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(Vorbereitende Rechtsakte)

KOMMISSION

"Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-

gliedstaaten iiber die Liste der Simulanzlésemittel fiir die Migrationsuntersuchungen mit

Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Berithrung zu kommen ' '

KOM(84) 152 endg.

(Von der Kommission dem Rat vorgelegt am 2. April 1984)
(84/C 102/05)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 82/711/EWG des Rates
vom 18. Oktober 1982 iiber die Grundregeln fiir die
Ermittlung der Migration, aus Materialien und Ge-
genstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen (*), ins-
besondere Artikel 2 Absatz 3,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Gemifl Artikel 2 Absatz 3 in Verbindung mit dem
Anhang Kapitel I Absatz 2 erster Gedankenstrich der
Richtlinie 82/711/EWG sind die Simulanzl8semittel
anzugeben, welche fiir die Migrationsuntersuchungen
bei solchen Materialien und Gegenstinden aus Kunst-
stoff zu verwenden sind, die dazu bestimmt sind, mit
einem einzigen Lebensmittel oder einer bestimmten
Gruppe von Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen.

Bei der Auswahl der geeigneten Simulanzldsemittel
sind vor allem die chemische Zusammensetzung des
Lebensmittels und sein physikalischer Zustand zu be-
achten.

Bei teilweise fettenden Lebensmitteln liegen die Er- -

gebnisse von Migrationsuntersuchungen mit Simu-
lanzl8semitteln iiber den Werten, die mit den Lebens-
mitteln selbst erzielt werden, so dafl diese Ergebnisse
durch Anwendung eines angemessen reduzierenden
Koeffizients zu berichtigen sind.

Die Anpassung dieser Richtlinie an den technischen
Fortschritt ist eine Anwendungsmafinahme, die im In-
teresse einet Vereinfachung und Beschleunigung des
- Verfahrens grundsitzlich der Kommission erlassen
werden sollte.

(*) ABL Nr. L 297 vom 23. 10. 1982, S. 26.

In allen Fillen, fiir welche der Rat der Kommission
die Zustindigkeit fiir die Anwendung der Vorschrif-
ten im Bereich Materialien und Gegenstinde aus
Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Berithrung zu kommen, iibertragen hat, muf} ein
Verfahren festgelegt werden, das im Rahmen des ein-
gesetzten Stindigen Lebensmittelausschusses zu einer
engen Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten
und der Kommission fithrt —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Im Sinne von Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie
82/711/EWG sind die Simulanzldsemittel, die fiir die
Migrationsuntersuchungen von solchen Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff, die dazu bestimmt
sind, mit einem einzigen Lebensmittel oder einer be-
stimmten Gruppe von Lebensmittel in Berithrung zu
kommen zu verwenden sind, sowie die Konzentration
dieser Losemittel sind im Anhang dieser Richtlinie
aufgefiihrt.

Artikel 2

Anderungen, die aufgrund der Entwicklung der wis-
senschaftlichen und technischen Erkenntnis am An-
hang dieser Richtlinie vorzunehmen sind, werden ge-
mifl dem Verfahren des Artikels 10 der Richtlinie

" 76/893/EWG des Rates (*) beschlossen.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafi-
nahmen, um dieser Richtlinie spitestens zu dem Zeit-
punkt nachzukommen, zu dem sie die Mafinahmen
zur Durchfithrung der Richtlinie 82/711/EWG tref-
fen.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

(*) ABL Nr. L 340 vom 9. 12. 1976, S. 19.
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ANLAGE

LISTE DER SIMULANZSTOFFE

. In der nachstehenden Tabelle sind die Simulanzlésemittel (Simulanzstoffe), die zur Verwendung

bei den Lissigkeitspriifungen fiir ein Lebensmittel oder eine Gruppe von Lebensmitteln vorge-
schrieben sind, mit folgenden Abkiirzungen angegeben:

Simulanzstoff A: Destilliertes Wasser oder Wasser entsprechender Qualitit;

- Simulanzstoff B: Essigsdure, 3 % (p/v) in wiflriger Ldsung;

Simulanzstoff C: Athanol 15 % (v/v) in wiBriger Losung;

Simulanzstoff D: Rektifiziertes Olivens! (*); laflt sich aus technischen Griinden die Lissigkeit bei
Olivend! nicht bestimmen, so ist dieses Ol durch Sonnenblumend! oder durch
die Standardmischung synthetischer Triglyceride vom Typ HB (*) oder durch
Sonnenblumendl zu ersetzen.

