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1. Doel

In deze omzendbrief wordt de nieuwe reglementering inzake kunststoffen, verordening (EG) nr.
10/2011 van de Commissie van 14 januari 2011 betreffende materialen en voorwerpen van kunststof
bestemd om met levensmiddelen in contact te komen, toegelicht.

2. Toepassingsgebied
Dit document is van toepassing op materialen en voorwerpen van kunststof bestemd om met
levensmiddelen in contact te komen.

3. Referentie
Verordening (EG) nr. 10/2011 van de Commissie van 14 januari 2011 betreffende materialen en
voorwerpen van kunststof bestemd om met levensmiddelen in contact te komen.

4. Definities en afkortingen

PIM : Plastic Implementation Measure




5. Verordening (EG) nr. 10/2011 van de Commissie van 14 januari 2011
betreffende materialen en voorwerpen van kunststof bestemd om met
levensmiddelen in contact te komen (PIM)

Op 14 januari 2011 verscheen verordening (EG) nr. 10/2011 van de Commissie van 14 januari 2011
betreffende materialen en voorwerpen van kunststof bestemd om met levensmiddelen in contact te
komen. Deze verordening wordt ook “PIM” of “Plastic Implementation Measure” genoemd.

Deze verordening vervangt richtlijn (EG) nr. 2002/72 van 6 augustus 2002 inzake materialen en
voorwerpen van kunststof bestemd om met levensmiddelen in aanraking te komen. Het KB van 3 juli
2005 betreffende materialen en voorwerpen bestemd om met kunststoffen in aanraking te komen blijft
wel nog bestaan aangezien de analysemethoden waarnaar in dit KB wordt verwezen wel nog geldig
zijn.

Hieronder worden de belangrijkste punten weergegeven evenals de wijzigingen t.o.v. richtlijn nr.
2002/72/EG.

e Het betreft een verordening en is dus rechtstreeks van toepassing in alle Europese lidstaten
zonder nationale interpretaties.

o Het toepassingsgebied is uitgebreid en omvat nu ook (meerlaagse) kunststofmaterialen en
voorwerpen die voorzien zijn van een deklaag of bedrukt zijn en meerlaagse materialen met
zowel kunststof als andere materialen.

¢ In de bijlage werd een lijst opgenomen, de “EU-lijst” . Dit is een gesloten lijst en omvat:

- monomeren en andere uitgangsstoffen

- additieven, met uitzondering van kleurstoffen

- polymerisatiehulpmiddelen, met uitzondering van oplosmiddelen
- door microbiéle fermentatie verkregen macromoleculen

¢ In artikel 6 worden een reeks afwijkingen opgesomd van stoffen die niet in de EU-lijst staan,
maar toch onder bepaalde voorwaarden kunnen gebruikt worden of in de materialen en
voorwerpen voorkomen.

e Er wordt gesteld dat stoffen die bij de vervaardiging van lagen van kunststof in materialen en
voorwerpen van kunststof worden gebruikt, van een geschikte technische kwaliteit en
zuiverheid zijn.

o Stoffen die worden gebruikt bij de vervaardiging van lagen van kunststof moeten voldoen aan
de specifieke migratielimiet, aan de totale migratielimiet en aan de bijzondere beperkingen en
specificaties opgenomen in deze verordening.

e Specifieke migratielimieten (SML) worden uitgedrukt in mg/kg. Als er geen SML is opgenomen
dient een limiet van 60 mg/kg te worden gebruikt.

¢ De totale migratielimiet mag niet hoger zijn dan 10 mg/dmz. Voor zuigelingen en peuters wordt
deze limiet uitgedrukt per kg levensmiddel(simulant).

e Bij meerlaagse materialen en voorwerpen van kunststof moet de samenstelling van elke
kunststoflaag voldoen aan de verordening en moet het afgewerkte materiaal of voorwerp
voldoen aan de specifieke migratielimieten en de totale migratielimiet.

e Bij meerlaagse materialen en voorwerpen die bestaan uit meerdere materialen moet de
samenstelling van de kunststoflagen voldoen aan deze verordening, maar de SML's en de
globale migratielimiet zijn niet van toepassing.

o De verklaring van overeenstemming blijft een wettelijke vereiste. Een model wordt
weergegeven in bijlage IV.

¢ In artikel 22 worden de overgangsbepalingen besproken:

= Tot en met 31 december 2012 worden de bewijsstukken gebaseerd op richtlijn
nr. 82/711/EEG.

= Met ingang van 1 januari 2013 mogen de bewijsstukken gebaseerd worden of
op richtlijn nr. 82/711/EEG of op de huidige verordening.

= Met ingang van 1 januari 2016 worden de bewijsstukken gebaseerd op deze
verordening.



= De additieven die in de glasvezelsizing voor glasvezelversterkte kunststoffen
worden gebruikt en die niet in de bijlage werden opgenomen, kunnen toch
worden gebruikt tot en met 31 december 2015 indien voldaan is aan de
vereisten van de risicoanalyse zoals beschreven in deze verordening.

= Materialen en voorwerpen die voor 1 mei 2011 op wettige wijze op de markt
werden gebracht, kunnen tot en met 31 december 2012 in de handel worden
gebracht.

Deze verordening is van toepassing met ingang van 1 mei 2011.

De positieve, gesloten lijst van additieven is van kracht vanaf 1 januari 2016.

De nieuwe simulanten opgenomen in deze verordening zijn van toepassing vanaf 31
december 2012.

In bijlage | werd de EU-lijst opgenomen.

In bijlage Il worden de specifieke migratielimieten voor een aantal metalen en voor de primaire
aromatische amines vermeld.

Bijlage Il handelt over de voedingssimulanten. De simulanten werden gewijzigd.t.o.v. vroeger.
Er wordt getest met andere simulanten en er zijn ook meer simulanten voorzien zoals bv.
simulant E voor het testen van droge levensmiddelen. De lijsten met de levensmiddelen en de
overeenkomstige te gebruiken levensmiddelensimulant zijn ook vermeld in deze bijlage.

In bijlage 1V staat het model van de verklaring van overeenstemming.

In bijlage V worden de migratietesten beschreven, worden de tijd-temperatuurcombinaties
weergegeven voor globale migratietesten en wordt dieper ingegaan op de reductiefactoren.

Meer informatie met betrekking tot materialen en voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in
aanraking te komen en de verklaring van overeenstemming kunt u ook terugvinden via
http://www.favv.be/levensmiddelen/contactmaterialen.asp .

Verdere informatie omtrent deze omzendbrief kunt u verkrijgen via het e-mailadres: ECM@favv.be .

6.

Bijlagen

Verordening (EG) nr. 10/2011 van de Commissie van 14 januari 2011 betreffende materialen en
voorwerpen van kunststof bestemd om met levensmiddelen in contact te komen.

7. Overzicht van de revisies
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