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VERORDNUNG (EU) 2018/831 DER KOMMISSION
vom 5. Juni 2018

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 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 tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission (?) enthilt eine Unionsliste der zugelassenen Stoffe,
die in Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff verwendet werden konnen, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Kontakt zu kommen.

(2)  Seit der letzten Anderung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 hat die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit (im Folgenden die ,Behorde”) weitere wissenschaftliche Stellungnahmen zu bestimmten Stoffen, die in
Lebensmittelkontaktmaterialien (FCM) verwendet werden dirfen, sowie zur zuldssigen Verwendung bereits
zugelassener Stoffe veroffentlicht. Um zu gewihrleisten, dass die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 den jiingsten
Erkenntnissen der Behorde entspricht, sollte die genannte Verordnung gedndert werden.

(3)  Die Behorde hat Stellungnahmen zur Neubewertung von Perchloratkontaminationen in Lebensmitteln und zur
erndhrungsbedingten Exposition des Menschen gegeniiber Perchlorat angenommen (%) (). Der Stoff Perchlorsaure,
Salze (Perchlorat) (FCM-Stoff-Nr. 822) ist in Anhang I Tabelle 1 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 als Zusatzstoff
oder als Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen aufgefithrt. Auf der Grundlage der konventionellen
Annahme zur erndhrungsbedingten Exposition durch Lebensmittelkontaktmaterialien, dass eine Person mit 60 kg
Korpergewicht tiglich 1 kg Lebensmittel verzehrt, gilt fiir diesen Stoff ein spezifischer Migrationsgrenzwert (SML)
von 0,05 mglkg. Bei den Neubewertungen von Perchlorat hat die Behorde eine duldbare tigliche
Aufnahmemenge (TDI) von 0,3 pglkg Korpergewicht pro Tag festgelegt und festgestellt, dass sowohl bei der kurz-
als auch bei der langfristigen Exposition gegeniiber Perchlorat aus allen Lebensmittelquellen fiir junge Menschen
die TDI iiberschritten wurde, wohingegen die kurz- und langfristige Exposition der erwachsenen Bevolkerung der
TDI entsprach. Um dieser Tatsache Rechnung zu tragen, sollte der SML auf der Grundlage der TDI berechnet
werden; zudem sollte ein konventioneller Allokationsfaktor von 10 % der TDI durch Lebensmittelkontaktma-
terialien angewendet werden. Demzufolge sollte der SML fiir Perchlorat von 0,05 mg/kg auf 0,002 mg/kg gesenkt
werden, um sicherzustellen, dass die Migration von Perchlorat aus Lebensmittelkontaktmaterialien aus Kunststoff
keine Gefahr fur die menschliche Gesundheit darstellt.

(4)  Die Behorde hat eine befurwortende wissenschaftliche Stellungnahme (°) zur Verwendung des Stoffs phosphorige
Sdure, gemischte 2,4-Bis(1,1-dimethylpropyl)phenyl- und 4-(1,1-Dimethylpropyl)phenyltriester ~(FCM-Stoff-
Nr. 974 und CAS-Nr. 939402-02-5) abgegeben. Dieser Stoff ist mit einem Migrationsgrenzwert von 5 mg/kg
Lebensmittel zugelassen. Auf der Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse ist die Behorde zu dem Schluss
gelangt, dass dieser Stoff kein Sicherheitsrisiko fiir die Verbraucher darstellt, wenn sein spezifischer Migrations-
grenzwert von 5 auf 10 mglkg Lebensmittel erhoht wird, sofern die anderen bestehenden Beschrinkungen
weiterhin eingehalten werden. Deshalb sollte der Migrationsgrenzwert fiir diesen Stoff von 5 auf 10 mg/kg erhoht
werden, sofern die anderen Beschrankungen beibehalten werden.

(5)  Die Behorde hat eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme (°) zur Verwendung des Stoffs 1,2,3,4-
Tetrahydronaphthalin-2,6-dicarbonsduredimethylester ~ (FCM-Stoff-Nr. 1066 ~und CAS-Nr. 23985-75-3)
angenommen. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass der Stoff kein Sicherheitsrisiko fiir die Verbraucher
darstellt, wenn er als Comonomer bei der Herstellung einer Kunststoffschicht eingesetzt wird, die als eine innere
Schicht eines mehrschichtigen Lebensmittelkontaktmaterials aus Kunststoff verwendet wird, dem in Anhang III
Tabelle 2 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 die Lebensmittelsimulanzien A, B, C bzw. D1 zugeordnet sind. Die
Migration der Summe des Stoffs und seiner Dimere (cyclisch und offenkettig) sollte 0,05 mg/kg Lebensmittel
nicht @iberschreiten. Dieses Monomer sollte daher in die Unionsliste der zugelassenen Stoffe mit der Beschrinkung
aufgenommen werden, dass die genannten Spezifikationen einzuhalten sind.

(') ABL.L338vom 13.11.2004,S. 4.

