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VERORDNUNG (EU) 2018/79 DER KOMMISSION
vom 18. Januar 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 iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004
tiber 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 Erwigung nachstehender Griinde:

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

(2)  Seit der letzten Anderung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 hat die Européische 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 eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme (*) zur Verwendung des Stoffes Copolymer
aus Butadien, Styrol, Methylmethacrylat und Butylacrylat, vernetzt mit Divinylbenzol oder 1,3-Butandioldime-
thacrylat (FCM-Stoff-Nr. 856 und CAS-Nr. 25101-28-4) angenommen. Die Behorde gelangte zu dem Schluss,
dass der Stoff fiir die Verbraucher unbedenklich ist, wenn er als polymerer Zusatzstoff mit einem Anteil von
hochstens 40 Gew.-% in Mehrweggegenstinden aus Mischungen von  Styrol-Acrylnitril-Copolymeren
(SAN)/Poly(methylmethacrylat) (PMMA) verwendet wird, die fiir den Kontakt bei Raumtemperatur mit wissrigen,
sauren und/oder schwach alkoholischen (< 20 %) Lebensmitteln fiir weniger als einen Tag und mit trockenen
Lebensmitteln fiir eine unbestimmte Kontaktdauer (einschlieflich Langzeitlagerung) bestimmt sind. Die derzeitige
Zulassung fiir diesen Stoff sollte um den genannten Verwendungszweck erweitert werden, sofern die genannten
Spezifikationen erfullt sind.

(4)  Die Behorde hat eine befurwortende wissenschaftliche Stellungnahme (*) zur Verwendung des Monomers
2,4,4'-Trifluorbenzophenon (FCM-Stoff-Nr. 1061 und CAS-Nr. 80512-44-3) angenommen. Die Behorde gelangte
zu dem Schluss, dass dieser Stoff fiir die Verbraucher unbedenklich ist, wenn er als Comonomer mit einem Anteil
von hochstens 0,3 Gew.-% in Bezug auf das fertige Material bei der Herstellung von Polyetheretherketon-
Kunststoffen verwendet wird. Dieses Monomer sollte daher in die Unionsliste der zugelassenen Stoffe mit der
Beschrinkung aufgenommen werden, dass die genannte Spezifikation einzuhalten ist.

(5)  Die Behorde hat eine befurwortende wissenschaftliche Stellungnahme () zur Verwendung des Monomers
2,3,3,4,4,5,5-Heptafluor-1-penten (FCM-Stoff-Nr. 1063 und CAS-Nr. 1547-26-8) angenommen. Die Behorde
gelangte zu dem Schluss, dass der Stoff fiir die Verbraucher unbedenklich ist, wenn er als Comonomer zusammen
mit Tetrafluorethylen- und/oder Ethylen-Comonomeren zur Herstellung von Fluor-Copolymeren eingesetzt wird,
die nur als Polymer-Verarbeitungshilfsstoffe mit einem Anteil von hochstens 0,2 Gew.-% des FCM angewandt
werden sollen. Fiir diese Anwendung sollte die niedermolekulare Massenfraktion unter 1 500 Da in dem Fluor-
Copolymer nicht mehr als 30 mg/kg betragen. Dieses Monomer sollte in die Unionsliste der zugelassenen Stoffe
mit der Beschrankung aufgenommen werden, dass die genannten Spezifikationen einzuhalten sind.

(6)  Die Behorde hat eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme () zur Verwendung des Stoffes
Wolframoxid (WO, (n = 2,72-2,90)) (FCM-Stoff-Nr. 1064 und CAS-Nr. 39318-18-8) angenommen. Die Behorde
gelangte zu dem Schluss, dass der Stoff fiir die Verbraucher unbedenklich ist, wenn der Zusatzstoff als Wiederer-
hitzungsmittel in Polyethylenterephthalat (PET) verwendet wird. Die Behorde ging davon aus, dass die Migration
aufgrund der Unléslichkeit des Stoffs fiir jede absehbare Verwendung als Wiedererhitzungszusatzstoff in PET
gering sein diirfte. Deshalb muss der Migrationsgrenzwert nicht siberpriift werden. Fir andere technische
Funktionen oder fiir die Verwendung in anderen Polymeren kam die Behorde zu dem Schluss, dass die Migration

(') 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).
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nicht mehr als 0,05 mg/kg (ausgedriickt als Wolfram) betragen sollte. Dieser Stoff sollte in die Unionsliste der
zugelassenen Stoffe mit der Beschrinkung aufgenommen werden, dass die genannten Spezifikationen einzuhalten
sind.

