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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2020/1245 DER KOMMISSION
vom 2. September 2020

zur Anderung und Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 iiber Materialien und Gegenstiinde
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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber
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 (3 (im Folgenden die ,Verordnung) enthilt spezifische
Vorschriften in Bezug auf Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Berithrung zu kommen. Insbesondere ist in Anhang I der Verordnung die Unionsliste der Stoffe festgelegt, die bei
der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden aus Kunststoff verwendet werden diirfen,
und in Anhang II sind zusitzliche Beschrankungen fiir Materialien und Gegenstande aus Kunststoff festgelegt.

(2)  Seit der letzten Anderung der Verordnung hat die Europdische Behérde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die
,Behorde”) weitere wissenschaftliche Stellungnahmen zu bestimmten Stoffen, die in Lebensmittelkontaktmaterialien
(.,FCM") verwendet werden diirfen, sowie zur Verwendung bereits zugelassener Stoffe veroffentlicht. Auferdem
wurden bestimmte Unklarheiten bei der Anwendung der Verordnung festgestellt. Um zu gewihrleisten, dass die
Verordnung den jiingsten Erkenntnissen der Behorde Rechnung trigt, und um alle Zweifel hinsichtlich ihrer
korrekten Anwendung zu beseitigen, sollte die Verordnung geindert und berichtigt werden.

(3)  Die Behorde hat eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme (}) zur Verwendung von Isostruktur-
Salzkomplexen der Terephthalsdure (generisch beschrieben als 1,4-Benzoldicarbonsdure, FCM-Stoff-Nr. 785) mit
folgenden Lanthanoiden abgegeben: Lanthan (La), Europium (Eu), Gadolinium (Gd) und Terbium (Tb) bei alleiniger
Verwendung oder in Kombination und in unterschiedlichen Mengenverhiltnissen als Zusatzstoffe in Kunststoffen,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass
diese Salze keinen Anlass zu Bedenken hinsichtlich der Verbrauchersicherheit geben, wenn sie als Zusatzstoffe in
Kunststoffmaterialien und -gegenstidnden aus Polyethylen, Polypropylen oder Polybuten, die dazu bestimmt sind,
unter Kontaktbedingungen von bis zu 4 Stunden und 100 °C mit Lebensmitteln aller Arten in Berithrung zu
kommen, oder zur Langzeitlagerung bei Umgebungstemperatur bestimmt sind, verwendet werden. Diese
Schlussfolgerung stiitzt sich darauf, dass im Fall der Migration aus dem Lebensmittelkontaktmaterial aus Kunststoff
in das Lebensmittel oder das Lebensmittelsimulanz die Lanthanoide in dem Lebensmittel oder dem Lebensmittel-
simulanz in in lonen aufgespaltener Form auftreten diirften und die Migration der Summe der vier Lanthanoid-
Tonen (La, Eu, Gd, Tb) bei alleiniger Verwendung oder in Kombination 0,05 mg/kg Lebensmittel nicht iiberschreiten
diirfte.

() ABL L 338 vom 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).

(*) EFSA Journal 2018; 16(11)5449.
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Die Behorde stellte fest, dass es angesichts der chemischen Eigenschaften der Isostruktur-Lanthanoidsalze der
Terephthalsiure und der vier Lanthanoide (La, Eu, Gd, Tb) an sich nicht notwendig ist, die Verwendung dieser
Zusatzstoffe auf die drei Polyolefin-Kunststoffarten zu beschrianken, die im Antragsdossier spezifiziert sind, das der
Antragsteller der Behorde vorgelegt hat. Die Behorde argumentierte, dass keine unerwiinschten Wechselwirkungen
mit Kunststoffen (einschlieflich Polyolefinen, aber nicht auf diese beschrinkt) zu erwarten sind, die zur Bildung und
moglicherweise zur Migration unerwiinschter Reaktions- oder Umwandlungsprodukte fithren wiirde. Wie in Bezug
auf die Polyolefine sollten im Fall der Migration aus einem beliebigen Lebensmittelkontaktmaterial aus Kunststoff in
das Lebensmittel oder das Lebensmittelsimulanz die Lanthanoide in dem Lebensmittel oder dem Lebensmittel-
simulanz in in lonen aufgespaltener Form auftreten und sollte die Migration der Summe der vier Lanthanoid-lonen
(La, Eu, Gd, Tb) bei alleiniger Verwendung oder in Kombination den Wert von 0,05 mg/kg Lebensmittel nicht
tiberschreiten und sollten keine weiteren Beschrankungen erforderlich sein. Es ist daher angezeigt, die Verwendung
der Lanthanoide in allen Arten von Kunststoffmaterialien und -gegenstinden als Salze bereits zugelassener Stoffe
zuzulassen, sofern die genannten Beschriankungen eingehalten werden.

Gemif Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung ist die Verwendung der Salze bestimmter Metalle sowie des
Ammoniums der zuldssigen Sduren, Alkohole und Phenole zugelassen gestiitzt auf die Schlussfolgerung, dass diese
Salze im menschlichen Magen in die entsprechenden Kationen und die Phenole, Alkohole und Sduren zerfallen (%).
In der Verordnung ist vorgeschrieben, dass auch die vier Lanthanoide in in Ionen aufgespaltener Form vorkommen
miissen. Um ihre Verwendung als Gegen-lonen bereits zugelassener Sduren, Alkohole und Phenole in allen Arten
von Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff zuzulassen und zum Zweck der Vereinfachung sollten diese vier
Lanthanoide daher ebenfalls in den Anwendungsbereich von Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a aufgenommen werden.
Daher sollte dieser Artikel dahin gehend gedndert werden, dass diese vier Lanthanoide aufgenommen werden.

Artikel 10 der Verordnung regelt allgemeine Beschriankungen fiir Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die in
Anhang II der Verordnung dargelegt sind. Insbesondere unter Nummer 1 dieses Anhangs sind Beschrinkungen
betreffend die Migration bestimmter chemischer Elemente aus Kunststoffmaterialien und -gegenstinden in
Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanzien festgelegt. Das Vorkommen der chemischen Elemente, fiir die diese
Grenzwerte gelten, in den Kunststoffmaterialien und -gegenstinden ist gestiitzt auf mehrere Bestimmungen in
Kapitel II der Verordnung zulissig. Sie diirfen in dem Kunststoff vorhanden sein, weil sie absichtlich als ein in
Anhang [ aufgefithrter Zusatz- oder Ausgangsstoff verwendet werden oder weil ihre Verwendung einer
Ausnahmeregelung gemidfl Artikel 6 unterliegt, darunter ihr Vorkommen im Kunststoff als Verunreinigung oder
sonstiger unbeabsichtigt eingebrachter Stoff. Damit gelten die Migrationsgrenzwerte in Anhang II Nummer 1 der
Verordnung auch fir Metalle, die auf der Grundlage von Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung in
Kunststoffmaterialien oder -gegenstinden vorhanden sind. Wenn die vier Lanthanoide in die Liste der Metalle in
Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a aufgenommen werden, sollten ihre Grenzwerte auch in Anhang II Nummer 1
aufgenommen werden.

Durch die Aufnahme der vier Lanthanoide in Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a verlingert sich die in dieser
Bestimmung enthaltene Auflistung von Stoffen weiter. Aus Griinden der Klarheit und der guten Redaktionspraxis
sollten solche Auflistungen nicht im verfiigenden Teil der Verordnung, sondern in einem Anhang enthalten sein. Da
Anhang II Nummer 1 bereits fiir die meisten der derzeit in Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a aufgefiihrten Metalle gilt,
kann unter dieser Nummer auch klargestellt werden, ob es zulissig ist, bestimmte Salze dieser Stoffe gemifs Artikel 6
Absatz 3 Buchstabe a zu verwenden, ohne dass eine weitere Liste in die Verordnung aufgenommen wird. Es ist daher
angezeigt, die Verordnung dadurch klarer zu gestalten und zu vereinfachen, dass die Bezeichnungen der Metalle in
Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a gestrichen und Anhang II dahin gehend gedndert wird, dass sie in Anhang II
Nummer 1 aufgenommen werden. Zu diesem Zweck sollte die bestehende Auflistung der Grenzwerte in Anhang I
Nummer 1 durch eine Tabelle ersetzt werden, in der alle Metalle aufgefithrt werden, die derzeit in Artikel 6 Absatz 3
Buchstabe a genannt sind, sowie diejenigen, die in Anhang II Nummer 1 aufgefithrt sind, und die die spezifischen
Verwendungsbedingungen und Migrationsgrenzwerte fiir die genannten Metalle enthélt. Da in Artikel 6 Absatz 3
Buchstabe a ebenfalls festgelegt ist, dass die Salze des Ammoniums der zuldssigen Sduren, Alkohole und Phenole
gleichermafen zuldssig sind wie die benannten Metalle, sollte auch Ammonium in Anhang II Nummer 1
aufgenommen werden.

Der Stoff 1,3-Phenylendiamin (CAS-Nr. 0000108-45-2, FCM-Stoff-Nr. 236) ist ein primires aromatisches Amin, das
derzeit in Anhang I der Verordnung aufgefiihrt ist und zur Verwendung als Ausgangsstoff in Kunststoffmaterialien
und -gegenstinden dient, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, sofern es nicht
migriert. Um die Erfiilllung dieser Bedingung zu verifizieren, darf es gemafs Artikel 11 Absatz 4 Unterabsatz 2 der
Verordnung jedoch im Lebensmittel oder im Lebensmittelsimulanz nicht oberhalb der Nachweisgrenze von
0,01 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nachgewiesen werden. Fortschritte bei den Analysemog-
lichkeiten machen es moglich, den Nachweis von 1,3-Phenylendiamin bei 0,002 mg/kg Lebensmittel oder
Lebensmittelsimulanz zu fihren. Daher sollte Anhang I der Verordnung dahin gehend gedndert werden, dass dieser
Wert fur diesen Stoff als spezifische Nachweisgrenze festgelegt wird, um diesen besseren Analysemoglichkeiten
Rechnung zu tragen und den hochstmaoglichen Schutz der Verbrauchergesundheit zu gewihrleisten.

