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VERORDNUNG (EU) 2019/1338 DER KOMMISSION
vom 8. August 2019

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
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
und i, Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 12 Absitze 3 und 6,

in Erwigung nachstehender Griinde:

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

(2)  Seit der letzten Anderung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 hat die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit (im Folgenden die ,Behorde”) eine wissenschaftliche Stellungnahme zu den zuldssigen Verwendungen
eines bereits zugelassenen Stoffes, die in Lebensmittelkontaktmaterialien (FCM) verwendet werden diirfen,
veroffentlicht. Um zu gewihrleisten, dass die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 die jiingsten Erkenntnisse der
Behorde widerspiegelt, sollte die genannte Verordnung gedndert werden.

(3)  Die Substanz Poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-3-hydroxyhexanoat) (FCM-Stoff-Nr. 1059, CAS-Nr. 147398-31-0)
wurde mit der Verordnung (EU) 2019/37 der Kommission (°) zugelassen und kann entweder allein oder gemischt
mit anderen Polymeren im Kontakt mit trockenen oder festen Lebensmitteln verwendet werden, denen auf der
Grundlage von zwei von der Behorde veroffentlichten wissenschaftlichen Stellungnahmen (*) () in Anhang IIT
Tabelle 2 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 das Lebensmittelsimulanz E zugeordnet ist. Die Behorde hat eine
neue befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme (°) angenommen, mit der die Verwendung dieses Stoffes
allein oder gemischt mit anderen Polymeren bei der Herstellung von Kunststoffen, die dazu bestimmt sind, mit
allen Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, erweitert wird. In der letztgenannten Stellungnahme kam die
Behorde zu dem Schluss, dass dieser Stoff kein Sicherheitsrisiko fiir die Verbraucher darstellt, wenn er entweder
allein oder gemischt mit anderen Polymeren im Kontakt mit allen Lebensmitteln, bei Kontakt von sechs Monaten
oder linger bei Raumtemperatur oder darunter, einschlieflich Phasen der Heifabfiillung oder kurze Phasen des
Erhitzens, verwendet wird, sofern die Migration aller Oligomere mit einem Molekulargewicht unter 1 000 Da
nicht mehr als 5,0 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz betrdgt. Die Schlussfolgerung der Behorde
beruht auf den ungiinstigsten Bedingungen fur die Migrationspriifung, die in Anhang V Kapitel 2 Absatz 2.1.4
der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 fur die Bedingungen eines lingeren Kontakts (sechs Monate oder linger) mit
Lebensmitteln bei Raumtemperatur oder darunter festgelegt sind. Gemifs den Bestimmungen in Anhang V
Kapitel 2 Absatz 2.1.5 der genannten Verordnung beziehen sich diese ungiinstigsten Bedingungen fur die
Migrationspriifung auch auf die Bedingungen eines Kontakts von weniger als sechs Monaten bei Raumtemperatur
oder darunter. Daher stellt dieser Stoff kein Sicherheitsrisiko dar, wenn er allein oder gemischt mit anderen
Polymeren bei der Herstellung von Kunststoffen, die dazu bestimmt sind, mit allen Lebensmitteln in Beriihrung
zu kommen, bei Kontakt von weniger als sechs Monaten bei Raumtemperatur oder darunter, einschlieflich
Phasen der Heifabfiillung oder kurze Phasen des Erhitzens, verwendet wird, sofern die Migration aller Oligomere
mit einem Molekulargewicht unter 1 000 Da nicht mehr als 5,0 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz
betragt. Dariiber hinaus bestitigte die Behorde in ihrer Stellungnahme auch, dass der in der vorherigen Zulassung
des FCM-Stoffs Nr. 1059 festgelegte spezifische Migrationsgrenzwert von 0,05 mg/kg Lebensmittel des
Abbauprodukts Crotonsiure auch im Rahmen dieser erweiterten Verwendung gelten sollte. Der Eintrag fiir diesen
Stoff in Anhang I Nummer 1 Tabelle 1 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 sollte daher in Spalte 10 der genannten
Tabelle die Verwendungen dieses Stoffes mit allen Lebensmitteln und unter allen Bedingungen einschliefen.

(4)  Voraussetzung fur die in der vorliegenden Verordnung geregelte Zulassung des FCM-Stoffes Nr. 1059 ist, dass die
Gesamtmigration aller Oligomere mit einem Molekulargewicht unter 1 000 Da nicht mehr als 5,0 mg/kg

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

(}) 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).

(®) Verordnung (EU) 2019/37 der Kommission vom 10. Januar 2019 zur Anderung und Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
tiber Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen (ABI. L 9 vom
11.1.2019, S. 88).

(*) EFSA Journal 2016;14(5):4464.

() EFSA Journal 2018;16(7):5326.

(°) EFSA Journal 2019;17(1):5551.
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Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz betrdgt. Da die Analysemethoden zur Bestimmung der Migration dieser
Oligomere komplex sind, steht den zustindigen Behdrden nicht unbedingt eine Beschreibung dieser Methoden
zur Verfigung. Ohne eine solche Beschreibung ist es der zustindigen Behorde nicht maoglich zu priifen, dass in
Bezug auf die Migration von Oligomeren aus dem Material oder Gegenstand der Migrationsgrenzwert fiir diese
Oligomere eingehalten wird. Daher sollte vorgeschrieben werden, dass Unternehmer, die den fertigen Gegenstand
oder das fertige Material, der bzw. das diesen Stoff enthilt, in Verkehr bringen, den in Artikel 16 der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 genannten Unterlagen eine Beschreibung der Methode und eine Kalibrierungsprobe, falls nach
der Methode erforderlich, beifiigen.

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

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang 1 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung geindert.

Artikel 2

Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, die
der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 in der vor Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung giiltigen Fassung entsprechen,
diirfen bis zum 29. August 2020 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 8. August 2019

Fiir die Kommission
Der Priisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

In Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 erhilt der Eintrag in Tabelle 1 zu FCM-Stoff Nr. 1059 folgende Fassung:

»1059

147398-31-0

Poly((R)-3-hydroxy-
butyrat-co-(R)-3-hyd-
roxyhexanoat)

nein

ja

nein

(35)

Nur zur alleinigen oder zur Verwendung in einer Mischung
mit anderen Polymeren im Kontakt mit allen Lebensmitteln bis
sechs Monate oder linger bei Raumtemperatur oder darunter,
einschlieflich Phasen der HeifRabfiillung oder kurze Phasen des
Erhitzens. Die Migration aller Oligomere mit einem Molekular-
gewicht unter 1 000 Da darf 5,0 mg/kg Lebensmittel nicht
tiberschreiten.

(23)
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