgenommen wird, so
sollte dieser Zusatzstoff aus dem vorldufigen Verzeichnis
der Zusatzstoffe gestrichen werden.

Fordert die Behorde wihrend der Priffung der Daten zu-
sdtzliche Informationen iiber einen im vorldufigen Ver-
zeichnis aufgefithrten Zusatzstoff an, so sollte dieser Zu-
satzstoff weiter im vorldufigen Verzeichnis gefithrt wer-
den, bis eine Entscheidung dariiber getroffen ist, sofern
die Informationen innerhalb der von der Behorde festge-
legten Frist geliefert werden.
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(10)  Aufgrund neuer Erkenntnisse im Zusammenhang mit der
Risikobewertung von Monomeren und Zusatzstoffen, die
von der Behorde bewertet wurden (1), sollten bestimmte
auf einzelstaatlicher Ebene zugelassene Zusatzstoffe sowie
neue Monomere und Zusatzstoffe in das Gemeinschafts-
verzeichnis zugelassener Stoffe aufgenommen werden.
Fir andere Stoffe sollten die bereits auf Gemeinschafts-
ebene festgelegten Beschrankungen undfoder Spezifika-
tionen aufgrund der vorliegenden neuen Erkenntnisse ge-
andert werden. Die Anhédnge II, IIl, IVa, V und VI der
Richtlinie 2002/72[EG sollten daher entsprechend gein-
dert werden.

(11)  Mit der Richtlinie 2005/79/EG der Kommission (?) wurde
der Zusatzstoff Ref.-Nr. 30340 mit der Bezeichnung 12-
(Acetoxy)-Stearinsdure,  2,3-bis(acetoxy)propylester und der
CAS-Nr. 330198-91-9 in das Verzeichnis der Zusatz-
stoffe aufgenommen. Die in die Richtlinie aufgenommene
Bezeichnung und CAS-Nummer geben nur den Hauptbe-
standteil dieser Zusatzstoffmischung wieder, fiir die der
Antrag gestellt wurde. Die Stellungnahme der Behorde
bezieht sich jedoch auf die Mischung der in dem Antrag
genannten einzelnen Stoffe und nicht nur auf ihren
Hauptbestandteil. Die Stoffmischung ist jetzt im CAS-Re-
gister unter der CAS-Nr. 736150-63-3 und der Bezeich-
nung ,Ester von hydrierten Ricinusdlmonoglyceriden mit
Essigsdure” registriert. Daher sollte die Bezeichnung und
die CAS-Nummer zur Aktualisierung der Zulassung fiir
alle in der Mischung enthaltenen Stoffe gedndert werden.
Unter Beriicksichtigung der Anderung der Bezeichnung
wird eine neue Ref-Nr. 55910 zugewiesen. Da der Stoff
jetzt unter die Ref-Nr. 55910 fillt, sollte die Ref-Nr.
30340 gestrichen werden.

(12)  Folglich sollte die Richtlinie 2002/72/EG dahin gehend
aktualisiert werden, dass neue Erkenntnisse im Zusam-
menhang mit der Risikobewertung von Stoffen, die von
der Behorde evaluiert wurden, beriicksichtigt werden,
dass das Datum, zu dem das Verzeichnis der Zusatzstoffe
zu einer Positivliste wird, festgelegt wird und dass die
Rolle des vorldufigen Verzeichnisses der Zusatzstoffe ge-
kldrt wird.

(13) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Die Richtlinie 2002/72/EG wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 4 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Anhang I enthdlt ein Gemeinschaftsverzeichnis der
Zusatzstoffe, die unter Einhaltung der dort genannten Be-

(") The EFSA Journal (2007) 555 bis 563, S. 1—32.
The EFSA Journal (2007) 516 bis 518, S. 1—12.
The EFSA Journal (2007) 452 bis 454, S. 1—10.
The EFSA Journal (2006) 418 bis 427, S. 1—25.

() ABL L 302 vom 19.11.2005, S. 35.

schrainkungen und/oder Spezifikationen bei der Herstellung
von Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff verwendet
werden diirfen.