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(9)  Die Behorde hat eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme (°) zur Verwendung des Stoffes Montmoril-
lonitton, modifiziert mit Hexadecyltrimethylammoniumbromid (FCM-Stoff-Nr. 1075) als Zusatzstoff in Lebensmit-
telkontaktmaterialien aus Kunststoff abgegeben. In der genannten Stellungnahme gelangte die Behérde zu dem
Schluss, dass der Stoff keinen Anlass zu Bedenken hinsichtlich der Verbrauchersicherheit gibt, wenn er als
Zusatzstoff mit einem Massenanteil von bis zu 4 % in Polymilchsdure-Kunststoffen verwendet wird, die zur
Lagerung von Wasser bei hochstens Umgebungstemperatur bestimmt sind. Die Behorde stellte fest, dass die Partikel
nach der Dispersion im Polymilchsdure-Kunststoff Plittchen bilden kénnen, die in einer oder zwei Dimensionen im
Nanopartikelbereich liegen konnen (< 100 Nanometer). Es wird davon ausgegangen, dass diese Plittchen nicht
migrieren, weil sie parallel zur Kunststoffoberfliche ausgerichtet und vollstindig in das Polymer integriert sind.
Folglich sollte dieser Zusatzstoff in die Unionsliste der zugelassenen Stoffe mit der Beschrinkung aufgenommen
werden, dass die genannten Spezifikationen einzuhalten sind.

(10) Die Behorde hat eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme (°) zur Verwendung des Stoffes
Phosphorsdure, Triphenylester, Polymer mit Alpha-hydro-omega-hydroxypoly[oxy(methyl-1,2-ethandiyl)], Cyo-16-
Alkylester (FCM-Stoff-Nr. 1076 und CAS-Nr. 1227937-46-3) als Zusatzstoff in Lebensmittelkontaktmaterialien aus
Kunststoff abgegeben. In dieser Stellungnahme gelangte die Behorde zu dem Schluss, dass der Stoff keinen Anlass zu
Bedenken fiir die Verbrauchersicherheit gibt, wenn er als Zusatzstoff mit einem Massenanteil von bis zu 0,2 % zur
Langzeitlagerung bei hochstens Raumtemperatur, einschlieflich Heiffabfiillung und/oder Erhitzen auf bis zu 100 °C
wihrend einer Dauer von bis zu 2 Stunden, in Materialien und Gegenstinden aus hochschlagfestem Polystyrol
(HIPS), die dazu bestimmt sind, mit wassrigen, sauren, schwach alkoholischen und fettigen Lebensmitteln in
Berithrung zu kommen, verwendet wird und wenn seine Migration 0,05 mg/kg Lebensmittel nicht iiberschreitet.
Um sicherzustellen, dass die von der Behorde festgelegten Migrationsgrenzwerte nicht iiberschritten werden, sollte
dieser Stoff nicht im Kontakt mit Lebensmitteln verwendet werden, denen in Anhang Il der Verordnung die
Lebensmittelsimulanzien C und/oder D1 zugeordnet sind. Folglich sollte dieser Zusatzstoff in die Unionsliste der
zugelassenen Stoffe mit der Beschrinkung aufgenommen werden, dass die genannten Spezifikationen einzuhalten
sind.

(11) Die Behorde hat eine befiirwortende wissenschaftliche Stellungnahme zur Verwendung des Stoffes Titandioxid,
oberflichenbehandelt mit fluoridmodifiziertem Aluminiumoxid (FCM-Stoff-Nr. 1077) als Zusatzstoff in Lebensmit-
telkontaktmaterialien aus Kunststoff abgegeben (). In dieser Stellungnahme stellte die Behorde fest, dass der Stoff, bei
dem es sich um eine festgelegte Mischung aus Partikeln handelt, von denen eine bestimmte Anzahl einen
Durchmesser im Nanopartikelbereich (< 100 Nanometer) haben, in das Polymer integriert ist und nicht migriert.
Die Behorde folgerte, dass dieser Stoff keinen Anlass zu Bedenken hinsichtlich der Verbrauchersicherheit gibt, wenn
er als Zusatzstoff mit einem Massenanteil von bis zu 25,0 % in allen Polymerarten verwendet wird, die fur eine
beliebige Dauer und bei einer beliebigen Temperatur mit Lebensmitteln aller Arten in Berithrung kommen. Die
Behorde gelangte weiterhin zu dem Schluss, dass im Fall der Verwendung dieses Stoffes in polaren Polymeren, die
im Kontakt mit Lebensmitteln, denen in Anhang III der Verordnung das Lebensmittelsimulanz B (3,0 Gew.-%
Essigsdure) zugeordnet ist, aufquellen, in Bezug auf Fluorid und Aluminium der jeweilige spezifische Migrations-
grenzwert von 0,15 mg/kg bzw. 1,0 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz iiberschritten werden konnte,
wenn diese polaren Polymere unter bestimmten Bedingungen verwendet werden. Eine signifikante Uberschreitung
dieser Grenzwerte wurde bei einem Kontakt von mehr als 4 Stunden bei einer Temperatur 100 °C nachgewiesen.
Die Verwender dieses Materials sowie die Kontrollbehorden sollten im Wege eines Hinweises zur Konformitit-
spriifung auf dieses Risiko hingewiesen werden. Es ist daher angezeigt, diesen Zusatzstoff in die Unionsliste
zugelassener Stoffe aufzunehmen und seine Verwendung als Zusatzstoff mit einem Massenanteil von bis zu 25,0 %
zuzulassen und einen Hinweis zur Konformititspriffung aufzunehmen mit dem Warnhinweis, dass es unter
bestimmten Bedingungen zu einer Uberschreitung der Migrationsgrenzwerte kommen kann.

(12) Antimontrioxid (CAS-Nr. 001309-64-4, FCM-Stoff-Nr. 398) wird derzeit in Anhang I der Verordnung gefithrt als
Zusatzstoft oder als Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen zur Verwendung in Materialien und
Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, mit einem
spezifischen Migrationsgrenzwert von 0,04 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz, der in der
Stellungnahme (*) der Behorde zu diesem Stoff aus dem Jahr 2004 festgelegt wurde und als Antimon berechnet ist,
und mit einem Hinweis zur Konformititspriifung in Anhang I Tabelle 3, dem zufolge dieser spezifische
Migrationswert bei einer sehr hohen Temperatur iiberschritten werden konnte. Der Migrationsgrenzwert von
0,04 mg/kg stiitzt sich auf die tolerierbare tigliche Aufnahmemenge (TDI) fiir Antimon und einen Allokationsfaktor
von 10 %, mit dem dem Anteil an der Exposition gegeniiber Antimon aus anderen Quellen als Materialien und
Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, Rechnung
getragen wird. Daher sollten dieser Migrationsgrenzwert und der zugehérige Hinweis zur Konformititspriifung auf

5

() EFSA Journal 2019; 17(1):5552.
() EFSA Journal 2019; 17(5):5679.
(') EFSA Journal 2019; 17(6):5737.
(®) EFSA Journal 2004; 24 (1-13):2903.
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die Migration von Antimon aus Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, angewandt werden. Es ist folglich angezeigt, Anhang II der Verordnung
dahin gehend zu dndern, dass Antimon aufgenommen wird, sofern seine Migration den Wert von 0,04 mg
Antimon/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nicht tiberschreitet, und auch den Hinweis auf die Konformit-
atspriifung aus Anhang I Tabelle 3 der genannten Verordnung aufzunehmen, der fiir den spezifischen Migrations-
grenzwert fiir Antimon gilt.

(13) Die Behorde hat Stellungnahmen zu Arsen (As), Cadmium (Cd), Chrom (Cr), Blei (Pb) und Quecksilber (Hg)
abgegeben. Diese Metalle werden nicht in Anhang I der Verordnung gefiihrt und diirfen daher nicht in Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, verwendet
werden. Die gesundheitsschidliche Wirkung dieser Metalle ist gut bekannt, und es darf keine Ubertragung dieser
Metalle von Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff auf Lebensmittel in gesundheitsschddigenden Mengen
stattfinden. Die Gehalte dieser Metalle werden iblicherweise gemaf Artikel 4 Buchstabe d der Verordnung auf den
nachfolgenden Stufen der Herstellung von Kunststoff-Materialien und -Gegenstinden unter Kontrolle gebracht,
doch konnen diese Metalle gemifl den Ausnahmeregelungen in Artikel 6 Absatz 4 Buchstabe a als
Verunreinigungen in fertigen Kunststoff-Materialien und -Gegenstinden vorkommen und die Gesundheit der
Verbraucher schidigen. Die Sicherheit dieser Metalle sollte zwar in erster Linie im Einklang mit Artikel 19 der
Verordnung iiberpriift werden, und die Unterlagen sollten gemaff den Artikeln 15 und 16 der Verordnung zur
Verfiigung gestellt werden, aber moglicherweise kann dieser Vorgang nicht einheitlich durchgefithrt werden, und er
ist mit einem hohen Aufwand verbunden und ldsst sich von den zustindigen Behorden nur schwer iiberpriifen. Auf
die Stellungnahmen der Behorde gestiitzte, klar definierte Migrationsgrenzwerte wiirden eine einheitliche analytische
Uberpriifung der Konformitit ermoglichen. Es ist daher angezeigt, Anhang II der Verordnung dahin gehend zu
andern, dass Grenzwerte fiir die Migration dieser Metalle festgelegt werden, um ein einheitliches Vorgehen bei der
Konformititspriifung, die Anwendung eines einheitlichen Niveaus beim Gesundheitsschutz und das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarktes zu gewahrleisten.

(14) Einige Metalle haben bereits eine gesundheitsschidigende Wirkung bei Gehalten im Lebensmittel, die unterhalb
dessen liegen, was sich mit den von den amtlichen Kontrolllaboratorien angewandten Methoden analytisch messen
lasst. In einem solchen Fall ist eine Methode mit einer Nachweisgrenze gemaf$ Artikel 11 Absatz 4 der Verordnung
das probate Mittel zur Uberpriifung des Migrationsniveaus. Das gemifl der Verordnung (EU) 2017/625 des
Europdischen Parlaments und des Rates (°) benannte Referenzlaboratorium der Europdischen Union fiir Lebensmit-
telkontaktmaterialien (EURL-FCM) hat in Zusammenarbeit mit den nationalen Referenzlaboratorien nachgewiesen,
dass bereits Analysemethoden zur Verfiigung stehen, mit denen sich die Migration von Metallen aus Kunststoff-
Materialien in geringeren Mengen als bisher nachweisen ldsst und die von der Mehrheit der beteiligten Laboratorien
routinemdfig angewandt werden konnen. Auch wenn sich einige dieser Grenzwerte aufgrund kiinftiger Weiterent-
wicklungen bei den Analysemaoglichkeiten moglicherweise noch verschieben, sollten den genannten Metallen die
Nachweisgrenzen zugeordnet werden, die derzeit machbar sind, um ein hochstmdgliches und einheitliches
Schutzniveau festzulegen. Es ist daher angezeigt, die Nachweisgrenzen fiir Metalle in der entsprechenden Auflistung
in Anhang I Nummer 1 der Verordnung klarzustellen und diese Auflistung in eine Tabelle umzuwandeln, um einen
klareren Rahmen fiir kiinftige Anderungen bei diesen Grenzwerten zu schaffen.

