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Verordnung
des Bundesministeriums
fur Erndhrung und Landwirtschaft

Einundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegen-
standeverordnung

A. Problem und Ziel

Lebensmittelbedarfsgegenstiande, zum Beispiel Lebensmittelverpackungen, werden zu
Informationszwecken und Werbezwecken bedruckt. Die verwendeten Druckfarben enthal-
ten chemische Stoffe, die, soweit keine Vorsorge getroffen wird, auf Lebensmittel Giberge-
hen kénnen und sodann von den Verbraucherinnen und Verbrauchern aufgenommen
werden.

Untersuchungen im Rahmen der amtlichen Uberwachung haben gezeigt, dass Lebensmit-
tel des deutschen Marktes haufig mit Druckfarbenbestandteilen in Mengen belastet sind,
die gesundheitlich vertretbare Schwellen Uberschreiten. Die in verschiedenen Lebensmit-
teln nachgewiesenen Gehalte an Benzophenon, 4-Methylbenzophenon, primaren aroma-
tischen Aminen und Mineral6lkohlenwasserstoffen kénnen nach Einschatzung des Bun-
desinstituts fur Risikobewertung (BfR) zu gesundheitlichen Schadigungen flihren. Diese
Substanzen kdénnen Schaden an Niere, Leber oder Lymphknoten hervorrufen und auch
Krebs verursachen.

Von den Untersuchungseinrichtungen der Lander ist ferner eine ganze Reihe von Druck-
farbenchemikalien mit unbekanntem toxikologischem Wirkpotential in Lebensmitteln
nachgewiesen worden, teils in betrachtlichen Mengen. Nach Auffassung des BfR sollten
Druckfarbenbestandteile, zu denen keine oder keine fiur eine Bewertung ausreichenden
toxikologischen Informationen verfiigbar sind, nicht an Lebensmittel abgegeben werden,
weil ein gesundheitliches Risiko nicht auszuschlieRen ist.

Zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor moglichen Gesundheitsgefahren
im Verkehr mit bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden sollte daher eine Liste von
Stoffen, die in Druckfarben bei der Herstellung von Lebensmittelbedarfsgegenstanden
verwendet werden diirfen, mit Héchstmengen fiir den Ubergang auf Lebensmittel festge-
legt werden (Positivliste). In die Positivliste sollten nur solche Stoffe aufgenommen wer-
den, fur die eine Risikobewertung oder hierfiir geeignete und ausreichende toxikologische
Daten verfugbar sind, so dass ihre Auswirkungen auf die Gesundheit Uberpruft und auf
dieser Basis sichere Grenzwerte fiir den Ubergang auf Lebensmittel abgeleitet werden
kénnen.

Stoffe, zu denen keine fir eine gesundheitliche Bewertung ausreichenden Unterlagen
vorhanden sind, sollten flr Lebensmittelbedarfsgegenstande, bei denen die Bedruckung
nicht unmittelbar mit Lebensmitteln in Bertihrung kommt oder bei normaler, vorhersehba-
rer Verwendung kommen kann, zwar verwendet werden dirfen. Die Verwendung sollte
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jedoch an die MalRRgabe geknlpft werden, dass diese Stoffe aus den Druckfarben nicht
auf Lebensmittel Gbergehen, d. h. in den Lebensmitteln nicht nachweisbar sind.

Stoffe mit krebserregenden, erbgutverandernden oder fortpflanzungsgefahrdenden Ei-
genschaften (sog. CMR-Stoffe, CMR = carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction)
sollten nicht verwendet werden durfen, sofern keine Sicherheitsbewertung verfligbar ist,
die ihre Verwendung und die Ableitung von Grenzwerten fiir den Ubergang auf Lebens-
mittel rechtfertigen und damit eine Aufnahme in die Positivliste ermdglichen wirde.

B. Losung, Nutzen

Die vorliegende Verordnung enthalt die notwendigen Vorschriften, um der vorgenannten
Zielstellung gerecht zu werden.

Sie dient aufgrund der erweiterten rechtlichen Anforderungen an die Sicherheit von be-
druckten Lebensmittelbedarfsgegenstédnden insbesondere der Verbrauchergesundheit.
Durch die auf Basis behoérdlicher Risikobewertungen in Druckfarben fir bedruckte Le-
bensmittelbedarfsgegenstande zugelassenen Stoffe wird sichergestellt, dass die Aufnah-
me bedenklicher Stoffe durch Verbraucherinnen und Verbraucher weitestgehend mini-
miert wird. Dadurch sollen kinftig Gesundheitsschaden far Blrgerinnen und Bidrger ver-
mieden werden. Zudem soll das Vertrauen von Verbraucherinnen und Verbrauchern be-
ziglich der Sicherheit von bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden sowie der ge-
sundheitlichen Unbedenklichkeit von Lebensmitteln gestarkt werden.

C. Alternativen

Keine. Der Gesundheitsschutz der Verbraucherinnen und Verbraucher im Verkehr mit
bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstdnden kann auf andere Weise nicht sichergestellt
werden. Durch die Einfiihrung einer Positivliste wird die Rechtssicherheit flir Unternehmen
und LebensmittelUberwachung im Hinblick auf die gesundheitliche Unbedenklichkeit der
Erzeugnisse deutlich erhéht. Ohne eine solche Regelung wirden die Ziele des Verord-
nungsvorhabens nicht erreicht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Die offentlichen Haushalte werden durch Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand nicht
belastet.

Die finanziellen Belastungen der o6ffentlichen Haushalte erfordern keine Gegenfinanzie-
rung, die mittelbar preisrelevante Effekte generiert.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fiur Birgerinnen und Biirger

Den Birgerinnen und Burgern entsteht durch die Verordnung kein Erfullungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Der Wirtschaft, und hier insbesondere der mittelstandischen Wirtschaft, entsteht durch die
Verordnung zusatzlicher Erfillungsaufwand. Im Rahmen eines im Auftrag des Bundesmi-
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nisteriums fir Ernahrung und Landwirtschaft durchgefiihrten Entscheidungshilfeprojektes’
(EH-Vorhaben), angepasst an die aktualisierten Lohnkostentabellen 2018 des Statisti-
schen Bundesamtes, wurden fir die gesamte betroffene Wirtschaft ca. 103,4 Millionen
Euro Umstellungskosten ermittelt, die einmalig bei Inkrafttreten der Verordnung entste-
hen. Ein laufender zusatzlicher Erflllungsaufwand pro Jahr entsteht gemafl den Schluss-
folgerungen des EH-Projektes bei den Rohstoffherstellern im Rahmen der Dossiererstel-
lung fur die Schaffung von Listungsvoraussetzungen und belduft sich auf etwa 1,8 Millio-
nen Euro. Dabei handelt es sich um Burokratiekosten.