Bis 31. Dezember 2009 diirfen Zusatzstoffe, die nicht im
Gemeinschaftsverzeichnis der Zusatzstoffe aufgefithrt sind,
weiterhin gemdff den nationalen Rechtsvorschriften verwen-
det werden.

Ab 1. Januar 2010 diirfen nur im Gemeinschaftsverzeichnis
der Zusatzstoffe aufgefithrte Zusatzstoffe zur Herstellung von
Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff verwendet wer-
den (Positivliste).

2. Artikel 4a wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

,(3) Die Kommission veroffentlicht spitestens am
11. April 2008 ecin vorldufiges Verzeichnis der Zusatz-
stoffe, die von der Behorde derzeit evaluiert werden.
Das Verzeichnis wird auf dem aktuellen Stand gehalten.

(4)  Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 3
diirfen Zusatzstoffe, die nicht in dem dort genannten Ge-
meinschaftsverzeichnis aufgefithrt sind, nach dem 1. Ja-
nuar 2010 gemif den nationalen Rechtsvorschriften wei-
terverwendet werden, solange sie in dem vorldufigen Ver-
zeichnis aufgefithrt sind.”

b) Es wird folgender Absatz 6 eingefiigt:

,(6) Ein Zusatzstoff wird aus dem vorldufigen Ver-
zeichnis gestrichen:

a) wenn er in das Gemeinschaftsverzeichnis der Zusatz-
stoffe aufgenommen wurde oder

b) wenn die Kommission entschieden hat, den Zusatz-
stoff nicht in das Gemeinschaftsverzeichnis der Zu-
satzstoffe aufzunehmen, oder

¢) wenn die Behorde wihrend der Priifung der Daten
weitere Informationen anfordert und diese Informatio-
nen nicht innerhalb der von der Behorde festgelegten
Frist geliefert werden.”

3. Die Anhinge II, III, IVa, V und VI werden entsprechend den
Anhédngen [, I, II, IV und V dieser Richtlinie gedndert.

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen spites-
tens am 7. Marz 2009 die erforderlichen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie tei-
len der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechts-
vorschriften mit und fiigen eine Entsprechungstabelle dieser
Rechtsvorschriften und der vorliegenden Richtlinie bei.
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Beim Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in
den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amt-
lichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitglied-
staaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Sie wenden die genannten Vorschriften so an, dass

a) der Handel mit und die Verwendung von Materialien und
Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, und die der Richt-
linie 2002/72/EG in der Fassung der vorliegenden Richtlinie
entsprechen, ab 7. Marz 2009 ermoglicht werden;

b) Herstellung und Einfuhr in die Gemeinschaft von Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, und die nicht
der Richtlinie 2002/72/EG in der Fassung der vorliegenden
Richtlinie entsprechen, ab dem 7. Mérz 2010 verboten wer-
den.

(2) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission den
Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften,
die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 6. Mirz 2008

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG I

Anhang 1I Abschnitt A der Richtlinie 2002/72/EG wird wie folgt gedndert:

a) Die folgenden Monomere und sonstigen Ausgangsstoffe werden in entsprechender numerischer Reihenfolge eingefiigt:

Ref.-Nr. CAS-Nr. Bezeichnung Beschrankungen und/oder Spezifikationen
1) @ (€ 4)
,15404 000652-67-5 1,4:3,6-Dianhydrosorbitol SML = 5 mgfkg. Nur zu verwenden als Co-
monomer in Polyethylenisosorbidterephthalat.
19180 000099-63-8 | Isophthalsiuredichlorid SML(T) = 5 mgfkg (43) (berechnet als
Isophthalsdure).
26305 000078-08-0 | Vinyltriethoxysilan SML = 0,05 mg/kg. Nur zu verwenden als

Oberflichenbehandlungsmittel.“

b) Fir die folgenden Monomere und Ausgangsstoffe wird der Inhalt der Spalte ,Beschrinkungen und/oder Spezifikatio-
nen“ wie folgt ersetzt:

Ref.-Nr. CAS-Nr. Bezeichnung Beschrinkungen und/oder Spezifikationen

(1) () 3) (4

,19150 000121-91-5 | Isophthalsdure SML (T) = 5 mg/kg (43)
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ANHANG 11

Anhang III der Richtlinie 2002/72/EG wird wie folgt gedndert:

1. Abschnitt A wird wie folgt gedndert:

a) Die folgenden Zusatzstoffe werden in entsprechender numerischer Reihenfolge eingefiigt:

Ref.-Nr. CAS-Nr. Bezeichnung Beschrankungen und/oder Spezifikationen
M @ ) (4)
38875 002162-74-5 | Bis(2,6-diisopropylphenyl)carbodiimid | SML = 0,05 mg/kg. Nur zur Verwen-
dung hinter einer PET-Schicht.

45703 491589-22-1 | cis-1,2-Cyclohexandicarbonsdure, Cal- | SML = 5 mg/kg
ciumsalz

48960 — 9,10-Dihydroxystearinsdure und ihre | SML = 5 mg/kg
Oligomere

55910 736150-63-3 | Ester von hydrierten Ricinusélmono-
glyceriden mit Essigsdure

60025 — Hydrierte Homopolymere und/oder Die Spezifikationen in Anhang V sind
Copolymere aus 1-Decen und/oder einzuhalten. Nicht zur Verwendung fiir
1-Dodecen und/oder 1-Octen Gegenstinde, die mit fetten Lebensmit-

teln in Berithrung kommen.

62280 009044-17-1 | Isobutylen-Buten-Copolymer

70480 000111-06-8 | Palmitinsdurebutylester

76463 — Polyacrylsdure, Salze SML(T) = 6 mgfkg (36) (fiir Acrylsiure).

76723 167883-16-1 | Polydimethylsiloxan mit 3-Aminopro- | Die Spezifikationen in Anhang V sind
pyl-Endgruppen, Polymer mit Dicyc- | einzuhalten.
lohexylmethan-4,4’-di-isocyanat

76725 661476-41-1 | Polydimethylsiloxan, mit 3-Amino- Die Spezifikationen in Anhang V sind
propyl-Endgruppen, Polymer mit einzuhalten.
1-Isocyanato-3-isocyanatomethyl-
3,5,5-trimethylcyclohexan

77732 — Polyethylenglycol (EO = 1-30, typi- SML = 0,05 mg/kg. Nur zur Verwen-
scherweise 5)-ether von Butyl-2- dung in PET.
cyano-3-(4-hydroxy-3-methoxyphe-
nyl)-acrylat

77733 — Polyethylenglycol (EO = 1-30, typi- SML = 0,05 mg/kg. Nur zur Verwen-
scherweise 5)-ether von Butyl-2- dung in PET.
cyano-3-(4-hydroxyphenyl)-acrylat

77897 — Polyethylenglycol (EO = 1-50)-mono- | SML = 5 mg/kg
alkylether (linear und verzweigt,
Cg—Cyp)-sulfat, Salze

89120 000123-95-5 | Stearinsaurebutylester

95858 — Wachse, paraffinisch, raffiniert, aus SML = 0,05 mg/kg. Die Spezifikationen

Erdol oder aus synthetischen Kohlen-
wasserstoffen gewonnen

in Anhang V sind einzuhalten. Nicht

zur Verwendung fir Gegenstinde, die
mit fetten Lebensmitteln in Berithrung
kommen.
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b) Fir die folgenden Zusatzstoffe wird der Inhalt der Spalte ,Beschrinkungen und/oder Spezifikationen* wie folgt

ersetzt:
Ref.-Nr. CAS-Nr. Bezeichnung Beschrinkungen und/oder Spezifikationen
1 @ G) 4
.39815 182121-12-6 | 9,9-Bis(methoxymethyl)fluoren SML = 0,05 mg/kg
66755 002682-20-4 | 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on SML = 0,5 mg/kg. Nur zur Verwendung

in wissrigen Polymerdispersionen und
-emulsionen und bei Konzentrationen,
die nicht zu antimikrobieller Wirkung
an der Oberfliche des Polymers oder
im Lebensmittel selbst fiihren.*