(15) Die Behorde hat eine Stellungnahme speziell zu anorganischem Arsen in Lebensmitteln (') abgegeben, in der sie eine
ermittelte Reihe von Werten (mit einer Konfidenzgrenze von 99 %) fiir Benchmark-Dosen (BMDLy,) zwischen 0,3
und 8 pg Arsen/kg Korpergewicht pro Tag in Bezug auf Lungen-, Haut- und Blasenkrebs sowie Hautldsionen angab.
Die Behorde schitzte weiter, dass sich die erndhrungsbedingte Exposition gegeniiber anorganischem Arsen von
Durchschnittsverbrauchern und Verbrauchern, die groffe Mengen konsumieren, innerhalb der Spanne der BMDL,,;-
Werte bewegt und dass es nur wenig oder gar keinen Spielraum fiir eine zusitzliche Exposition gibt und damit die
Moglichkeit eines Risikos fiir manche Verbraucher nicht ausgeschlossen werden kann. Gestiitzt auf den niedrigeren
BMDL,,-Wert, auf einen Allokationsfaktor von 10 %, mit dem dem Anteil an der Exposition gegeniiber Arsen aus
anderen Quellen als Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Berithrung zu kommen, Rechnung getragen wird, sowie unter Beriicksichtigung konventioneller Expositions-
annahmen fiir Lebensmittelkontaktmaterialien sollte die Migration von Arsen aus Materialien und Gegenstinden
aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, die moglicherweise Arsen
enthalten, den Wert von 0,002 mg Arsen/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nicht iiberschreiten. Nach

(®) Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 iiber amtliche Kontrollen und andere
amtliche Titigkeiten zur Gewihrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften iiber Tiergesundheit
und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG)
Nr. 396/2005, (EG) Nr. 1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 6522014, (EU) 2016/429 und (EU)
2016/2031 des Europiischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie
der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007[43EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der
Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG,
89/662[EWG, 90/425[EWG, 91/496[EEG, 96/23[EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates
(ABL L 95 vom 7.4.2017, S. 1).

(") EFSA Journal 2009; 7(10):1351.
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Angaben des EURL-FCM wurde innerhalb der Gruppe der nationalen Referenzlaboratorien jedoch nicht getestet, ob
Arsen im Lebensmittel oder im Lebensmittelsimulanz unterhalb der in Artikel 11 Absatz 4 der Verordnung
festgelegten Nachweisgrenze zuverldssig nachgewiesen wird. Daher ist es angeraten, fiir Arsen die Nachweisgrenze
von 0,01 mglkg Lebensmittel beizubehalten. Anhang II der Verordnung sollte folglich entsprechend gedndert
werden.

(16) Die Behorde hat auch eine Stellungnahme zu Cadmium in Lebensmitteln (') abgegeben, in der sie eine ermittelte
tolerierbare wochentliche Aufnahmemenge (TWI) von 2,5 pg Cadmium/kg Kérpergewicht pro Woche in Bezug auf
die Nierentoxizitit angab. In dieser Stellungnahme erwihnte die Behorde auch einen Zusammenhang zwischen der
Aufnahme von Cadmium und einem erhohten Risiko von Lungen-, Gebarmutterschleimhaut-, Blasen- und
Brustkrebs. Die Behorde schitzte, dass die mittlere Exposition von Erwachsenen nahe am TWI-Wert liegt oder
diesen minimal iiberschreitet und dass der Wert bei Verbraucher-Untergruppen wie Vegetariern, Kindern, Rauchern
und Menschen, die in stark kontaminierten Gebieten leben, um rund das Zweifache tiberschritten werden konnte.
Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass obwohl das Risiko einer Schadwirkung auf die Nierenfunktion unter
Beriicksichtigung der ernihrungsbedingten Exposition europaweit sehr gering ist, die derzeitige Exposition
gegeniiber Cadmium gesenkt werden sollte. Gestiitzt auf den TWI, auf einen Allokationsfaktor von 10 %, mit dem
dem Anteil an der Exposition gegeniiber Cadmium aus anderen Quellen als Materialien und Gegenstinden aus
Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, Rechnung getragen wird, sowie
unter Beriicksichtigung konventioneller Expositionsannahmen fiir Lebensmittelkontaktmaterialien sollte die
Migration von Cadmium aus Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, den Wert von 0,002 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nicht
tiberschreiten. Daher sollte Cadmium im Lebensmittel oder im Lebensmittelsimulanz nicht iiber dem Wert von
0,002 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nachgewiesen werden. Anhang Il der Verordnung sollte
folglich entsprechend gedndert werden.

(17) Die Behorde hat auch eine Stellungnahme zu den Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit im Zusammenhang mit dem
Vorkommen von Chrom in Lebensmitteln und Trinkwasser (1) abgegeben. In dieser Stellungnahme stellte die
Behorde fest, dass Daten zum Vorkommen von sechswertigem Chrom in Lebensmitteln fehlen, und beschloss, von
der Annahme auszugehen, dass es sich im Wesentlichen bei allem Chrom, das in Lebensmitteln analytisch
nachgewiesen wird, wahrscheinlich um dreiwertiges Chrom handelt, weil Lebensmittel im Groféen und Ganzen ein
reduzierendes Medium sind, das die Oxidation von dreiwertigem zu sechswertigem Chrom nicht begtinstigt. Die
Behorde erginzte jedoch, dass selbst wenn nur ein kleiner Teil des Gesamtchroms in Lebensmitteln in der
toxischeren sechswertigen Form vorliegt, dieser wesentlich zur Exposition gegeniiber sechswertigem Chrom
beitragen konnte. Sechswertiges Chrom kann in Trinkwasser, auch in in Flaschen abgefilltem Trinkwasser,
vorkommen. Obwohl die fortschrittlicheren verfiigbaren Analysemethoden drei- und sechswertiges Chrom
unterscheiden konnen, kann die analytische Unterscheidung dieser Arten fiir die zustindigen Behorden und die
Lebensmittelunternehmer mit hohem Aufwand und mit Schwierigkeiten verbunden sein. Daher sollten diese
Erwagungen beriicksichtigt werden, wenn es darum geht, die Vereinbarkeit mit der Verordnung von Materialien und
Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, die
moglicherweise Chrom enthalten, zu gewihrleisten.

(18) Die Behorde hat fur dreiwertiges Chrom in Bezug auf eine diffuse Epithelhyperplasie des Duodenums und die
Himatotoxizitit einen TDI von 0,3 mg/kg Korpergewicht pro Tag festgelegt. Die Behorde schitzte, dass sich die
Aufnahme iiber die Nahrung von dreiwertigem Chrom bei den Durchschnittsverbrauchern und den Verbrauchern,
die grofle Mengen konsumieren, in Europa auf 5 bzw. 8 % des TDI belduft. Gestiitzt auf den TDI und auf einen
Allokationsfaktor von 20 %, mit dem dem Anteil an der Exposition gegeniiber Chrom aus anderen Quellen als
Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu
kommen, Rechnung getragen wird, sowie unter Beriicksichtigung konventioneller Expositionsannahmen fiir
Lebensmittelkontaktmaterialien ist ein spezifischer Migrationsgrenzwert von 3,6 mg dreiwertigem Chrom/kg
Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz angezeigt. Anhang II der Verordnung sollte daher dahin gehend gedndert
werden, dass dreiwertiges Chrom aufgenommen wird, sofern die Migration aus Materialien und Gegenstinden aus
Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, den Wert von 3,6 mg
dreiwertigem Chrom/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nicht iiberschreitet.

(19) Dariiber hinaus hat die Behorde auch fiir sechswertiges Chrom eine Benchmark-Dosis (bei einer Konfidenzgrenze
von 90 %) (BMDL,,) von 1,0 mg/kg Koérpergewicht pro Tag festgelegt. Da Chrom in dieser Form genotoxisch und
kanzerogen ist, erachtete die Behorde eine Sicherheitsmarge fiir die Exposition (MOE) oberhalb von 10 000 fiir
erforderlich, damit die Exposition wenig Anlass zu Bedenken gibt. Gestiitzt auf den BMDL,,, den Mindest-MOE-
Wert von 10000, einen Allokationsfaktor von 20 %, mit dem dem Anteil an der Exposition gegeniiber
sechswertigem Chrom aus anderen Quellen als Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt

(') EFSA Journal 2009; 980 (1-131).
('} EFSA Journal 2014;12(3):3595.
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sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, Rechnung getragen wird, sowie unter Beriicksichtigung
konventioneller Expositionsannahmen fiir Lebensmittelkontaktmaterialien sollte die Migration von sechswertigem
Chrom aus Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung
zu kommen, den Wert von 0,0012 mg sechswertigem Chrom/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nicht
tiberschreiten, damit eine Gesundheitsschddigung ausgeschlossen werden kann. Nach Angaben des EURL-FCM
wurde innerhalb der Gruppe der nationalen Referenzlaboratorien jedoch nicht getestet, ob das Gesamtchrom im
Lebensmittel oder im Lebensmittelsimulanz unterhalb der in Artikel 11 Absatz 4 der Verordnung festgelegten
Nachweisgrenze zuverldssig nachgewiesen wird. Daher ist es angeraten, fir Chrom die Nachweisgrenze von
0,01 mg/kg Lebensmittel beizubehalten.