. Fir jedes Lebensmittel oder jede Gruppe von Lebensmittel darf/diirfen nur der/die mit dem

Zeichen X versehene(n) Simulanzstoff(e) verwendet werden, wobei fiir jeden Simulanzstoff eine
neue Probe der in Frage stehenden Materialien und Gegenstinde dient. Das Fehlen des Zeichens
X bedeutet, dafl fir diese Position und der Unterposition keine Lassigkeitspriifung verlangt wird.

. Steht neben dem Zeichen X durch einen Schrigstrich getrennt eine Zahl, so ist das Ergebnis der

Liassigkeitspriifung durch diese Zahl zu dividieren. Diese Zahl, der sogenannte ,,Verringerungs-
koeffizient*, beriicksichtigt herkdmmlicherweise die hohere Extraktionsfihigkeit der Simulanz-
stoffe fiir Fette in bestimmten fetthaltigen Lebensmitteln.

. Steht neben dem Zeichen X in Klammern der Buchstabe a, so ist nur einer der beiden angegebe-

nen Simulanzstoffe zu verwenden:
— ist der pH des Lebensmittels tiber 5, ist der Simulanzstoff A zu verwenden

— ist der pH des Lebensmittels unter oder gleich 5, ist der Simulanzstoff B zu verwenden.

. Ist ein Lebensmittel in der Liste mit einer spezifischen Position oder mit einer allgemeinen Posi-

tion angegeben, so ist nur der unter der spezifischen Position vorgesehene Slmulanzstoff(e) zu
verwenden.

(") Kennwerte fiir rektifiziertes Olivensl:

...... (weiff) = 80-88,

Refraktionszahl bei 25 °C = 1,4665-1,4679,

Sduregrad (ausgedriickt in % élsaure) =0, 5 % max,

Peroxydzahl (ausgedriicke in Mllhﬁquwalent Sauerstoff pro kg Ol) = 10 max.

() Merkmale der Standardmischung synthetischer Triglyceride HB 307: vgl. K. Figge ,,Fd. Cosmet. Toxicol. 10

(1972) 815%.
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TABELLE

Bezugs-
nummer

Bezeichnung der Lebensmittel

Zu verwendende Simulanzstoffe

A

B

C

D

01
01.01

01.02

Getrinke

Getrinke mit einem Alkoholgehalt von weniger
als 5°:

Wasser, Apfelweine, einfache oder konzentrierte
Fruchtsifte oder Gemiisesifte, Moste, Obstnek-
tar, Limonaden, Sodawasser, Sirupe, Bitter, Kriu-
tertee, Kaffee, Tee, fliissige Schokolade, Kamille,
Biere und andere

Getrinke mit einem AJkoholgehalt < 5°:
unter 01.01 genannte Getrémke, jedoch mit einem

Alkoholgehalt von mehr als 5°; Weine, unvergill-.

ter  Athylalkohol, Branntweme, eingedickte
Extrakte, Likdre und andere

X(a)

X(a)

" X(a)

X(a)

02

02.01
02.02

02.03
02.04
-02.05

02.06

" Getreide, Folgeerzeugnisse von Getreide

Backwaren

Getreidestirke und Kartoffelstirke

Getreide in unverindertem Zustand, in Flocken,
in Pailletten (einschliefllich Puffmals, Cornflakes
und zhnliches)

Mehl von Getreide und Grieft

Teigwaren

Trockene Backwaren (einschliefllich Feingebick):
A. mit Fettstoffen an der Oberfliche