¢) Die folgenden Zusatzstoffe werden gestrichen:

Ref.-Nr. CAS-Nr. Bezeichnung Beschrinkungen und/oder Spezifikationen
1) ) 3) 4
,30340 330198-91-9 12-(Acetoxy)-Stearinsaure, 2,3-Bis(ace-

toxy)propylester”

2. Abschnitt B wird wie folgt gedndert:

a) Die folgenden Zusatzstoffe werden in entsprechender numerischer Reihenfolge eingefiigt:

Ref.-Nr. CAS-Nr. Bezeichnung Beschrinkungen und/oder Spezifikationen
1 2 G) 4
,34130 — Alkyl-Dimethylamine, linear mit ge- | SML = 30 mg/kg
rader Anzahl von Kohlenstoffatomen
(C12—Cy0)
53670 032509-66-3 | Ethylenglycol-bis-[3,3-bis-(3-tert-butyl- | SML = 6 mg/kg"

4-hydroxyphenyl)-butyrat]

b) Fir die folgenden Zusatzstoffe wird der Inhalt der Spalte ,Beschrinkungen und/oder Spezifikationen“ wie folgt

ersetzt:
Ref.-Nr. CAS-Nr. Bezeichnung Beschrinkungen und/oder Spezifikationen
1) 2) 3) (4)
,72081/10 — Erd6lkohlenwasserstoftharze (hydriert) | Die Spezifikationen in Anhang V sind

einzuhalten.”
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In Anhang IVa der Richtlinie 2002/72/EG werden die folgenden Stoffe in entsprechender numerischer Reihenfolge

ANHANG III

eingefiigt:
Ref.-Nr. CAS-Nr. Bezeichnung
,34130 — Alkyl-Dimethylamine, linear mit gerader Anzahl von Kohlenstoffatomen (C12—C20)
39815 182121-12-6 | 9,9-Bis(methoxymethyl)fluoren
53670 032509-66-3 | Ethylenglycol-bis-[3,3-bis-(3"-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)-butyrat]“

In Anhang V Teil B der Richtlinie 2002/72/EG werden die folgenden neuen Spezifikationen in entsprechender numeri-

ANHANG IV

scher Reihenfolge eingefiigt:

Ref-Nr. Sonstige Spezifikationen
,60025 Spezifikationen:
— Viskositdt mindestens 3,8 ¢St bei 100 °C
— durchschnittliches Molekulargewicht > 450
76723 Spezifikationen:
Die Fraktion mit Molekulargewicht unter 1 000 sollte 1,5 Gew.-% nicht iibersteigen.
76725 Spezifikationen:
Die Fraktion mit Molekulargewicht unter 1 000 sollte 1 Gew.-% nicht iibersteigen.
95858 Spezifikationen:

— Durchschnittliches Molekulargewicht mindestens 350

— Viskositit mindestens 2,5 ¢St bei 100 °C

— Der Gehalt an mineralischen Kohlenwasserstoffen mit einer Kohlenstoffzahl kleiner als 25: nicht

mehr als 40 Gew.-%.“
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ANHANG V

Anhang VI der Richtlinie 2002/72/EG wird wie folgt gedndert:
1. Anmerkung 36 erhilt folgende Fassung:

,(3%) SML(T) in diesem speziellen Fall bedeutet, dass die Beschrankung durch die Summe der Migrationsgrenzwerte der
folgenden mit ihrer Ref.-Nr. angegebenen Stoffe nicht iiberschritten werden darf: 10690, 10750, 10780, 10810,
10840, 11470, 11590, 11680, 11710, 11830, 11890, 11980, 31500 und 76463.“

2. Anmerkung 43 wird hinzugefiigt:

»(*3) SML(T) in diesem speziellen Fall bedeutet, dass die Beschrankung durch die Summe der Migrationsgrenzwerte der
folgenden mit ihrer Ref-Nr. angegebenen Stoffe nicht iiberschritten werden darf: 19150 und 19180.”