(20) Die Toxizitdt von dreiwertigem und von sechswertigem Chrom unterscheidet sich erheblich, und es ist schwierig,
beide Formen von Chrom ohne Anwendung aufwendiger Analysemethoden voneinander zu unterscheiden. Daher
sollte die Uberpriifung der Vereinbarkeit mit der Verordnung von Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die
Chrom enthalten kénnen, anhand des sechswertigen Chroms vorgenommen werden, da dies die toxischste Art ist.
Anhang II der Verordnung sollte daher dahin gehend gedndert werden, dass die Nachweisgrenze als Grenzwert fiir
die Migration von Chrom in das Lebensmittel oder das Lebensmittelsimulanz aufgenommen wird. Die Migration des
gesamten Chroms, unabhingig von seinem Oxidierungszustand, aus Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, sollte daher in dem Lebensmittel oder in dem
Lebensmittelsimulanz nicht iber dem Wert von 0,01 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nachweisbar
sein. Wenn der Unternehmer, der das Material in Verkehr bringt, jedoch gestiitzt auf die vorhandenen Nachweise
belegen kann, dass das Vorhandensein von sechswertigem Chrom in dem Material ausgeschlossen werden kann,
weil es wihrend des gesamten Herstellungsprozesses weder verwendet wird noch sich bildet, sollte als migrierende
Form allein dreiwertiges Chrom betrachtet werden, und somit sollte gemaf§ Artikel 11 Absatz 4 Unterabsatz 2 der
Verordnung ein Migrationsgrenzwert von 3,6 mg/kg Lebensmittel gelten. Anhang II der Verordnung sollte folglich
gedndert werden.

(21) Die Behorde hat eine Stellungnahme zu den Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit im Zusammenhang mit dem
Vorkommen von Blei in Lebensmitteln () abgegeben. Sie ermittelte die untere Konfidenzgrenze der Benchmark-
Dosis (BMD) im 95. Perzentil mit 1 % zusitzlichem Risiko (BMDLO1) bei 0,5 pg Blei/kg Korpergewicht als
Referenzwert zur Charakterisierung des Risikos durch Blei im Hinblick auf die Bewertung des Risikos kognitiver
Defizite bei Kindern, gemessen am Gesamt-IQ. Ein Anstieg des systolischen Blutdrucks um 1 % pro Jahr oder im
Durchschnitt in der Gesamtbevolkerung wurde als Gefahr fiir die offentliche Gesundheit eingestuft. Auf dieser
Grundlage berechnete die Behorde fiir den systolischen Blutdruck einen mittleren BMDLy,; von 36 pg/L, was 1,5 pg
Blei/kg Korpergewicht pro Tag in Bezug auf die Auswirkungen auf den systolischen Blutdruck entspricht. Sie
berechnete auch einen BMDL,,-Wert (bei einer Konfidenzgrenze von 90 %) von 0,63 pg Blei/kg Kérpergewicht pro
Tag in Bezug auf die Auswirkungen auf die Pravalenz chronischer Nierenerkrankungen. Die Behorde gelangte zu
dem Schluss, dass die Sicherheitsmargen fiir die Exposition von Erwachsenen, Kindern und Siuglingen dergestalt
sind, dass nicht ausgeschlossen werden kann, dass Blei bei manchen Verbrauchern, insbesondere Kindern, bei jedem
beliebigen Expositionsniveau eine Wirkung zeigen kann, und folglich kein gesundheitsbezogener Richtwert
abgeleitet werden kann. Die Behorde folgerte weiter, dass der Schutz von Kindern in Bezug auf das potenzielle
Risiko von Auswirkungen auf die Entwicklung des Nervensystems einen Schutz gegeniiber allen anderen von Blei
ausgehenden Schadwirkungen in Bezug auf alle Bevolkerungsgruppen bietet.

(22) Blei darf bei der Herstellung eines Materials aus Kunststoff nicht absichtlich verwendet werden, kann aber als
Verunreinigung vorkommen. Da sein Vorkommen nicht vollstindig verhindert werden kann und der Stoff bei
jedem Expositionsniveau Auswirkungen auf die Gesundheit haben kann, sollten einheitliche Vorschriften gelten, um
zu gewdhrleisten, dass sein Vorkommen unter Kontrolle gebracht werden kann. Daher sollte ein einheitlicher
Grenzwert fir die Migration des Stoffes aus Materialien aus Kunststoff festgelegt werden. Mangels eines gesundheits-
bezogenen Richtwerts wird der BMDL,,-Wert von 0,5 pg Blei/kg Korpergewicht pro Tag fiir diesen Grenzwert als
Grundlage herangezogen. Eine Exposition gegeniiber Blei rithrt jedoch aus vielen anderen Quellen als Materialien
und Gegenstinden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen. Zur Ableitung eines
Grenzwerts fiir die Migration von Blei aus Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, ist es daher angezeigt, einen konventionellen Allokationsfaktor von
10 % anzuwenden, um dem Bleianteil aus Materialien und Gegenstinden, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, an der Gesamtexposition gegeniiber Blei Rechnung zu tragen. Unter
Beriicksichtigung konventioneller Expositionsannahmen fiir diese Materialien und Gegenstinde und bei Annahme
eines durchschnittlichen Kérpergewichts von 60 kg sollte die Migration von Blei aus Materialien und Gegenstinden
aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, den Wert von 0,003 mg/kg
Lebensmittel im Lebensmittel oder im Lebensmittelsimulanz nicht iiberschreiten, um die Wahrscheinlichkeit

(") EFSA Journal 2010; 8(4):1570.
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schddlicher Gesundheitswirkungen auf ein Minimum zu reduzieren. Nach Angaben des EURL-FCM wurde innerhalb
der Gruppe der nationalen Referenzlaboratorien jedoch nicht getestet, ob Blei im Lebensmittel oder im Lebensmittel-
simulanz unterhalb der in Artikel 11 Absatz 4 der Verordnung festgelegten Nachweisgrenze zuverldssig
nachgewiesen wird. Daher ist es angeraten, Blei eine Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg Lebensmittel zuzuweisen.
Anhang I der Verordnung sollte folglich entsprechend gedndert werden.

(23) Die Behorde hat eine Stellungnahme zu den Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit im Zusammenhang mit dem
Vorkommen von Quecksilber und Methylquecksilber in Lebensmitteln (**) abgegeben, in der sie einen ermittelten
TWI von 4,0 ug anorganischem Quecksilber (berechnet als elementares Quecksilber) kg Korpergewicht in Bezug auf
die Nierentoxizitit angegeben hat. Die Behorde schlussfolgerte, dass die geschitzte Exposition gegeniiber
anorganischem Quecksilber aus der Erndhrung fiir sich genommen in Europa den TWI nicht iiberschreitet. Gestiitzt
auf den TWI, auf einen Allokationsfaktor von 20 %, mit dem dem Anteil an der Exposition gegeniiber Quecksilber
aus anderen Quellen als Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Berithrung zu kommen, Rechnung getragen wird, sowie unter Beriicksichtigung konventioneller Expositions-
annahmen fiir Lebensmittelkontaktmaterialien sollte die Migration von Quecksilber aus Materialien und
Gegenstdnden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, den Wert von
0,007 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nicht iiberschreiten. Nach Angaben des EURL-FCM wurde
innerhalb der Gruppe der nationalen Referenzlaboratorien jedoch nicht getestet, ob Quecksilber im Lebensmittel
oder im Lebensmittelsimulanz unterhalb der in Artikel 11 Absatz 4 der Verordnung festgelegten Nachweisgrenze
zuverldssig nachgewiesen wird. Daher ist es angeraten, fiir Quecksilber die Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg
Lebensmittel beizubehalten. Anhang II der Verordnung sollte folglich entsprechend gedndert werden.

(24) Primidre aromatische Amine konnen in Lebensmittelkontaktmaterialien aus Kunststoff als Farbstoffe verwendet
werden oder gemif$ Artikel 6 der Verordnung als unbeabsichtigt eingebrachte Stoffe vorhanden sein. Bei priméren
aromatischen Aminen handelt es sich um eine groffe Familie von Verbindungen, von denen einige karzinogen sind
und bei anderen der Verdacht auf eine karzinogene Wirkung besteht. Von manchen priméren aromatischen Aminen
geht moglicherweise bei jedem Migrationsniveau eine Schadwirkung aus, daher sollte ihre Migration in Lebensmittel
unterbunden werden. Analytisch ldsst sich ihre Migration jedoch nicht ausschliefen, da sich mit den
Analysemethoden nur die Migration oberhalb ihrer Nachweisgrenze ausschliefSen ldsst. Zum Zweck der Konformit-
atspriffung und zur Gewihrleistung der Rechtssicherheit wurde die Migration primérer aromatischer Amine in
Lebensmittel auf einen spezifischen Wert beschrinkt, der mit herkommlich angewandten Analysemethoden im
Lebensmittel oder im Lebensmittelsimulanz nicht nachgewiesen werden kann. Nach Angaben des EURL-FCM stehen
dank Fortschritten bei den Analysemoglichkeiten nun weithin Ausriistungen zur Verfigung, mit denen die
Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz, die derzeit fiirr den Nachweis einzelner
primdrer aromatischer Amine in der Verordnung festgelegt ist, auf eine neue Nachweisgrenze von 0,002 mg/kg
Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz gesenkt werden kann. Daher sollte in der Verordnung diese niedrigere
Nachweisgrenze als Nachweisgrenze fiir die einzelnen primaren aromatischen Amine festgelegt werden.

(25) Derzeit gilt die Beschrinkung fiir primire aromatische Amine in Anhang II fiir alle primiren aromatischen Amine,
die nicht in Anhang I Tabelle 1 der Verordnung gefihrt werden. Bei Anwendung der neuen niedrigen
Nachweisgrenze, die mit der vorliegenden Verordnung nun zugewiesen wird, miisste auf zahlreiche Stoffe getestet
werden, und nicht von allen primaren aromatischen Aminen geht oberhalb dieser Nachweisgrenze eine gesundheits-
schidigende Wirkung aus. Die bedenklichsten primiren aromatischen Amine sind in Anhang XVII Anlage 8 zu
Eintrag 43 (Eintrag zu Azofarbstoffen) der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des
Rates (%) aufgefithrt. Folglich ist es aufgrund ihrer nachweislichen Toxizitit angezeigt, die neue Nachweisgrenze nur
auf diese Stoffe anzuwenden. Sonstige primire aromatische Amine, fiir die in Anhang I kein Grenzwert gefiihrt
wird, sollten gemaf$ Artikel 19 der Verordnung bewertet werden. Um zu verhindern, dass ihre kumulierte Toxizitit
Gesundheitsschdden auslosen kann, sollte jedoch ihre gesamte Migration auf maximal 0,01 mg/kg Lebensmittel
oder Lebensmittelsimulanz beschriankt werden.