Der durch das Vorhaben ausgeldste zusatzliche laufende Erfillungsaufwand fur die Wirt-
schaft unterliegt der ,One in, one out-Regel“. Eine Kompensation dieses Erfullungsauf-
wands von 1,8 Millionen Euro erfolgt durch die Verordnung zur Durchfiihrung der Betau-
bung mit Isofluran bei der Ferkelkastration durch sachkundige Personen (FerkBet-
SachkV).

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Auf Basis der von den Landern gemeldeten und — flr die Lander, die keine Angaben ge-
macht haben — aus den vorliegenden Angaben berechneten Durchschnittswerten wird der
gesamte Erflllungsaufwand (Vollzugskosten) wie folgt abgeschatzt:

Einmalige Personal- und Sachkosten: ca. 7 260 000 €,
Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 1 858 464 €.

F. Weitere Kosten

Es ist nicht auszuschlieRen, dass sich die Mehrbelastungen der Wirtschaft auf die Ent-
wicklung der Endverbraucherpreise auswirken. Der Umfang etwaiger Preiserhbhungen
bezogen auf spezifische Produkte kann jedoch nicht konkret beziffert werden. Auswirkun-
gen auf das allgemeine Preisniveau und insbesondere das Verbraucherpreisniveau sind
aber voraussichtlich nicht zu erwarten.

1 Erfullungsaufwand der Wirtschaft bezlglich einer nationalen Regelung fir Druckfarben fir Lebensmit-
telbedarfsgegenstande, Forderkennzeichen 2815HS024 (https://service.ble.de/ptdb/index2.php?detail_id
=151906&site_key=141&stichw=druckfarben&zeilenzahl_zaehler=2#newContent)
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Bundeskanzleramt Berlin, 13. August 2021
Staatsminister bei der Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
Dr. Reiner Haseloff

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich die vom Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirt-
schaft zu erlassende

Einundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstande-
verordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen GriRRen
Dr. Hendrik Hoppenstedt
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Einundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstande-
verordnung”

vom ...
Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft verordnet auf Grund

des 8 31 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
in der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI. | S. 1426) sowie

des 8§ 32 Absatz 1 Nummer 1, 2, 4 Buchstabe b und Nummer 5, auch in Verbindung
mit § 4 Absatz 2 Nummer 2, des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI. | S. 1426), von denen § 32 Absatz 1

durch Artikel 67 Nummer 6 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert
worden ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie:

Artikel 1

Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung

Die Bedarfsgegenstandeverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. De-
zember 1997 (BGBI. 1998 | S. 5), die zuletzt durch Artikel 2 Absatz 1 des Gesetzes vom
15. Februar 2016 (BGBI. | S. 198) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. 8§ 2 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.

b) Die folgenden Nummern 7 bis 13 werden angefugt:

. 7. Druckfarben: Druckfarben oder Drucklacke, die in einem Druck- oder Lackier-
verfahren auf Lebensmittelbedarfsgegenstande aufgetragen werden;

8. bedruckte Lebensmittelbedarfsgegenstande: Lebensmittelbedarfsgegen-
stande, die unter Verwendung von Druckfarben hergestellt sind;

9. Nanomaterialien: Materialien in Druckfarben,

a) die naturlichen Ursprungs sind, bei Herstellungsprozessen anfallen oder
gezielt hergestellt werden,

b) die Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglome-
rat enthalten und

b Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1)
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c)

c) bei denen mindestens 50 Prozent der Partikel bezogen auf die Anzahl-
groRRenverteilung ein oder mehrere Aul3enmale im Bereich von einem
bis 100 Nanometer aufweisen;

10. Partikel: ein sehr kleines Teilchen einer Substanz mit definierten physikali-
schen Grenzen;

11. Agglomerat: eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Aggre-
gate, in der die resultierende Oberflache ahnlich der Summe der Oberflachen
der einzelnen Bestandteile ist;

12. Aggregat: ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Partikeln;

13. Verwendung von Stoffen in Druckfarben: Das planvolle Benutzen von Stoffen
zur Herstellung von Druckfarben, die zumindest einem der folgenden Ver-
wendungszwecke dienen: Monomere oder sonstige Ausgangsstoffe, Farb-
mittel, L&sungsmittel, Photoinitiatoren oder andere Additive.”

Folgende Satze werden angefiigt:

»Zubereitungen zum Einfarben von Lebensmittelbedarfsgegenstédnden sowie De-
korfarben fur Lebensmittelbedarfsgegenstande aus Keramik oder Glas, die in ei-
nem Brennverfahren aufgebracht werden, sind keine Druckfarben im Sinne des
Satzes 1 Nummer 7. Als Nanomaterialien im Sinne des Satzes 1 Nummer 9 gelten
auch Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanorohren mit ei-
nem oder mehreren AuBenmalien kleiner als ein Nanometer.”

2. 8§ 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 3 wird die Angabe ,Verordnung (EG) Nr. 1935/2004“ durch die Worter
Lverordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 2004 Uiber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Berihrung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien
80/590/EWG und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4), die zuletzt durch
die Verordnung (EU) 2019/131 (ABI. L 231 vom 6.9.2019, S. 1) gedndert worden
ist,” ersetzt.

Die folgenden Abséatze 5 bis 11 werden angefugt:

»(5) Bei dem gewerbsméaRigen Herstellen bedruckter Lebensmittelbedarfsge-
genstande dirfen vorbehaltlich der Absatze 7 bis 9 in den Druckfarben nur ver-
wendet werden

1. Polymere aus in Anlage 14 Tabelle 1 aufgefiihrten Monomeren oder sonstigen
Ausgangsstoffen sowie

2. die in Anlage 14 Tabelle 1 aufgefiihrten Stoffe als Monomere oder sonstige
Ausgangsstoffe oder als Farbmittel, Losungsmittel, Photoinitiatoren oder an-
dere Additive.