B. andere

Backwaren, frisches Feingebick:
A. mit Feustoffen an der Oberfliche
B. andcrq

X/5

X/5

03

03.01

03.02,

03.03

Schokolade, Zuckerwaren und ihre Folgeerzeug-
nisse, Sifwaren

Schokolade, mit Schokolade umbhiillte. Erzeug-
nisse, Schokoladeersatz und mit Schokoladeersatz
umbhiillte Erzeugnisse

Siflwaren:

A. in fester Form
I. mit Fettstoffen an der Oberfliche
II. andere '

B. in Form von Pasten
I. mit Fettstoffen an der Oberfliche
II. Feucht

Zucker und Erzeugmsse auf der Grundlagc von
Zucker:

A. in fester Form
B. Honig und 4hnliche
C._Melasse und Zuckersirupe

X/5

X/5

X/3
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Zu verwendende Simulanzstoffe

fj;}ung‘; Bezeichnung der Lebensmittel
A B C D
04 Obst, Gemiise und ihre Folgeerzeugnisse
04.01 | Ganze Friichte, frisch oder gekihlt
04.02 | Verarbeitete Friichte:
A. Trocken- oder Dérrobst, ganz oder in Form
von Mehl oder Pulver :
B. Friichte in Stiicken, in Form von Mus oder ‘
Paste 1 X@) | X(@)
C. haltbar gemachte Friichte (Marmeladen und
dhnliche Erzeugnisse; Friichte, ganz oder in
Stiicken, zur Haltbarmachung in einer Fliissig-
keit eingelegt);
L. in wifirigem Milieu X(@) | X(a)
IL. in 6lhaltigem Milieu X(a) | X(a) X
IIL in alkoholhaltigem Milieu (mit > 5 Vol.%
Alkoholgehalt) X(@) | X(a) X
04.03 | Schalenfriichte (Edelkastanien, Erdniisse, Hasel-
niisse, Mandeln, Pinienkerne, Roflkastanien,
Walniisse und zhnliche):
A. geschilt, getrocknet
B. geschilt und gerdstet X/5
C. in Pasten oder Kremform X X/3
04.04 | Ganzes Gemiise, frisch oder gekiihlt
04.05 | Verarbeitetes Gemiise:
A. Trotken- und Dbrrgemiise, ganz oder in
Form von Mehl oder Pulver
B. Gemiise in Stiicken, in Piireeform X(a) | X(a)°
C. haltbar gemachtes Gemiise: '
I. in wifirigem Milieu X(a) | X(a) .
IL in &lhaltigem Milieu X(a) | X(a) X
III. in alkoholhaltigem Milieu (mit > 5 Vol.%
Alkoholgehalt) X(a) | X(a) X
05 Fette und Ole
05.01 | Tierische und pflanzliche Fette und Ole, in
unverindertem Zustand oder bearbeitet (ein-
schliefilich Kakaobutter, Schweineschmalz, But-
terschmalz) X
05.02 Margarine, Butter oder andere Fette, Wasser-in-
|-Emulsionen X(a) | X(a) .X/2
06 Tierische Erzeugnisse und Eier
06.01 Fische: i
A. frisch, gekiihlt, gesalzen, geriduchert X X/3 ()
B. in'Pastenform X X/3 (%)
06.02 | Schalentiere und Weichtiere (einschliefilich Aus-
tern, eflbare Miesmuscheln, Schnecken), nicht
durch ihre Schale oder Muschel natiirlich
geschiitzt X