(26) Gemifl Anhang II Nummer 2 der Verordnung darf die Summe der primiren aromatischen Amine 0,01 mg/kg
Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nicht {iberschreiten, damit ihr gemeinsames Vorkommen keine
gesundheitsschidigende Wirkung hervorrufen kann. Da die Nachweisgrenze jetzt fir alle primédren aromatischen
Amine, die im Eintrag zu den Azofarbstoffen aufgefiihrt sind, auf 0,002 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittel-
simulanz gesenkt wird, braucht in Bezug auf die Summe nicht analysiert zu werden, ob ein solches primares
aromatisches Amin nachgewiesen werden kann, weil das Material in diesem Fall sowieso nicht mit der Verordnung
in Einklang steht. Wenn jedoch bekannt ist oder der Verdacht besteht, dass bestimmte primire aromatische Amine,

(") EFSA Journal 2012;10(12):2985.

(**) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG
der Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1).
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die nicht in Anhang I oder im Eintrag zu den Azofarbstoffen aufgefiihrt sind, moglicherweise vorhanden sind, kann
ihr Vorkommen anhand von Migrationspriifungs- und Modellierungsabwigungen bewertet werden. Daher ist es
angezeigt, die Bestimmung beizubehalten, der zufolge die Summe dieser primiren aromatischen Amine 0,01 mg/kg
Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz nicht iberschreiten darf.

(27) Die neuen oder aktualisierten Beschrankungen fiir die Stoffe in Anhang I erfordern eine klare Kommunikation in der
Lieferkette, um sicherzustellen, dass den Unternehmern, die Produkte von Zwischenstufen der Lieferkette oder fertige
Materialien und Gegenstinde, in denen diese Stoffe vorhanden sein konnen, verwenden, addquate Informationen
zum Vorkommen dieser Stoffe zur Verfiigung stehen. Werden diese Informationen nicht bereitgestellt, konnen sie
keine Gewissheit iiber das Vorkommen und die Menge dieser Stoffe haben und miissten héufiger testen, als wenn
diese Informationen bereitgestellt werden. Ist den Unternehmern Vorkommen und Menge dieser Stoffe dagegen
bekannt, konnen in vielen Fillen einfache Berechnungsmethoden zur Feststellung ausreichen, ob ein Grenzwert
iiberschritten werden konnte, und eine analytische Uberpriifung wire gar nicht erforderlich. Uberdies ist eine
Meldung der Stoffmengen auch deswegen erforderlich, damit das Vorkommen dieser Stoffe mit Blick auf
nachgeordnete Stufen der Lieferkette kommuniziert werden kann. Daher sollte Anhang IV Nummer 6 der
Verordnung dahin gehend gedndert werden, dass klargestellt wird, dass die Menge der Stoffe, fiir die
Beschrankungen gemif Anhang II gelten, in die Konformitatserklarung aufzunehmen ist.

(28) Vor dem Inverkehrbringen eines Zwischen- oder eines Enderzeugnisses muss der Hersteller dieses Erzeugnisses
bewerten, ob es mit Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und/oder mit Artikel 19 der Verordnung in
Einklang steht. Bei dieser Bewertung sollten verschiedene und komplementdre Herangehensweisen zum Einsatz
kommen. Ein einheitliches und kosteneffizientes Testverfahren besteht darin, mithilfe einer Migrationspriifung
anhand eines Lebensmittelsimulanz ausschlieflich die Sicherheit von Stoffen zu testen, die oberhalb einer
Konzentration von 10 ppb vorkommen. Stoffe, die diesen Grenzwert nicht iiberschreiten, gelten dann als sicher. Die
Migration von Stoffen in Hohe von 10 ppb kann jedoch nur dann als sicher eingestuft werden, wenn ihre
Genotoxizitit ausgeschlossen werden kann. Daher sollte die Anwendung einer solchen Testmethode immer durch
eine Bewertung dessen erginzt werden, ob Stoffe vorhanden sind, die genotoxisch sein konnten. Daher sollte an die
nachgelagerten Verwender eines Zwischenmaterials oder eines fertigen Materials gemeldet werden, dass dieses Stoffe
enthalten kann, deren Genotoxizitit nicht ausgeschlossen ist. Herstellern von Zwischenmaterialien ist bekannt, dass
diese Stoffe in ihren Erzeugnissen vorhanden sein konnen, da sie Zubereitungen verwenden, die diese enthalten,
oder sie sollten diese Information von den Lieferanten erhalten. Daher sollte Anhang IV Nummer 6 auch dahin
gehend klargestellt werden, dass Angaben zu den in einem Material oder Gegenstand vorhandenen Stoffen
vorgeschrieben werden, deren Genotoxizitit nicht ausgeschlossen ist.

(29) Gemifl Anhang V Nummer 2.1.6 der Verordnung sind bei Materialien und Gegenstinden, die wiederholt mit
Lebensmitteln in Kontakt gebracht werden, drei aufeinanderfolgende Priifungen durchzufithren. Anhand der
Ergebnisse der dritten Migrationspriifung ist die Konformitdt mit den Migrationsgrenzwerten zu tiberpriifen. Falls
die Migration zwischen der ersten, zweiten und dritten Priifung ansteigt, wiren die Priifungen jedoch nicht dazu
geeignet, die Konformitit zu tiberpriifen, auch nicht in Fillen, in denen bei keiner der drei Priifungen der spezifische
Migrationsgrenzwert iiberschritten wird, da sich mit ihnen nicht adiquat das endgiiltige Migrationsniveau nach
wiederholtem Kontakt mit Lebensmitteln vorhersagen lasst. Daher sollte die Migration bei den aufeinanderfolgenden
Pritfungen strikt sinken. Zwar spiegelt sich dieser Grundsatz bereits in Nummer 2.1.6 Absatz 2 betreffend die
Bedingungen fiir die Heranziehung der Ergebnisse der ersten Priifung wider sowie in Nummer 3.3.2 betreffend die
Prifung der Gesamtmigration, doch wurde in Nummer 2.1.6 Absatz 1 nicht spezifiziert, dass die Migration
zwischen den aufeinanderfolgenden Priifungen nicht steigen darf. Es ist daher angezeigt, die Verordnung dahin
gehend zu dndern, dass diese Vorschrift erginzt wird. In manchen Fillen, beispielsweise wenn die Migration in
Bezug zum Messfehler gering ist, ist es jedoch moglicherweise schwierig, eine abnehmende Tendenz analytisch
nachzuweisen, und dies wiirde komplexe Regeln erfordern. Daher ist es angezeigt, lediglich vorzuschreiben, dass die
bei einer nachfolgenden Priifung festgestellte Migration nicht den Wert aus der vorherigen Priifung tiberschreiten
darf, diesen Grundsatz in der Verordnung klarzustellen und festzulegen, dass ein Material, dessen Migration im
Laufe der aufeinanderfolgenden Priifungen zunimmt, in keinem Fall als konform eingestuft werden darf.

(30) Anhang V enthilt Bestimmungen iiber die Priifungen zum Nachweis der Konformitit der Migration aus Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, mit den
Migrationsgrenzwerten im Sinne der Artikel 11 und 12 der Verordnung. Bestimmte Arten von Kunststoffmaterialien
und -gegenstinden sind dazu bestimmt, nur bei kalten Temperaturen oder bei Umgebungstemperatur und nur fiir
eine kurze Dauer (weniger als 30 Minuten) mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen. Zwar sind die
Bedingungen fiir die Priifung auf spezifische Migration bei einer solchen Art des geplanten Kontakts festgelegt, doch
sind in Anhang V Tabelle 3 der Verordnung keine entsprechenden Bedingungen fiir die Priffung auf die
Gesamtmigration zugeordnet. Die Bedingung fiir die Prifung auf die Gesamtmigration (OM) mit der Nummer 2
(OM2), die eine Priifung bei 40 °C fiir eine Dauer von 10 Tagen vorsieht, und die Bedingung Nr. OM3, die eine
Priifung bei 70 °C fiir eine Dauer von 2 Stunden vorsicht, sind die beiden OM-Testbedingungen, die der Simulation
der Bedingungen des geplanten Kontakts mit Lebensmitteln bei dieser Art von Kiichenartikeln nahekommen, aber
sie sind wesentlich strenger als die realen Bedingungen, die beim tatsichlichem Gebrauch solcher Kiichenartikel
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erwartbar eintreten konnten. Daher ist es angezeigt, Anhang V Tabelle 3 der Verordnung und den entsprechenden
Text unter dieser Tabelle dahin gehend zu 4dndern, dass fiir die Priifung auf die Gesamtmigration bei Kiichenartikeln
aus Kunststoff ausschliefSlich bei kalten Temperaturen oder bei Umgebungstemperatur und fiir eine kurze Dauer als
Bedingung fiir die Priifung der Gesamtmigration 30 Minuten bei einer Temperatur von 40 °C unter der Bezeichnung
OMO festgelegt werden.

(31) Eine Migrationspriifung bei 100 °C kann sich aufgrund der hohen Wasserverdunstung in bestimmten Situationen
technisch als schwierig erweisen. Um diese Schwierigkeit auszuriumen und zu gewdhrleisten, dass die
Migrationspriifung ordnungsgemifl durchgefithrt werden kann, kann alternativ zu einer Priifung auf die spezifische
und auf die Gesamtmigration bei 100 °C die Bedingung des Riickflusses herangezogen werden. Eine solche
Bedingung des Riickflusses ist in Anhang V Tabelle 3 der Verordnung bei den Testbedingungen OM5 und OM6, die
eine Priifung bei 100 °C erfordern, als Option angegeben. Bei Testbedingung OM4, die ebenfalls eine Priifung bei
100 °C erfordert, ist der Riickfluss nicht als alternative Testbedingung angegeben. Daher sollte der Eintrag zu OM4
in Anhang V Tabelle 3 der Verordnung dahin gehend gedndert werden, dass die Bedingung des Riickflusses als
Option vorgesehen wird fiir den Fall, dass sich eine Priifung bei 100 °C technisch als schwierig erweist.