Die Stoffe dirfen nur verwendet werden, wenn sie den in Anlage 14 Tabelle 1
Spalte 8 festgesetzten anderen Beschréankungen, Spezifikationen und Reinheits-
anforderungen entsprechen. Sofern keine Reinheitsanforderungen festgesetzt
sind, mussen die Stoffe hinsichtlich der Reinheitsanforderungen von guter techni-
scher Qualitat sein. Stoffe in Form von Nanomaterialien dirfen nur verwendet wer-
den, sofern dies in Anlage 14 Tabelle 1 Spalte 8 ausdrticklich bestimmt ist. Neben
den in Anlage 14 Tabelle 1 genannten Sauren, Phenolen und Alkoholen diirfen
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auch ihre Salze, einschlie3lich der Doppelsalze und sauren Salze, des Alumini-
ums, Ammoniums, Bariums, Calciums, Eisens, Kaliums, Kobalts, Kupfers, Lithi-
ums, Magnesiums, Mangans, Natriums und Zinks verwendet werden. Sind in An-
lage 14 Tabelle 1 Salze von Sauren, Phenolen oder Alkoholen genannt, ist nur die
Verwendung dieser Salze sowie die Verwendung von Salzen, einschlie3lich der
Doppelsalze und sauren Salze, des Aluminiums, Ammoniums, Bariums, Calciums,
Eisens, Kaliums, Kobalts, Kupfers, Lithiums, Magnesiums, Mangans, Natriums
und Zinks dieser Sauren, Phenole oder Alkohole zulassig.

(6) Vorbehaltlich der Absétze 7, 8 und 10 dirfen die in Anlage 14 Tabelle 1
aufgefuihrten Monomere oder sonstigen Ausgangsstoffe als Additive und die in An-
lage 14 Tabelle 1 aufgefiihrten Additive als Monomere oder sonstige Ausgangs-
stoffe verwendet werden, sofern sie den in Anlage 14 Tabelle 1 Spalte 8 festge-
setzten anderen Beschrankungen, Spezifikationen und Reinheitsanforderungen
entsprechen.

(7) Sofern die Druckfarben nicht dazu bestimmt sind, unmittelbar mit dem Le-
bensmittel in Beriihrung zu kommen, durfen neben den nach Absatz 5 und 6 zu-
lassigen Stoffen bei dem gewerbsmafigen Herstellen bedruckter Lebensmittelbe-
darfsgegenstande in den Druckfarben verwendet werden:

1. Polymere aus anderen als den in Anlage 14 Tabelle 1 aufgefihrten Monome-
ren oder sonstigen Ausgangsstoffen und

2. als Monomere oder sonstige Ausgangsstoffe, oder als Farbmittel, Losungs-
mittel, Photoinitiatoren oder andere Additive andere als die in Anlage 14 Ta-
belle 1 aufgefiihrten Stoffe.

Die Stoffe im Sinne des Satzes 1 dirfen ferner nur verwendet werden, sofern sie
nicht nach den Anforderungen der Abschnitte 3.5, 3.6 und 3.7 des Anhangs | der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L
353 vom 31.12.2008, S. 1; L 16 vom 20.1.2011, S. 1; L 94 vom 10.4.2015, S. 9; L
349 vom 21.12.2016, S. 1; L 190 vom 27.7.2018, S. 20; L 55 vom 25.2.2019, S.
18; L 117 vom 3.5.2019, S. 8), die zuletzt durch die Delegierte Verordnung (EU)
2021/643 (ABI. L 133 vom 20.4.2021, S. 5) geandert worden ist, als ,mutagen®,
.Karzinogen“ oder ,reproduktionstoxisch” eingestuft sind. Stoffe im Sinne des Sat-
zes 1 sind auch solche in Form von Nanomaterialien. Satz 1 gilt nicht fr bedruckte
Lebensmittelbedarfsgegensténde, bei denen die Druckfarben bei einer normalen,
vorhersehbaren Verwendung der Lebensmittelbedarfsgegenstande unmittelbar
mit Lebensmitteln in Berihrung kommen, obwohl sie nicht dazu bestimmt sind.

(8) Im Ubrigen diirfen bei dem gewerbsmaRigen Herstellen bedruckter Le-
bensmittelbedarfsgegenstande in den Druckfarben Monomere oder sonstige Aus-
gangsstoffe sowie Additive verwendet werden, sofern sie

1. in der jeweils geltenden Fassung des Anhangs | der Verordnung (EU) Nr.
10/2011 ohne Gruppenbeschréankungen nach der dortigen Tabelle 1 Spalte 9
oder ohne Beschréankungen und Spezifikationen nach der dortigen Tabelle 1
Spalte 10 aufgefiihrt sind,

2. den allgemeinen Anforderungen nach Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr.
10/2011 in der jeweils geltenden Fassung entsprechen und

3. bezogen auf den bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstand, die in Anhang
| Tabelle 1 Spalte 8 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 in der jeweils geltenden
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Fassung genannten Grenzwerte fur den Ubergang auf das Lebensmittel ein-
halten.

Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.

(9) Neben den nach Absatz 5 Satz 1 zulassigen Stoffen dirfen bei der Be-
druckung von in 8 4 Absatz 7 Satz 4 bezeichneten Lebensmittelbedarfsgegenstan-
den auch die in Anlage 14 Tabelle 2 genannten Pigmente unter den dort festge-
legten Bedingungen, Spezifikationen und Reinheitsanforderungen verwendet wer-
den. Absatz 5 Satz 3 gilt entsprechend.

(10) Die Absatze 5 bis 9 gelten nicht fur bedruckte Lebensmittelbedarfsgegen-
stande, bei denen ein Ubergang von Stoffen, einschlie3lich solcher in Form von
Nanomaterialien, aus der Druckfarbe auf das Lebensmittel ausgeschlossen ist.