(") Der Versuch ist nur dann mit dem Simulanzstoff D durchzufiihren, wenn das Lebensmittel an der Oberfliche
mit Feustoffen behaftet ist. }
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EZ;::E; ' Bezeichnung der Lebensmittel Zu verwendende Simulanzstoffe
A B C D
'06.03 | Fleisch aller Tierarten (einschlieflich Gefliigel
und Wild):
A. frisch, gekiihlt, gesalzen, gerduchert X X/3 (%)
B. in Pasten- oder Kremform X X/3 ()
06.04 | Verarbeitete Fleischerzeugnisse (Schinken, Wurst,
- | Specku.a.) X X/3 ()
06.05 | Konserven und Halbkonserven von Fleisch und )
Fisch: .
A. in wiflrigem Milieu X@) | X(a)
B. in dlhaltigem Milieu X(a) | X(a) X
06.06 | Eier ohne Schale: _
“A. in Pulverform oder getrocknet
B. andere X
06.07 | Eigelb:
A. flissig X X/3
B. in Pulverform oder gefroren ’
06.08 | Getrocknetes Eiweifl
07 Kolonialwaren
07.01 | Essig ' X
07.02 | Kakao:
A. in Pulverform X/5
B. Kakaomasse X/3
07.03 | Kaffee, auch gerdstet oder entkoffeiniert oder
loslich, Kaffee-Ersatz in Korner- oder Pulverform
07.04 Flissiger Kaffee-Extrakt X
07.05 | Aromatische und Medizinalkriuter:
Kamille, Lindenbliiten, Malve, Minze, Tee und !
andere
07.06 | Hefen und Treibmittel:
A. in Pastenform X(a) | X(a)
B. getrocknet
07.07 | ‘Speisesalz
07.08 Saucen:
A. Nicht fetthaltige Saucen X(a) | X(a)
B. Mayonnaisen, von Mayonnaisen _abgeleitete
Saucen, Salatcremen und andere Ol in Was-
ser-Emulsionen X(@) | X(a) X/3
C. nicht emulgierte 'Gewiirzséucen' X@) | X(a) X
07.09 | Gewiirze und Aromen in gewdhnlichem Zustand:

Gewiirznelken, Pfeffer, Safran, Senf in Pulver-
form, Vanille, Zimt und andere . ..

(") Der Versuch ist nur dann mit dem Simulaﬁzstoff D durchzufithren, wenn das Lebensmittel an der Oberfliche

mit Fettstoffen behaftet ist.
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]

- 7z .
E:zugs Bezeichnung der Lebensmittel u verwendende Simulanzstoffe
mmer A 3 c 5

08 | Milcherzeugnisse
08.01 | Milch:

A. Vollmilch X(@) | X(a)
B. eingedickte Milch oder Trockenmilch X() | X()
C. teilweise oder ganz entrahmt o X() | X(a)

. 08.02 | Fermentierte Milch wie Joghurt, Buttermilch und
ihre Zusammensetzungen mit Friichten und deren
Folgeerzeugnissen X(a) | X(a)

08.03 Rahm X(a) X(a)
08.04 | Kise:

A. ganz mit Rinde
B. Schmelzkise : X() | X(@)
C. alle anderen i X(@) | X(a) X3
08.05 | Lab von Kilbern:
A. fliissig oder teigig X(a) | X(a)
B. in Pulverform oder getrocknet l

. 09 Lebensmittelzubereitungen

09.01 | Gebackene Lebensmittel: )
A. Pommes frites und zhnliche | X/5
B. tierischen Ursprungs X/3
09.02 | Zubereitungen fiir Suppe oder Fleischbriihen;
zubereitete Suppe oder Fleischbrithen (Extrakte,
Kraftbrithen); zusammengesetzte homogenisierte

Lebensmittelzubereitungen;
Fertiggerichte:

A. in Pulverform oder getrocknet
I. mit Fettstoffen an der Oberfliche X/5
II. andere

B. flissig oder teigig :
1. mit Fettstoffen an der Oberfliche X(@) | X(a) X/3
II. andere X(a) | X(a)

09.03 | Senf (mit Ausnahme von dem in Position 07.09 . ‘
enthaltenen Senf in Pulverform) X(a) | X(a) X/3

09.04 | Gestrichene Brotschnitten, Sandwichs, Toasts und
dhnliches, mit Lebensmitteln aller Art

A. mit Fettstoffen an der Oberfliche X/5
B. andere

10 Verschiedene Erzeugnisse

10.01 | Speiseeis

10.02 | Getrocknete Lebensmittel:
A. mit Fettstoffen an der Oberfliche . X/5
B. andere

10.03 | Tiefgekiihlte und tiefgefrorene Lebensmittel

~

(l

Wird in einem geeigneten Versuch nachgewiesen, dafl kein Kontakt zwischen Fett und Kunststoff besteht, so
kann auf den Versuch mit dem Simulanzstoff D verzichtet werden.