(32) Eine Priifung der Migration auf der Grundlage der gesamten Anlage bzw. des gesamten Gerits fiir die Verarbeitung
und/oder Herstellung von Lebensmitteln ist nach der Verordnung derzeit nicht zuldssig. Wenn jedoch Anlagen oder
Gerite fur die Lebensmittelverarbeitung aus vielen Kunststoffteilen bestehen oder Kunststoffteile sowie anderes
Material enthalten, ist es moglicherweise mit einem hohen Aufwand verbunden und in bestimmten Fillen schlicht
nicht moglich, die Konformitit dieser Kunststoffteile mit der Verordnung zu iberpriifen. Daher sollte die
Moglichkeit gegeben sein, die Konformitit anhand von Migrationspriifungen im Lebensmittel oder im Lebensmittel-
simulanz zu tiberpriifen, das mithilfe der gesamten Anlage bzw. des gesamten Gerits oder von Baugruppen oder
Modulen desselben gemifl der Bedienungsanleitung hergestellt oder verarbeitet wurde, statt zu versuchen, die
Migration aus jedem einzelnen Kunststoffteil oder -material zu ermitteln, das in der Anlage bzw. dem Gerit zum
Einsatz kommt. Wird eine solche Migrationspriifung unter den ungiinstigsten vorhersehbaren Verwendungsbe-
dingungen in dem Lebensmittel bzw. gegebenenfalls in einem Lebensmittelsimulanz durchgefiihrt, die gemaf$ der
Bedienungsanleitung vorliegen konnen, und iiberschreitet die Abgabe von Bestandteilen aus der gesamten Anlage
oder dem gesamten Gerit nicht die spezifischen Migrationsgrenzwerte, so sollten die Kunststoffteile der Anlage fiir
die Verarbeitung von Lebensmitteln als mit den Anforderungen des Artikels 11 Absatz 1 der Verordnung konform
eingestuft werden, wenn die Kunststoffteile den Bestimmungen der Verordnung iiber die Zusammensetzung
entsprechen. Es ist daher angezeigt, Anhang V der Verordnung durch Aufnahme von Bestimmungen zu dndern,
denen zufolge die Migrationspriifung auf der Grundlage der gesamten Anlage bzw. des gesamten Gerits fiir die
Verarbeitung undfoder Herstellung von Lebensmitteln vorgenommen werden darf anstelle der Priifung der
Konformitit jedes ihrer/seiner Einzelteile.

(33) Der Gebrauch der gesamten Anlage oder des gesamten Gerits gemifs der Bedienungsanleitung zur Verarbeitung des
Lebensmittels oder von Teilen davon ist moglicherweise nicht fir alle Teile reprisentativ. Manche Teile sind
unterschiedlichen Kontaktbedingungen ausgesetzt, insbesondere diejenigen Teile, die der Lagerung dienen, in
einigen Fillen der Langzeitlagerung, wie Behélter, Wassertanks, Kapseln und Pads. Diese Teile miissten auch einzeln
gepriift werden, um zu gewihrleisten, dass sie auch bei diesen Lagerbedingungen sicher sind.

(34) Mit der Migrationspriifung bei Anlagen oder Geriten fiir die Verarbeitung und/oder Herstellung von Lebensmitteln
kann nur die Konformitit der Anlage mit der Verordnung festgestellt werden. Wird bei der Priifung von Anlagen
oder Gerdten fur die Verarbeitung undfoder Herstellung von Lebensmitteln eine nichtkonforme Migration
festgestellt, so sollte verifiziert werden, dass diese Migration nicht aus Materialien stammt, die nicht der Verordnung
unterliegen. Daher sollte vorgeschrieben werden, dass festzustellen ist, ob die Nichtkonformitit in einem
Kunststoffteil der Anlage oder des Gerites oder ob sie in einem anderen Material begriindet ist, das nicht der
Verordnung unterliegt. In diesem Fall sollte die Nichtkonformitit der Anlage mit der Verordnung nur dann ermittelt
werden, wenn diese Nichtkonformitdt von einem Kunststoffteil herriithrt.

(35) In Anhang V Nummer 3.2 Absatz 1 der Verordnung sind die Bedingungen fiir den Ersatz des Lebensmittelsimulanz
D2 durch 95%iges Ethanol und Isooctan bei den in Anhang V Tabelle 3 aufgefihrten Prifungen auf die
Gesamtmigration (OM) mit den Nummern 1-6 in dem Fall dargelegt, dass es technisch nicht moglich ist, eine oder
mehrere der OM-Priifungen 1-6 mit dem Simulanz D2 durchzufiihren. Im dritten Satz dieses Absatzes wird statt auf
die Gesamtmigration félschlicherweise auf die spezifische Migration Bezug genommen. Daher ist es erforderlich,
diesen Satz zu berichtigen.

(36) In Anhang V Nummer 3.2 Absatz 2 der Verordnung sind die Bedingungen fiir den Ersatz der Priifung auf die
Gesamtmigration (OM) mit der Nummer 7 durch die OM-Priifungen 8 oder 9 in dem Fall dargelegt, dass es
technisch nicht moglich ist, die Priiftung OM7 mit dem Lebensmittelsimulanz D2 durchzufithren. In diesem Absatz
ist nicht deutlich benannt, durch welche Priifung OM7 zu ersetzen ist, und im letzten Satz wird auf die hochste
Gesamtmigration Bezug genommen, was falschlicherweise so ausgelegt werden konnte, dass mehr als zwei OM-
Priifungen durchzufiihren sind. Es ist daher angezeigt, den Absatz dadurch klarer zu formulieren, dass festgelegt
wird, dass eine der Priifungen auszuwahlen ist, und dass auf die hohere Gesamtmigration Bezug genommen wird,
die bei den bei dieser Priifung vorgeschriebenen beiden Testbedingungen erzielt wird.
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(37) Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 sollte daher entsprechend gedndert und berichtigt werden.

(38) Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 in der vor dem Datum des
Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung geltenden Fassung entsprechen und die auch vor dem genannten
Datum in Verkehr gebracht wurden, sollten fiir die Dauer von zwei weiteren Jahren in Verkehr gebracht werden und
bis zur Erschopfung der Bestinde weiterhin in Verkehr bleiben diirfen. Dieser lange Zeitraum sollte jedoch nicht
dazu genutzt werden, neue Materialien und Gegenstinde zu entwickeln, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der
vorliegenden Verordnung noch nicht in Verkehr waren und die noch nicht mit ihr konform sind. Die Lebensmittel-
unternehmer sind moglicherweise nicht in vollem Umfang in der Lage, sich auf das Inkrafttreten der vorliegenden
Verordnung vorzubereiten, wenn sie bereits geplant hatten, solche neuen Materialien vor Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung in Verkehr zu bringen. Daher sollte das Inverkehrbringen neuer Materialien und
Gegenstinde nach den alten Bestimmungen fur einen Zeitraum von sechs Monaten nach Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung gestattet werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird wie folgt gedndert:
(1) Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) Alle Salze der Stoffe, fir die in Anhang II Tabelle 1 Spalte 2 jja angegeben ist, der zuldssigen Sduren, Phenole oder
Alkohole vorbehaltlich der Beschrinkungen in den Spalten 3 und 4 der Tabelle;

(2) Die Anhinge [, II, IV und V werden nach Maflgabe des Anhangs dieser Verordnung gedndert.

Artikel 2
Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 in der vor dem Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung geltenden Fassung entsprechen und die vor dem 23. Marz 2021 erstmals in Verkehr gebracht

wurden, diirfen bis zum 23. September 2022 weiterhin in Verkehr gebracht werden und in Verkehr bleiben, bis die
Bestinde erschopft 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 2. September 2020

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



3.9.2020 Amtsblatt der Europdischen Union L 288/11

ANHANG

Die Anhidnge [, I, IV und V der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 werden wie folgt gedndert:
(1) Anhang I erhilt folgende Fassung:
a) Tabelle 1 Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

i) Eintrag 236 zu 1,3-Phenylendiamin erhilt folgende Fassung:

,236 | 23050 | 00001- | 1,3-Pheny- nein ja nein ND (28)
08-45-2 | lendiamin

ii) Eintrag 398 zu Antimontrioxid erhilt folgende Fassung:

2398 35760 | 00013- | Antimontrio- ja nein | nein (6)
09-64-4 | xid

iii) Folgende Eintrdge werden in numerischer Reihenfolge eingefiigt:

,1075 Montmoril- ja nein | nein Nur zur Verwendung als
lonitton, mo- Zusatzstoff mit einem
difiziert mit Massenanteil von bis zu
Hexadecyltri- 4,0 % in Polymilchsdure-
methylam- Kunststoffen, die zur
moniumbro- Langzeitlagerung  von
mid Wasser bei hochstens Um-

gebungstemperatur  be-
stimmt sind.

Kann Plattchen in Nano-
form ausbilden, die in ei-
ner oder zwei Dimensio-
nen diinner als 100 nm
sind. Solche Plittchen
miissen parallel zur Poly-
meroberfliche ausgerich-
tet und vollstindig in das
Polymer integriert sein.

1076 12279- | Phosphor- ja nein | nein | 0,05 Nur zur Verwendung als
37-46-3 | sdure, Tri- Zusatzstoff mit einem

phenylester, Massenanteil von bis zu
Polymer mit 0,2 % in Materialien und
Alpha-hydro- Gegenstanden aus hoch-
omega-hy- schlagfestem Polystyrol,
droxypoly die dazu bestimmt sind,
[oxy(methyl- bei hochstens Raumtem-
1,2-ethan- peratur mit Lebensmitteln
diyl)], in Berithrung zu kom-
C10-16-Al- men, einschlieflich Heif-
kylester abfullung und/oder Er-

hitzen auf bis zu 100 °C
wihrend einer Dauer von
bis zu 2 Stunden. Nicht
zur Verwendung im Kon-
takt mit Lebensmitteln,
denen in Anhang I1I das
Simulanz C und/oder D1
zugeordnet ist.