(11) Sind in Druckfarben unbeabsichtigt eingebrachte Stoffe vorhanden, die
nicht in Anlage 14 Tabelle 1 Spalte 8 oder Tabelle 2 Spalte 8 aufgefiihrt sind, un-
terliegen sie den Vorschriften des Artikels 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004. Ob diese Stoffe im bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstand Artikel
3 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen, ist vom
verantwortlichen Unternehmer gemal international anerkannten wissenschaftli-
chen Grundsatzen der Risikobewertung zu prufen.*

3. Dem § 8 werden die folgenden Absatze 5 bis 7 angefigt:

»(5) Beibedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden dirfen die in Anlage 14 Ta-
belle 1 und 2 aufgefiihrten Stoffe die dort fir sie in Spalte 6 oder 7 in Verbindung mit
Anlage 14 Tabelle 3 jeweils festgelegten Grenzwerte fiir den Ubergang auf Lebensmit-
tel nicht tiberschreiten. Ubergange von Barium, Eisen, Kobalt, Kupfer, Lithium, Mangan
und Zink sowie von priméren aromatischen Aminen dirfen die in Anlage 14 Tabelle 4
jeweils festgelegten Grenzwerte nicht tberschreiten.

(6) In Anlage 14 Tabelle 1 aufgefihrte Stoffe, fiir die in Anlage 14 Tabelle 1 oder
3 kein spezifischer Migrationsgrenzwert, kein Gruppengrenzwert oder keine anderen
Beschréankungen festgelegt sind, durfen aus bedruckten Lebensmittelbedarfsgegen-
standen auf Lebensmittel jeweils nur bis zu einer Hochstmenge von 60 Milligramm pro
Kilogramm des Lebensmittels ibergehen.

(7) Bei bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden darf aus Druckfarben ein
Ubergang von Stoffen, die nach § 4 Absatz 7 verwendet werden, auf Lebensmittel nicht
nachweisbar sein. Fir andere Stoffe als solche in Form von Nanomaterialien gilt als
nicht nachweisbar ein Ubergang bis zu 0,01 Milligramm pro Kilogramm des Lebensmit-
tels.”

4. In 812 Absatz 2 Nummer 3 wird das Wort ,einen“ durch die Worter ,,oder Absatz 5 Satz
1, 2 oder 4 einen dort genannten” ersetzt.

5. § 16 wird wie folgt gedndert:
a) Die Absatze 10, 11 und 14 werden gestrichen.
b) Die folgenden Absatze 15 bis 18 werden angefugt:
»(15) Bedruckte Lebensmittelbedarfsgegenstande, die nach den bis zum Ablauf
des... [Einsetzen: Datum des letzten Tages des achtundvierzigsten auf die Ver-

kiindung dieser Verordnung folgenden Kalendermonats] geltenden Vorschriften in
den Verkehr gebracht worden sind, dirfen auch nach diesem Datum noch bis zum
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Abbau der Bestande nach MaRgabe dieser Vorschriften in den Verkehr gebracht
werden.

(16) § 2 Satz 1 Nummer 7 bis 13, Satz 2 und 3, § 4 Absatz 5 bis 11, § 8 Absatz
5 bis 7 und § 12 Absatz 2 Nummer 3 sind erst ab dem ... [Einsetzen: Datum des
ersten Tages des neunundvierzigsten auf die Verkiindung dieser Verordnung fol-
genden Kalendermonats] anzuwenden.

(17)In 8 4 Absatz 7 Satz 4 bezeichnete, unter Verwendung von in Anlage 14
Tabelle 2 genannten Pigmenten bedruckte Lebensmittelbedarfsgegenstande, die
nach den bis zum Ablauf des... [Einsetzen: Datum des letzten Tages des sech-
zigsten auf die Verkiindung dieser Verordnung folgenden Kalendermonats] gelten-
den Vorschriften in den Verkehr gebracht worden sind, dirfen auch nach diesem
Datum noch bis zum Abbau der Bestédnde nach Mal3gabe dieser Vorschriften in
den Verkehr gebracht werden.

(18) & 4 Absatz 9 in Verbindung mit Anlage 14 Tabelle 2 ist ab dem [Einsetzen:
Datum des ersten Tages des einundsechzigsten auf die Verkindung dieser Ver-
ordnung folgenden Kalendermonats] nicht mehr anzuwenden.”

Nach Anlage 13 wird folgende Anlage 14 angeflgt:

L<Anlage 14
Die nachfolgenden Tabellen 1 und 2 enthalten die folgenden Informationen:
Spalte 1 (Bezeichnung des Stoffes): Chemische Bezeichnung
Spalte 2 (CAS-Nr.): Chemical Abstract Service-Nummer
Spalte 3 (REF-Nr.): EWG-Verpackungsmaterial-Referenznummer
Spalte 4 (Substanz-Nr.): Substanz-Nummer
Spalte 5 (Verwendungszweck): Verwendung als
- |I: Monomere oder sonstige Ausgangsstoffe (Stoffe, die zur Herstellung von Makro-
molekiilen (Polymeren) polymerisiert oder zur Modifizierung nattrlicher oder kiinstlich
hergestellter Makromolekile (Polymere) verwendet werden);

- II: Farbmittel (farbgebende Substanzen (Pigmente und Farbstoffe));

- lll: Lésungsmittel (Flussigkeiten, die andere Stoffe zu I6sen vermdgen, ohne sich
selbst oder den geldsten Stoff dabei chemisch zu veréandern);

- IV: Additive (Stoffe, die verwendet werden, um eine technische Wirkung wéahrend
des Druck- oder Lackierverfahrens oder im Enderzeugnis zu erzielen. Dazu gehoéren
nicht Additive, die fir Pigmente verwendet werden);

- V: Photoinitiatoren (Additive, die durch Bestrahlung in freie Radikale oder lonen
Uberfihrt werden und eine chemische Reaktion starten).

Spalte 6 (SMG [mg/kg]): Spezifischer Migrationsgrenzwert ausgedriickt in Milligramm
des betreffenden Stoffes pro Kilogramm Lebensmittel. Falls ,NN* angegeben ist, darf
ein Ubergang des Stoffes auf Lebensmittel nicht nachweisbar sein. Als nicht nachweis-
bar gilt ein Ubergang bis zu 0,01 Milligramm pro Kilogramm des Lebensmittels.
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Spalte 7 (Gruppengrenzwert-Nr.): Nummer der Stoffgruppe, fir die ein Gruppengrenz-
wert in Tabelle 3 festgelegt ist.