(7)  Die Behorde hat eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme (') zur Verwendung der Mischung von
methyl-verzweigten und linearen C,,-C ,-Alkanamiden, gewonnen aus Fettsduren (FCM-Stoff-Nr. 1065 und
CAS-Nr. 85711-28-0), angenommen. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass der Stoff fiir die Verbraucher
unbedenklich ist, wenn er bei der Herstellung von Gegenstinden aus Polyolefin eingesetzt wird, die dazu
bestimmt sind, mit allen Lebensmitteln aufler mit fetthaltigen Lebensmitteln (gemdfl der Definition des
Simulanz D2) in Kontakt zu kommen, und wenn seine Migration 5 mg/kg Lebensmittel nicht iiberschreitet. Diese
Mischung sollte daher in die Unionsliste der zugelassenen Stoffe mit der Beschrinkung aufgenommen werden,
dass die genannten Spezifikationen einzuhalten sind.

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

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird gemdff 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 8. Februar 2019 in Verkehr gebracht werden
und in Verkehr bleiben, bis die Bestdnde aufgebraucht sind.

Artikel 3

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

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

Briissel, den 18. Januar 2018

Fiir die Kommission
Der Priisident
Jean—Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2017;15(2):4724.
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ANHANG
Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird wie folgt gedndert:
1. In Nummer 1 wird Tabelle 1 wie folgt geindert:
a) Der Eintrag zu FCM-Stoff Nr. 856 erhilt folgende Fassung:

,856 | 40563 | 25101-28-4 | Copolymer aus | ja | nein | nein Nur zur Verwendung
Butadien, Sty- — in  Hart-Polyvinylchlorid
rol, Methylme- (PVO), hochstens 12 %
thacrylat und bei Raumtemperatur oder
ButylacrylaF, ) darunter oder
vernetzt mit Di-
vinylbenzol — mit einem Anteil von
Oder I]B_Butan_ héchstens 40 Gew.-%
dioldimethacry- in Mehrweggegenstinden
lat aus Mischungen von Sty-

rol-Acrylnitril-Copolyme-
ren (SAN)/Poly(methylme-
ethacrylat) (PMMA) bei
Raumtemperatur oder da-
runter und entweder fiir
den ausschliefSlichen Kon-
takt mit wassrigen, sauren
undfoder schwach alko-
holischen (< 20 %) Le-
bensmitteln fiir weniger
als einen Tag oder fir den
ausschlieflichen Kontakt
mit trockenen Lebensmit-
teln fiir eine unbestimmte
Kontaktdauer.*
b) Folgende Eintriage werden in numerischer Reihenfolge gemafs der FCM-Stoff-Nummer eingefiigt:

,1061 80512-44-3 | 2,4,4'-Trif- | nein | ja | nein Nur zur Verwendung als Co-
luorbenzo- monomer bei der Herstellung
phenon von Polyetheretherketon-Kunst-

stoffen mit einem Anteil von
hochstens 0,3 Gew.-% des ferti-
gen Materials

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4, nein | ja | nein Nur zur Verwendung zusam-
5,5-Heptaf- men mit Tetrafluorethylen-
luor-1-pen- und/oder Ethylen-Comonome-
ten ren zur Herstellung von

Fluor-Copolymeren, die als Po-
lymer-Verarbeitungshilfsstofte
mit einem Anteil von hochs-
tens 0,2 Gew.-% des Le-
bensmittelkontaktmaterials an-
gewandt werden, und wenn die
niedermolekulare Massenfrak-
tion unter 1 500 Da in dem
Fluor-Copolymer nicht mehr
als 30 mg/kg betragt

1064 39318-18-8 | Wolfram- ja | nein | nein | 0,05 Stochiometrische Zusammen- | (25)
oxid setzung: WO,, n = 2,72-2,90
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1065 85711-28-0 | Mischung ja | nein | nein Nur zur Verwendung bei der | (26)
von methyl- Herstellung von Gegenstinden
verzweigten aus Polyolefin, die nicht mit Le-
und linearen bensmitteln in Kontakt kom-
C,,-C Al men, denen gemdf Anhang III
kanamiden, Tabelle 2 das Lebensmittelsi-
gewonnen mulanz D2 zugeordnet ist
aus Fettsau-
ren

2. In Nummer 3 werden in Tabelle 3 die folgenden Eintrdge angefiigt:

»(25)

Bei der Verwendung als Wiedererhitzungsmittel in Polyethylenterephthalat (PET) muss die Einhaltung des
spezifischen Migrationsgrenzwertes nicht tiberpriift werden; in allen anderen Fillen muss die Einhaltung
des spezifischen Migrationsgrenzwertes gemifs Artikel 18 tiberpriift werden; der spezifische Migrations-

grenzwert wird als mg Wolfram/kg Lebensmittel ausgedriickt.

(26)

Die Migration von Stearamid (unter FCM-Stoff-Nr. 306 in Tabelle 1), fiir das kein spezifischer Migrations-
grenzwert gilt, ist von der Uberpriifung der Einhaltung des spezifischen Migrationsgrenzwertes fiir die Mi-

schung bei der Migration der Mischung ausgenommen.”
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