1077 Titandioxid, ja nein | nein Nur zur Verwendung mit | 29“
oberflichen- einem Massenanteil von
behandelt mit bis zu 25,0 %, einschlief3-
fluoridmodi- lich in Nanoform.
fiziertem
Aluminiu-

moxid
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b) InTabelle 3 Nummer 3 werden folgende Eintrdge angefiigt:

,28 Es gilt eine Nachweisgrenze von 0,002 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz

29 Bei polaren Polymeren, die im Kontakt mit Lebensmitteln, denen in Anhang III das Simulanz B
zugeordnet ist, aufquellen, besteht das Risiko, dass die Migrationsgrenzwerte fiir Aluminium
und Fluorid unter strengen Kontaktbedingungen iberschritten werden. Unter Kontaktbe-
dingungen von mehr als 4 Stunden und 100 °C kann diese Uberschreitung hoch sein.

(2) Anhang II wird vollstindig ersetzt und erhlt folgende Fassung:
~ANHANG II
Beschrinkungen fiir Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff

Fiir Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff gelten folgende Beschrankungen:

1. Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff diirfen vorbehaltlich der Anmerkungen in Spalte 4 die in Tabelle 1
gefithrten Stoffe nicht in Mengen abgeben, die die spezifischen Migrationswerte in Spalte 3, angegeben in mg/kg
Lebensmittel bzw. Simulanz, iiberschreiten.

Die in Tabelle 1 gefithrten Stoffe diirfen nur im Einklang mit den Anforderungen an die Zusammensetzung nach
Maflgabe von Kapitel II verwendet werden. Ist in Kapitel II keine Grundlage fiir die zuldssige Verwendung eines
solchen Stoffs festgelegt, darf dieser Stoff vorbehaltlich der in Tabelle 1 genannten Beschrinkungen nur als
Verunreinigung vorkommen.

Tabelle 1
Allgemeine Liste der Migrationsgrenzwerte fiir Stoffe, die aus Materialien und Gegenstinden aus
Kunststoff migrieren
ey @ (€) (4)
Gemifd Artikel 6 Absatz 3 | SML [mg/kg Lebensmittel
Bezeichnung Buchstabe a zugelassene oder Anmerkung
Salze Lebensmittelsimulanz]
Aluminium ja 1
Ammonium ja - (1)
Antimon nein 0,04 (2)
Arsen nein ND
Barium ja 1
Cadmium nein ND (LOD 0,002)
Calcium ja - (1)
Chrom nein ND (3)
Kobalt ja 0,05
Kupfer ja 5
Europium ja 0,05 (4)
Gadolinium ja 0,05 (4)
Eisen ja 48
Lanthan ja 0,05 (4)
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Blei nein ND

Lithium ja 0,6

Magnesium ja - (1)
Mangan ja 0,6

Quecksilber nein ND

Nickel nein 0,02

Kalium ja - (1)
Natrium ja - (1)
Terbium ja 0,05 4
Zink ja 5

ND:  nicht nachweisbar; die Nachweisgrenze wird gemify Artikel 11 Absatz 4 Unterabsatz 2 zugewiesen. LOD:
spezifische Nachweisgrenze

Anmerkungen
(1)  Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 12 finden auf die Migration Anwendung.

(2)  Es gilt die Anmerkung aus Anhang I Tabelle 1, FCM Nr. 398: Der Migrationsgrenzwert konnte bei sehr hohen
Temperaturen iiberschritten werden.

(3)  Zur Uberpriifung der Einhaltung der Verordnung gilt fiir den Gesamtgehalt an Chrom eine Nachweisgrenze
von 0,01 mg/kg. Wenn der Unternehmer, der das Material in Verkehr gebracht hat, jedoch gestiitzt auf die
vorhandenen Nachweise belegen kann, dass das Vorhandensein von sechswertigem Chrom in dem Material
ausgeschlossen ist, weil es wahrend des gesamten Herstellungsprozesses weder verwendet wird noch sich
bildet, gilt fiir den Gesamtgehalt an Chrom ein Grenzwert von 3,6 mg/kg Lebensmittel.

(4) Die Lanthanoide Europium, Gadolinium, Lanthan und/oder Terbium konnen unter folgenden Bedingungen
gemdf Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a verwendet werden:

a) Die Summe der Lanthanoide, die in das Lebensmittel oder in die Lebensmittelsimulanz migrieren,
tberschreitet nicht den spezifischen Migrationsgrenzwert von 0,05 mg/kg; und

b) die Unterlagen gemifl Artikel 16 umfassen analytische Nachweise, die sich auf eine gut beschriebene
Methode zum Nachweis dessen stiitzen, dass das|/die verwendete(n) Lanthanoid(e) in dem Lebensmittel
oder in dem Lebensmittelsimulanz in in Ionen aufgespaltener Form vorkommen.

2. Die primidren aromatischen Amine, die in Anhang XVII Anlage 8 zu Eintrag 43 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) aufgefithrt sind und fir die in Anhang I
Tabelle 1 kein Migrationsgrenzwert angegeben ist, diirfen nicht von Materialien und Gegenstidnden aus Kunststoff
in Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanzien migrieren oder in anderer Weise abgegeben werden. Sie diirfen
gemils Artikel 11 Absatz 4 bei Verwendung von Analysetechniken mit einer Nachweisgrenze von 0,002 mg/kg
Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz je einzelnem priméirem aromatischem Amin nicht nachweisbar sein.

In Bezug auf die primédren aromatischen Amine, die nicht in Anhang XVII Anlage 8 zu Eintrag 43 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 aufgefiihrt sind, fir die aber in Anhang I kein spezifischer Migrationsgrenzwert angegeben ist,
wird die Konformitdt mit Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 gemifs Artikel 19 gepriift. Die Summe
dieser primiren aromatischen Amine im Lebensmittel oder im Lebensmittelsimulanz darf jedoch 0,01 mg/kg nicht
iberschreiten.”

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/[EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1).

A
*
~
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(3) Anhang IV Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

,6. ausreichende Informationen zu den verwendeten Stoffen oder deren Abbauprodukten, fiir welche die Anhinge I
und II der Verordnung Beschrinkungen undfoder Spezifikationen enthalten, damit auch die nachgelagerten
Unternehmer die Einhaltung der Verordnung sicherstellen konnen;

Auf der Ebene von Zwischenstufen umfassen diese Angaben die Benennung und die Menge der Stoffe im
Zwischenmaterial,

— fuir die Beschrankungen gemifl Anhang II gelten; oder

— deren Genotoxizitit nicht ausgeschlossen worden ist und die aus der beabsichtigten Verwendung auf einer
Herstellungsstufe dieses Zwischenmaterials herrithren und in einer Menge vorhanden sein konnten, bei der
eine Migration aus dem fertigen Material von mehr als 0,00015 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittel-
simulanz zu erwarten ist.

(4) Anhang V wird wie folgt geandert:
a) Kapitel 2 wird wie folgt gedndert:
i) In Nummer 2.1.3 Absatz 2 wird folgender Unterabsatz eingefiigt:

,iv) wenn das Material oder der Gegenstand aus Kunststoff, das bzw. der dazu bestimmt ist, mit Lebensmitteln
in Berithrung zu kommen und dessen Konformitit zu prifen ist, in seiner endgiiltigen Anwendung
Bestandteil einer Anlage oder eines Gerits fiir die Verarbeitung von Lebensmitteln oder eines Teils davon
wird, konnen die Migrationspriifungen auf die Weise durchgefithrt werden, dass die spezifische Migration
in das Lebensmittel oder das Lebensmittelsimulanz, das mit der gesamten Anlage oder dem gesamten Gerit
hergestellt oder verarbeitet wird, ermittelt wird, wobei folgende Bedingungen zu erfiillen sind:

— das Lebensmittel oder das Lebensmittelsimulanz wird wihrend der Priifung mithilfe der Anlage oder
eines Teils derselben unter den ungiinstigsten vorhersehbaren Bedingungen verarbeitet, die vorliegen
konnen, wenn die Anlage oder ihr Teil gemaf der Bedienungsanleitung betrieben wird, und

— die wahrend der Verarbeitung der Lebensmittel stattfindende Migration aus Teilen, die zur Lagerung
verwendet werden, wie Tanks, Behiltern, Kapseln oder Pads, und die Bestandteil der Anlage sind, wird
anhand von Bedingungen bestimmt, die fiir ihre Verwendung reprisentativ sind, es sei denn, die auf die
gesamte gepriifte Anlage oder das gesamte gepriifte Gerit angewandten Priifbedingungen sind ebenfalls
représentativ fiir ihre Verwendung.

Wenn die Migrationspriifung unter den vorgenannten Bedingungen durchgefiihrt wird und der Ubergang
von Bestandteilen aus der Anlage oder dem Gerit als Ganzes nicht die Migrationsgrenzwerte tiberschreitet,
gelten die Kunststoffteile oder -materialien in der Anlage oder in dem Gerit als mit Artikel 11 Absatz 1
konform.

Die Priifung der zur Lagerung oder Ausgabe verwendeten Teile, wie Tanks, Behiltern, Kapseln oder Pads,
erfolgt unter Bedingungen, die fur ihre Verwendung représentativ sind und umfasst die vorhersehbaren
Bedingungen der Lagerung des Lebensmittels in diesen Teilen.

In den Belegen nach Maflgabe von Artikel 16 wird deutlich dokumentiert, dass die Priifung anhand der
gesamten Anlage oder des gesamten Gerits fur die Verarbeitung und/oder Herstellung von Lebensmitteln
oder von Teilen davon erfolgt ist. Es wird darin belegt, dass die Priifung reprisentativ fiir ihre
vorhersehbare Verwendung war, und angegeben, fir welche Stoffe die Migrationspriifung durchgefithrt
wurde, und es werden alle Ergebnisse der Priifung angegeben. Der Hersteller einzelner Kunststoffteile
gewihrleistet bei den Stoffen, fiir die in der Verordnung festgelegt ist, dass ihre Migration gemaf$ Artikel 11
Absatz 4 bei einer spezifischen Nachweisgrenze nicht nachweisbar sein darf, dass keine Migration
stattfindet.

In den Unterlagen zum Nachweis der Konformitit, die dem Hersteller der fertigen Anlage oder des fertigen
Gerits im Einklang mit der Verordnung vorgelegt werden, werden alle Stoffe gefiihrt, fur die Migrations-
grenzwerte gelten, die bei der vorhersehbaren Verwendung des gelieferten Teils oder Materials
iiberschritten werden konnten.