Spalte 8 (Andere Beschrankungen, Spezifikationen und Reinheitsanforderungen): An-
dere Beschrankungen als die in Spalte 6 und 7 in Verbindung mit Tabelle 3 genannten
sowie Spezifikationen und Reinheitsanforderungen.
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Tabelle 3: Gruppengrenzwerte (zu § 8 Absatz 5 Satz 1)
Tabelle 3 enthalt die folgenden Informationen:

Spalte 1 (Gruppengrenzwert-Nr.): Nummer der Stoffgruppe, fur die ein Gruppengrenz-
wert gemal Tabelle 1 Spalte 7 festgelegt ist.

Spalte 2 (Substanz-Nr.): Substanz-Nummer gemaf3 Tabelle 1 Spalte 4

Spalte 3 (SMG (T) [mg/kg]): Spezifischer Migrationsgrenzwert ausgedriickt in Milli-
gramm des Gesamtgehalts der angegebenen Substanz(en) der Stoffgruppe pro Kilo-
gramm Lebensmittel. Falls ,NN* angegeben ist, darf ein Ubergang des Stoffes auf Le-
bensmittel nicht nachweisbar sein. Als nicht nachweisbar gilt ein Ubergang bis zu 0,01
Milligramm pro Kilogramm des Lebensmittels.

Spalte 4 (Gruppengrenzwert-Spezifikation): Bezeichnung des Stoffes, dessen Moleku-
largewicht fur die Angabe des Ergebnisses zu Grunde gelegt wird.

1 2 3 4

grenzwert-Nr.

Gruppen- Substanz-Nr. SMG (T) Gruppengrenzwert-Spezifikation
[mg/kg]

1 84 30 berechnet als Ethylenglykol
137
141

2 219 30 berechnet als Maleinsaure
220

3 236 3 berechnet als Summe der Substanzen
237

4 206 1 berechnet als Jod
210
217
263

5 35 1,2 berechnet als tertiares Amin (aus-
36 schlieZlich HCI)

6 87 6 berechnet als Summe der Substanzen
88
89
186
187
189

7 102 0,18 berechnet als Zinn
103
252
253
328

8 106 0,006 berechnet als Zinn
107
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108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119

254
255
256

1,2

berechnet als Zinn

10

184
185
188

30

berechnet als Summe der Substanzen

11

234
235

15

berechnet als Summe der Substanzen

12

80
105
350

berechnet als Summe der Substanzen

13

156
180

15

berechnet als Formaldehyd

14

19

42

43
266

berechnet als Bor (Unbeschadet der
Bestimmungen der Richtlinie
98/83/EG)

15

76
96
120
121
179
198
245
258
271
353
354
355
356
366
367
460*
476*

NN

berechnet als Isocyanat-Gruppe
(NCO)

16

91
92

0,05

berechnet als Summe der Substanzen
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17

260
261
265
267

10

berechnet als SO,

18

127
273
323

30

berechnet als Summe der Substanzen

19

364
365

berechnet als Trimellithsaure

20

25
54
55
56
138
143
149
195
203
231
272
294
295
320

berechnet als Acrylsaure

21

26

58

59
145
151
197
225
226
239
280
324
457*
482*

berechnet als Methacrylsaure

22

32
40

berechnet als Summe der Substanzen

23

81
251

0,05

Summe aus Mono-n-dodecylzinn-
tris(isooctylmercaptoacetat), Di-n-
dodecylzinnbis(isooctylmercap-
toacetat), Mono-dodecylzinntrichlorid
und Di-dodecylzinndichlorid), berech-
net als Summe aus Mono- und Di-
dodecylzinnchlorid

24

289
290

berechnet als Summe der Substanzen
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25

200
201

berechnet als Isophthalséure

26

62
300

0,05

berechnet als Summe aus 6-Hydro-
xyhexansaure und Caprolacton

27

48
300

berechnet als 1,4-Butandiol

28

298
301

30

berechnet als Summe der Substanzen

29

33
34
69
74
136
162
248
286
287
288
289
290
298
299
301
340
357
359
810*
815*

60

berechnet als Summe der Substanzen

30

177
178

0,05

gemessen als Hexamethyldisiloxan

32

204
205

0,05

berechnet als Summe der Substanzen

33

348
433

0,05

berechnet als Summe der Substanzen

34

349
434

berechnet als Summe der Substanzen

35

142
144
146
512
517

berechnet als Summe der Substanzen

36

383
412

0,05

berechnet als Silber
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37 53 5 berechnet als Summe der Substanzen
122
123 Das Gemisch darf nicht mehr als
g% - 0,3% 2-Methoxy-1-propanol (CAS-
369 Nr.: 1589-47-5) und 2-Methoxy-1-pro-
515 pylacetat (CAS-Nr.: 70657-70-4), be-
516 rechnet als Summe der Substanzen,
503 - 3% 2-Ethoxy-1-propanol (CAS-Nr.:
506 19089-47-5) und 2-Ethoxy-1-propyl-
507 acetat (CAS-Nr.: 57350-24-0), berech-
508 net als Summe der Substanzen,
529 - 5% 2-Propoxy-1-propanol (CAS-Nr.:

10215-30-2),
enthalten

39 518 0,05 Berechnet als 1,3-Benzoldimethana-
988* min

40 241 5 berechnet als Summe der Substanzen
524

41 135 60 berechnet als Summe der Substanzen
118*

* Stoffnummer aus Anhang | Tabelle 1 Spalte 1 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
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Tabelle 4: Weitere Grenzwerte fur bestimmte Stoffe (zu § 8 Absatz 5 Satz 2)