(3 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 (ABL. L 12 vom 15.1.2011, S. 1).

() EFSA Journal 2017;15(10):5043.

(*) EFSAJournal 2014;12(10):3869.

(°) EFSA Journal 2017;15(5):4841.

(°) EFSA Journal 2017;15(5):4840.
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(6)  Die Behorde hat eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme (') zur Verwendung des Stoffs [3-(2,3-
Epoxypropoxy)propyl]trimethoxysilan (FCM-Stoff-Nr. 1068 und CAS-Nr. 2530-83-8) angenommen. Die Behérde
gelangte zu dem Schluss, dass der Stoff trotz seines genotoxischen Potenzials aufgrund der wenn iiberhaupt
geringen Exposition kein Sicherheitsrisiko darstellt, wenn er als Bestandteil von Schlichtemitteln zur Behandlung
von Glasfasern fur glasfaserverstirkten Kunststoff mit geringer Diffusivitit, wie zum Beispiel Polyethylente-
rephthalat (PET), Polycarbonat (PC), Polybutylenterephthalat (PBTP), warmaushdrtende Polyester und Epoxy-
Bisphenol-Vinylester, fiir Einweg- oder Mehrzweck-Verwendungen fir Langzeitlagerung bei Raumtemperatur,
kurzzeitigen, wiederholten Kontakt bei héheren oder hohen Temperaturen und fir alle Lebensmittel verwendet
wird. Da einige der Reaktionsprodukte des Stoffs mit der Epoxid-Funktion auch ein genotoxisches Potenzial
aufweisen konnen, sollten die Riickstinde des Stoffs und aller Reaktionsprodukte in den behandelten Glasfasern
nicht iber 10 pg/kg in Bezug auf den Stoff und iiber 60 pg/kg in Bezug auf jedes einzelne Reaktionsprodukt
(hydrolierte Monomere und epoxidhaltiges cyclisches Dimer, Trimer und Tetramer) nachweisbar sein.

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

(8)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang 1 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird gemifs dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 in der vor Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung giiltigen Fassung entsprechen, diirfen bis zum 26. Juni 2019 in Verkehr gebracht werden und
in Verkehr bleiben, bis die Bestinde aufgebraucht sind.

Artikel 3

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

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

Briissel, den 5. Juni 2018

Fiir die Kommission
Der Priisident
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2017;15(10):5014.



ANHANG
Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird wie folgt gedndert:
1. In Nummer 1 wird Tabelle 1 wie folgt gedndert:
a) Die Eintrédge fiir die FCM-Stoffe Nr. 822 und 974 erhalten folgende Fassung:
2822 71938 Perchlorsiure, Salze ja nein nein 0,002 (4)
974 | 74050 | 939402-02-5 | Phosphorige Sdure, ge- ja nein ja 10 SML berechnet als Summe der Phosphit- und Phosphatfor-
mischte 2,4-Bis(1,1-dime- men des Stoffs und von 4-tert-Amylphenol und 2,4-Di-tert-
thylpropyl)phenyl- und amylphenol. Die Migration von 2,4-Di-tert-amylphenol darf
4-(1,1-Dimethylpropyl) 1 mg/kg Lebensmittel nicht iiberschreiten.
phenyltriester
b) Folgende Eintrige werden in numerischer Reihenfolge gemif8 der FCM-Stoff-Nummer angefiigt:

,1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-Tetrahydronaph- nein ja nein 0,05 Nur zur Verwendung als Comonomer bei der Herstellung
thalin-2,6-dicarbonsiure- einer Polyesterschicht, die als Schicht ohne Lebensmittelkon-
dimethylester takt eines mehrschichtigen Materials aus Kunststoff verwen-

det wird, das nur mit Lebensmitteln in Berithrung kommt,
denen in Anhang III Tabelle 2 die Lebensmittelsimulan-
zien A, B, C bzw. D1 zugeordnet sind. Der spezifische Mi-
grationsgrenzwert in Spalte 8 bezieht sich auf die Summe
des Stoffs und seiner Dimere (cyclisch und offenkettig).

1068 2530-83-8 | [3-(2,3-Epoxypropoxy) ja nein nein Nur zur Verwendung als Bestandteil eines Schlichtemittels

propyl]trimethoxysilan

zur Behandlung von Glasfasern fiir glasfaserverstirkten
Kunststoff mit geringer Diffusivitit (Polyethylenterephthalat
(PET), Polycarbonat (PC), Polybutylenterephthalat (PBT),
warmaushdirtende Polyester und Epoxy-Bisphenol-Vinyles-
ter) in Kontakt mit allen Lebensmitteln.

In behandelten Glasfasern diirfen die Riickstinde des Stoffs
nicht tber 0,01 mg/kg in Bezug auf den Stoff und
0,06 mg/kg in Bezug auf jedes einzelne Reaktionsprodukt
(hydrolierte Monomere und epoxidhaltiges cyclisches Di-
mer, Trimer und Tetramer) nachweisbar sein.”
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