Wenn das Ergebnis nicht mit der Verordnung in Einklang steht, wird anhand der Nachweise oder
analytischer Priiffungen festgestellt, ob die Quelle der Nichtkonformitdt ein Kunststoffteil ist, fir das die
Verordnung gilt, oder ein Teil, das aus einem anderen Material hergestellt wurde, fiir das die Verordnung
nicht gilt. Unbeschadet Artikel 3 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004 wird die Nichtkonformitit mit der
Verordnung nur dann festgestellt, wenn die Migration aus einem Kunststoffteil herriihrt.
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ii) Nummer 2.1.6 wird vollstindig ersetzt und erhilt folgende Fassung:
,2.1.6. Mehrwegmaterialien und -gegenstinde

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 Verwendung einer jeweils anderen Portion des Lebensmittelsimulanz
durchgefiihrt. Die spezifische Migration darf bei der zweiten Priifung nicht den Wert iiberschreiten, der
bei der ersten Priifung ermittelt wurde, und bei der dritten Priifung darf die spezifische Migration nicht
den Wert iiberschreiten, der bei der zweiten Priifung ermittelt wurde.

Die Konformitit des Materials oder des Gegenstands wird dann anhand der Migration gepriift, die bei
der dritten Priifung ermittelt wurde, sowie anhand der Stabilitit des Materials und des Gegenstands von
der ersten bis zur dritten Migrationspriifung. Die Stabilitit des Materials gilt als unzureichend, wenn bei
einer der drei Migrationspriifungen eine Migration oberhalb der Nachweisgrenze festgestellt wird und
wenn sie von der ersten bis zur dritten Migrationspriifung ansteigt. Im Fall der unzureichenden
Stabilitit wird die Konformitit des Materials selbst dann nicht festgestellt, wenn der spezifische
Migrationsgrenzwert bei keiner der drei Priifungen tiberschritten wird.

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

Unbeschadet der obigen Bestimmungen ist ein Material oder Gegenstand in keinem Fall als mit dieser
Verordnung konform einzustufen, wenn bei der ersten Priifung ein Stoff nachgewiesen wird, der nicht

migrieren darf oder nicht in gemdf Artikel 11 Absatz 4 nachweisbaren Mengen abgegeben werden
darf.”

b) Kapitel 3 wird wie folgt gedndert:

i) Unter Nummer 3.1 erhalten Tabelle 3 und die vier Absitze unter Tabelle 3 folgende Fassung:

,Tabelle 3

Standardbedingungen fiir die Priifung der Gesamtmigration

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3

Kontaktdauer in Tagen [d] oder
Priifung Nummer Stunden [h] bei Kontakttemperatur in | Vorgesehene Lebensmittelkontaktbedingungen
[°C] zu Priifzwecken

OMO 30 min bei 40 °C Jeglicher Lebensmittelkontakt bei kalter
oder bei Umgebungstemperatur wihrend
einer kurzen Dauer (< 30 Minuten).

OoM1 10 d bei 20 °C Jeglicher Lebensmittelkontakt unter Tief-
kithlungs- und Kiihlungsbedingungen.

OoM2 10 d bei 40 °C Jegliche Langzeitlagerung bei hochstens
Raumtemperatur, einschlieSlich Verpack-
ung mittels Heifabfullung und/oder Erhit-
zen auf eine Temperatur T, wobei 70 °C < T
< 100 °C, wahrend einer Dauer von hdch-
stens t = 120/2%(T-70)/10) Minuten.

OM3 2 hbei 70 °C Jegliche Lebensmittelkontaktbedingungen,
die HeiRabfiillung und/oder Erhitzen auf
eine Temperatur T umfassen, wobei 70 °C <
T < 100 °C wihrend einer Dauer von
hochstens t = 120/2'((T-70)/10) Minuten,
woran sich keine Langzeitlagerung bei
Raumtemperatur oder unter Kithlung an-

schlieflt.
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OM4 1 h bei 100 °C oder bei Riickfluss | Hochtemperaturanwendungen fiir alle Ar-
ten von Lebensmitteln bei einer Temperatur
von bis zu 100 °C.

OM5 2 h bei 100 °C oder bei Riickfluss | Hochtemperaturanwendungen bis zu 121 °
oder alternativ 1 hbei 121°C | C.

OM6 4 h bei 100 °C oder bei Riickfluss | Jegliche Lebensmittelkontaktbedingungen
mit einer Temperatur {iber 40 °C und mit
Lebensmitteln, fiir die laut Anhang III
Nummer 4 die Simulanzien A, B, C oder D1
vorgesehen sind.

OM7 2hbeil75°C Hochtemperaturanwendungen mit fetthal-
tigen Lebensmitteln, bei denen die Bedin-
gungen von OMS5 iiberschritten werden.

Unter die Priiftung OM? fallen auch die fiir OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 und OM5 beschriebenen Lebensmit-
telkontaktbedingungen. Sie stellt die ungiinstigsten Bedingungen fiir fetthaltige Lebensmittelsimulanzien im
Kontakt mit Nichtpolyolefinen dar. Sollte die Durchfithrung von OM7 mit dem Lebensmittelsimulanz D2
technisch nicht moglich sein, so kann die Priifung nach Mafigabe von Nummer 3.2 ersetzt werden.

Unter die Priifung OM6 fallen auch die fiir OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 und OM5 beschriebenen Lebensmit-
telkontaktbedingungen. Sie stellt die ungiinstigsten Bedingungen fiir die Lebensmittelsimulanzien A, B und C
im Kontakt mit Nichtpolyolefinen dar.

Unter die Priifung OMS5 fallen auch die fir OM0, OM1, OM2, OM3 und OM4 beschriebenen Lebensmittelkon-

taktbedingungen. Sie stellt die ungiinstigsten Bedingungen fiir alle Lebensmittelsimulanzien im Kontakt mit

Polyolefinen dar.

gnter die Priifung OM2 fallen auch die fir OMO, OM1 und OM3 beschriebenen Lebensmittelkontaktbe-
ingungen.”

ii) Unter Nummer 3.2 erhalten die Absdtze oberhalb der Tabelle folgende Fassung:

,Falls es technisch nicht moglich ist, eine oder mehrere der Priiffungen OMO bis OM6 mit dem Lebensmittel-
simulanz D2 durchzufithren, werden die Migrationspriffungen mit 95 %igem Ethanol und Isooctan
durchgefiihrt. Wenn unter den ungiinstigsten vorhersehbaren Verwendungsbedingungen 100 °C iiberschritten
werden, ist zusitzlich eine Priifung mit Lebensmittelsimulanz E durchzufithren. Die Einhaltung der
Bestimmungen der Verordnung wird anhand der Ergebnisse derjenigen Priifung festgestellt, bei der die hochste
Gesamtmigration auftritt.

Falls es technisch nicht moglich ist, OM7 mit dem Lebensmittelsimulanz D2 durchzufithren, so ist als
Ersatzpriffung gestiitzt auf die vorgesehene und die vorhersehbare Verwendung des Materials oder
Gegenstands die am besten geeignete der beiden Priifungen OM8 und OM9 auszuwihlen. Anschlieend wird
unter jeder der fiir die ausgewdhlte Priifung benannten beiden Priifungsbedingungen eine Migrationspriifung
durchgefiihrt, wobei fur jede Priffungsbedingung eine neue Probe verwendet wird. Die Einhaltung der
Bestimmungen der Verordnung wird anhand der Ergebnisse derjenigen Priifungsbedingung festgestellt, bei der
die hohere Gesamtmigration auftritt.”

i) Nummer 3.3.2 wird vollstindig ersetzt und erhalt folgende Fassung:
»3.3.2. Mehrweg-Gegenstinde und -Materialien

Die betreffende Priifung der Gesamtmigration wird dreimal an ein und derselben Probe unter
Verwendung einer jeweils anderen Portion des Lebensmittelsimulanz durchgefiihrt. Die Migration wird
unter Verwendung einer Analysemethode gemif$ den Anforderungen des Artikels 34 der Verordnung
(EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates (¥) bestimmt. Die Gesamtmigration muss
bei der zweiten Priifung niedriger sein als bei der ersten Priifung, und bei der dritten Priifung muss die
Gesamtmigration niedriger sein als bei der zweiten Priifung. Die Konformitit mit dem Gesamtmigrati-
onsgrenzwert wird auf der Grundlage der bei der dritten Priffung ermittelten Gesamtmigration
festgestellt.
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Wenn es technisch nicht maoglich ist, dieselbe Probe dreimal zu priifen, etwa wenn die Priifung in
Pflanzendl erfolgt, konnen zur Priffung der Gesamtmigration unterschiedliche Proben wihrend drei
verschiedener Zeitrdume, die dem Ein-, Zwei- und Dreifachen der fiir die Priifung vorgesehenen
Kontaktdauer entsprechen, gepriift werden. Als Gesamtmigration gilt die Differenz zwischen dem
dritten und dem zweiten Priifungsergebnis. Die Konformitit wird anhand dieser Differenz festgestellt,
die den Gesamtmigrationsgrenzwert nicht iiberschreiten darf. Aulerdem muss die Differenz zwischen
dem zweiten und dem dritten Priifungsergebnis niedriger sein als das Ergebnis der ersten Priifung, und
die Differenz zwischen dem dritten und dem zweiten Priifungsergebnis muss niedriger sein als die
Differenz zwischen dem zweiten und dem dritten Priifungsergebnis.

Falls wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass beim zu priifenden Material oder Gegenstand die
Gesamtmigration bei der zweiten und der dritten Priifung sinkt, und falls der Gesamtmigrations-
grenzwert bei der ersten Priifung nicht iiberschritten wird, so ist abweichend von den Bestimmungen
in Absatz 1 die erste Priifung allein ausreichend.

(*) Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 iiber amtliche
Kontrollen und andere amtliche Tétigkeiten zur Gewdahrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermit-
telrechts und der Vorschriften iber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und
Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG) Nr. 396/2005,
(EG) Nr. 1069/2009, (EG) Nr. 11072009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und
(EU) 2016/2031 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und
(EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG
und 2008/120/EG des Rates und zur Authebung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und
(EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG,
89/662/EWG, 90/425[EWG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und 97/78[EG des Rates und des
Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung iiber amtliche Kontrollen) (ABL. L 95 vom 7.4.2017, S. 1).
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