Stoffe Grenzwerte, ausgedrickt in Milligramm
pro Kilogramm Lebensmittel

Barium 1
Eisen 48
Kobalt 0,05
Kupfer 5
Lithium 0,6
Mangan 0,6
Zink 25

Priméare aromatische Amine, | Ein Ubergang auf Lebensmittel darf nicht
ausgenommen in Tabelle 1 nachweisbar sein. Als nicht nachweisbar gilt
genannte ein Ubergang bis zu 0,01 Milligramm der
Summe an primaren aromatischen Aminen
pro Kilogramm des Lebensmittels. Fir die in
Anlage 1 Nummer 7 genannten priméren
aromatischen Amine gilt zusatzlich je Ein-
zelsubstanz die Nachweisgrenze 0,002 Mil-
ligramm pro Kilogramm des Lebensmittels.
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Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den ....2021
Die Bundesministerin fur Erndhrung und Landwirtschaft

Julia Kldéckner
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Lebensmittelbedarfsgegenstéande, zum Beispiel Lebensmittelverpackungen, werden zu In-
formationszwecken und Werbezwecken bedruckt. Die verwendeten Druckfarben enthalten
chemische Stoffe, die, soweit keine Vorsorge getroffen wird, auf Lebensmittel Gibergehen
kénnen und sodann von den Verbraucherinnen und Verbrauchern aufgenommen werden.

Nach Angaben des Européischen Druckfarbenverbandes EuPIA (European Printing Inks
Association) belauft sich die Zahl der verwendeten Stoffe in Druckfarben auf annahernd
6000. Nur ein kleinerer Teil dieser Stoffe (etwa 15 %) ist hinreichend toxikologisch bewertet,
so dass Gehalte fir den Ubergang auf Lebensmittel abgeleitet werden kénnen, unterhalb
derer keine gesundheitlichen Nachteile zu beflirchten sind. Fir den Rest der Stoffe liegen
keine oder keine ausreichenden toxikologischen Daten vor, die eine gesundheitliche Be-
wertung und damit die Ableitung sicherer Schwellen fur den Ubergang auf Lebensmittel
erlauben wirden.

Druckfarbenbestandteile kbnnen durch Abklatsch, Migration oder Gber die Gasphase in Le-
bensmittel gelangen. Beim Abklatsch erfolgt der Stoffiibergang dadurch, dass Lebensmit-
telbedarfsgegenstande auf Rollen oder in Stapeln gehandelt werden, dabei die bedruckte
Aul3enseite mit der Innenseite in Kontakt kommt und in der Folge Teile der Druckfarben auf
Lebensmittel Gbergehen. Bei der Migration wandern Druckfarbenchemikalien aus dem be-
druckten Bedarfsgegenstand in Lebensmittel ein. Uber die Gasphase kénnen leicht- und
mittelflichtige Bestandteile wie z. B. Mineraldle durch Verdampfung und anschliel3ende Ab-
sorption in Lebensmittel gelangen. Mitunter werden Verpackungen auch auf der Innenseite
bedruckt, so dass hierdurch ebenfalls eine Kontamination von Lebensmitteln erfolgen kann.

Im Jahr 2005 wurde von der amtlichen Uberwachung die bis dahin hinsichtlich der Migration
aus bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden unbekannte Druckfarbenchemikalie ITX
(Isopropylthioxanthon) in Lebensmitteln nachgewiesen, unter anderem in Fruchtséaften,
Milch- und Joghurterzeugnissen sowie in Babynahrung. Fur ITX liegen nur in begrenztem
Umfang toxikologische Daten vor. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) konnte
zwar ausschlieRen, dass die Substanz erbgutschadigend wirkt, hat aber lediglich Abgabe-
mengen von hdchstens 50 Mikrogramm pro Kilogramm Lebensmittel als gesundheitlich ver-
tretbar einstufen kénnen. Die hachgewiesenen Gehalte in den Lebensmitteln lagen mit bis
zu 600 Mikrogramm pro Kilogramm teilweise deutlich dartber.

Die betroffene Wirtschaft hat versichert, nach den ersten Funden in 2005 ihre Druckfarben-
systeme umgestellt zu haben und seitdem ITX nicht mehr zu verwenden. Bei amtlichen
Kontrollen in den Jahren 2009, 2010 und 2011 ist ITX jedoch erneut in Lebensmitteln nach-
gewiesen worden, auch in Mengen deutlich tGber 50 Mikrogramm pro Kilogramm Lebens-
mittel.

Ende 2008 wurde von den fir die Lebensmitteliiberwachung zustandigen Behorden der
Lander mit 4-Methylbenzophenon ein weiterer bis dahin in Bezug auf die Migration aus
bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstéanden nicht bekannter Druckfarbenbestandteil
festgestellt, zunachst in Frihstickszerealien (Muslis, Cornflakes etc.), spater noch in ande-
ren Lebensmitteln, darunter auch solche, die haufig von Kindern verzehrt werden. Der Spit-
zenwert, gemessen in Tacos, betrug 50 Milligramm pro Kilogramm.
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Die Europaische Behdrde fiur Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority,
EFSA) hat ausgehend von einer strukturverwandten Verbindung, dem Benzophenon, fest-
gestellt, dass 4-Methylbenzophenon vermutlich die Nieren schadigt und in héheren Kon-
zentrationen krebserzeugend wirkt. Nach Auffassung der EFSA kdnnen daher im Falle des
langerfristigen Verzehrs belasteter Lebensmittel Gesundheitsrisiken nicht ausgeschlossen
werden. Ein vom Standigen Ausschuss fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit bei
der Europaischen Kommission unter Berticksichtigung der EFSA-Bewertung empfohlener
Hochstwert fur die Summe aus Benzophenon und 4-Methylbenzophenon von 0,6 Milli-
gramm pro Kilogramm Lebensmittel wurde in vielen Erzeugnissen Uberschritten, wie wei-
tere Untersuchungen der Uberwachungsbehérden im Jahr 2009 gezeigt haben.

Gehalte an Benzophenon Utber dem empfohlenen Hochstwert wurden auch im Jahr 2010
und 2011 von den Behoérden der amtlichen Lebensmittelliberwachung festgestellt, u. a. in
Fadennudeln, Keksen, Knabbererzeugnissen, Couscous, Weizenstarke, Reispapier und
Zimtpulver. Der hdchste festgestellte Gehalt betrug 50,2 Milligramm pro Kilogramm Lebens-
mittel.

Darlber hinaus wurden in den Jahren 2009, 2010 und 2011 von den Uberwachungsein-
richtungen der Lander und im Rahmen eines vom Bundesministerium fur Ernahrung und
Landwirtschaft (BMEL) geférderten Entscheidungshilfe-Projekts eine Reihe weiterer Druck-
farbenchemikalien in teils betrachtlichen Mengen in Lebensmitteln nachgewiesen. Hierzu
sei auf folgende Ubersicht verwiesen:

Druckfarbenbestandteil Lebensmittel Gehalt
1-Chloro-4-propoxy-9H-thioxanthen-9- | Wurst bis 35 pg/kg?
on

1-Hydroxycyclohexylphenylketon FrUhstiickszerealien, Wok- bis 4300 pg/kg

Nudeln, Kekse, Milchgetran-

kepulver, Zimtpulver, Reispa-
pier, Schaumzuckerwarekon-
fekt, Marzipankonfekt

1,6-Hexandioldiacrylat Schokoladenriegel bis 37 ug/kg?

2,2-Dimethoxy-2-phenylacetophenon | Frihstlickszerealien, Mehl, bis 1455 pg/kg
Wok-Nudeln

2,4-Diethyl-9H-thioxanthen-9-on Snackprodukte, Frischkase bis 130 pg/kg

2-Hydroxy-1-{4-[4-(2-hydroxy-2-me- Wurst bis 160 pg/kg

thyl-propionyl)-benzyl]-phenyl}-2-me-
thyl-propan-1-on
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2-Hydroxy-2-methylpropiophenon

Reiswaffelsnack, Reiswaffeln

bis 6100 pg/kg

2-Hydroxy-4-(octyloxy)benzophenon

asiatisches Trockenfleisch

bis 12 pg/kg

2-Methyl-4-(methylthio)-2-morpho-Ii-
nopropiophenon

Snackprodukte, Frischkase

bis 1568 pg/kg

3-Methyl-1,5-pentandiyldiacrylat

Schokoladenriegel

bis 37 pg/kg?

4,4-Bis(diethylamino)-benzophenon

Dauerbackwaren

bis 14 pg/kg

4-Benzoylbiphenyl

Snackprodukte, Joghurter-
zeugnis, Schokoladenriegel

bis 630 pg/kg

Cyclohexanon

Schokoladen-Eier

bis 800 pg/kg

Di-(ethylhexyl)sebacat

Molkeriegel, Snackprodukte,
Kekse, Puffreis

bis 1340 pg/kg

phenylphosphinat

Diphenyl-(2,4,6-trimethylbenzoyl)- Reiswaffelsnack bis 40 pg/kg
phosphinoxid
Ethyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)- Snackprodukte bis 64 pg/kg

Ethyl-4-dimethylaminobenzoat

Frischkase, Schokoladenrie-
gel

bis 116 pg/kg

Mesitylen-2-carbaldehyd

Schokoladenriegel

bis 45 pg/kg

Methyl-2-benzoylbenzoat

Frihstiickszerealien, Pa-
padam, Schaumzuckerware-
konfekt

bis 10795 pg/kg
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Phosphorsaurediphenyl-2- Snacks, Fertiggerichte, bis 7000 pg/kg
ethylhexylester Getrankepulver

a-Benzyl-a-(dimethylamino)-4- Frischkase, Molkereiprodukte, | bis 55 pg/kg
morpholinobutyrophenon Wourst, Snackprodukte

D ug/kg = Mikrogramm pro Kilogramm
2 Summe aus 1,6-Hexandioldiacrylat und 3-Methyl-1,5-pentandiyldiacrylat

Wie sich herausgestellt hat, liegen zu diesen Stoffen keine oder keine fur eine Risikobewer-
tung ausreichenden toxikologischen Daten vor. Das BfR hat mitgeteilt, dass entsprechende
Druckfarbenbestandteile nicht an Lebensmittel abgegeben werden sollten, weil ein gesund-
heitliches Risiko nicht ausgeschlossen werden kann.

Ferner sind im Rahmen eines weiteren vom BMEL gefdrderten Entscheidungshilfe-Projekts
im April 2010 in Lebensmitteln, die mit bedruckten Faltschachtelkartons verpackt waren,
Mineraldlkohlenwasserstoffe festgestellt worden. Die gefundenen Gehalte an gesattigten
Kohlenwasserstoffen lagen dabei haufig deutlich (vereinzelt bis zum hundertfachen) Uber
einem Wert, der nach Auskunft des BfR noch als gesundheitlich akzeptabel eingestuft wer-
den kann. Entsprechende Kohlenwasserstoffe konnen im Korper gespeichert werden und
zu Schéadigungen der Leber und der Lymphknoten fiihren, wie das BfR berichtet hat. Dar-
dber hinaus wurden in den Lebensmitteln, die zusétzlich auf aromatische Kohlenwasser-
stoffe untersucht worden sind, diese in relevanten Mengen festgestellt. Deren Aufnahme
sollte nach Auffassung des BfR vermieden werden, weil nicht auszuschlie3en ist, dass sich
darunter Substanzen befinden, die schon in geringsten Mengen gesundheitliche Schaden,
wie z. B. Krebs, hervorrufen kénnen.

Betroffen ist ein breites Sortiment von Lebensmitteln, z. B. Mehl, Griel3, Reis, Brot, Nudeln,
Cornflakes, Muslis, Haferflocken, Knodel, Zucker, Schokolade, Kuchen oder Backmischun-
gen, und damit auch viele Grundnahrungsmittel und Lebensmittel, die hdufig von Kindern
verzehrt werden. Quelle des Mineraldls sind die bei der Bedruckung der Faltschachtelkar-
tons verwendeten Druckfarben, neben wiedergewonnenen Papierfasern, die als Rohstoff
bei der Herstellung von Recyclingkartons verwendet werden.

SchlieBlich wurden vom BfR bei der Untersuchung von Servietten im Jahr 2011 Ubergange
von priméaren aromatischen Aminen (paA) auf verschiedene Lebensmittel festgestellt. Da-
runter befanden sich auch Verbindungen, die als krebserregend und erbgutverdndernd ein-
zustufen sind. Die paA stammen aus der Bedruckung der Servietten. Die Gehalte in den
Lebensmitteln lagen zum Teil deutlich oberhalb der Nachweisgrenzen der Amine. Wegen
des Vorhandenseins von Stoffen mit krebserregenden und erbgutverdndernden Eigen-
schaften sollte aus Sicht des BfR der Ubergang von paA aus Lebensmittelbedarfsgegen-
stédnden auf Lebensmittel nicht nachweisbar sein.

Nach Berichten der Lebensmitteliberwachung wurden auch in den Folgejahren immer wie-
der Probleme hinsichtlich des Ubergangs von Druckfarbenbestandteilen aus bedruckten
Lebensmittelbedarfsgegenstanden festgestellt. So wurden beispielsweise fir die Jahre
2018 bis 2020 Nicht-Konformitaten bei Stofflibergéangen von priméren aromatischen Ami-
nen, sekundaren Aminen/Saureamiden, Photoninitiatoren und mineral6lhaltigen Druckfar-
ben insbesondere bei bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden aus Pa-
pier/Pappe/Karton mitgeteilt.
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Die festgestellten Kontaminationen von Lebensmitteln mit Druckfarbenbestandteilen zei-
gen, dass die in Reaktion auf den ITX-Vorfall im Jahr 2005 von der Europaischen Kommis-
sion erlassene Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 Uber gute Herstellungspraxis flr Materialien
und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen
(GMP-Verordnung) nicht die erhoffte Wirkung entfaltet hat. Die GMP-Verordnung fordert
von den Unternehmen auf allen Stufen der Wertschopfungskette, mit Ausnahme der Her-
stellung von Ausgangsstoffen, die Einrichtung von Qualitatssicherungssystemen und die
Durchfiihrung von Qualitatskontrollen, welche die Konformitat mit Artikel 3 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 Uber Materialien und Gegenstéande, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien
80/590/EWG und 89/109/EWG sicherstellen. Die Verordnung enthalt ferner Verpflichtungen
zur Dokumentation und setzt dartiber hinaus spezielle technische Regeln fiir die gute Her-
stellungspraxis in Bezug auf Druckfarben fest. Mit dieser Verordnung wollte die Kommission
im Nachgang zum ITX-Vorfall gesundheitlich bedenklichen Stoffiibergangen aus Druckfar-
ben begegnen, ohne substanzspezifische Vorgaben wie Grenzwertfestlegungen zu ma-
chen. Trotz der GMP-Verordnung werden in Lebensmitteln jedoch weiterhin Druckfarben-
bestandteile festgestellt, deren Gehalte tber gesundheitlich vertretbaren Schwellen liegen,
so dass Gesundheitsschadigungen nicht auszuschlieBen sind. Ferner treten Stoffe in Le-
bensmitteln auf, die auf Grund fehlender bzw. unzureichender toxikologischer Daten nicht
bewertbar sind. Die Folgen daraus flr die Verbrauchergesundheit sind derzeit nicht abseh-
bar. Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich, konkretisierende Regelungen zu treffen.

. Wesentlicher Inhalt

Mit der vorliegenden Verordnung wird zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher
vor mdglichen Gesundheitsgefahren im Verkehr mit bedruckten Lebensmittelbedarfsgegen-
standen eine Liste von Stoffen festgelegt, die in Druckfarben bei der Herstellung von Le-
bensmittelbedarfsgegenstanden verwendet werden dirfen, mit Hoéchstmengen fir den
Ubergang auf Lebensmittel (Positivliste). In die Positivliste werden nur solche Stoffe aufge-
nommen, fur die eine Risikobewertung oder hierflr geeignete und ausreichende toxikologi-
sche Daten verfligbar sind, so dass ihre Auswirkungen auf die Gesundheit Uberprift und
auf dieser Basis sichere Grenzwerte fiir den Ubergang auf Lebensmittel abgeleitet werden
koénnen.

Die Verordnung bestimmt ferner, dass auch Stoffe verwendet werden dirfen, zu denen
keine fur eine gesundheitliche Bewertung ausreichenden Unterlagen vorhanden sind. Dies
gilt jedoch nur fur solche Lebensmittelbedarfsgegenstande, bei denen ein unmittelbarer,
also direkter Kontakt der Druckfarbe und ihrer Bestandteile mit dem Lebensmittel nicht vor-
gesehen und im Rahmen einer normalen Verwendung nicht vorhersehbar ist (vgl. auch
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004). Die Verwendung nicht
oder nicht ausreichend bewerteter Stoffe wird zudem an die Mal3gabe geknlpft, dass diese
Stoffe aus den Druckfarben nicht auf Lebensmittel (ibergehen, d. h. in den Lebensmitteln
nicht nachweisbar sind.

Stoffe mit krebserregenden, erbgutverandernden oder fortpflanzungsgefahrdenden Eigen-
schaften (sog. CMR-Stoffe, CMR = carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction) dir-
fen nicht verwendet werden, sofern keine Sicherheitsbewertung verflgbar ist, die ihre Ver-
wendung und die Ableitung von Grenzwerten fiir den Ubergang auf Lebensmittel rechtfer-
tigen und damit eine Aufnahme in die Positivliste erméglichen wirde.

Die Verordnung tragt der Resolution ResAP (2005) 2 des Europarates tber Druckfarben
fur Lebensmittelverpackungen unter Anpassung an den aktuellen Stand von Wissenschaft
und Technik Rechnung.

Hinsichtlich der notwendigen Dokumentation zur Einhaltung der Vorgaben dieser Verord-
nung sowie der ubrigen lebensmittelbedarfsgegenstanderechtlichen Vorschriften, v. a. im
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Hinblick auf Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 die Sicherheit von Lebensmittel-
bedarfsgegenstanden betreffend, wird insbesondere auf Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr.
2023/2006 verwiesen. Demnach sind u. a. Angaben zu Spezifikationen, Herstellungsrezep-
turen und -verfahren bzw. zu einzelnen Fertigungsstufen zu erstellen und zu fihren, soweit
sie fur die Konformitat und Sicherheit des fertigen Lebensmittelbedarfsgegenstandes von
Bedeutung sind. Dies kann beispielsweise die Einhaltung von spezifischen Migrations-
grenzwerten oder den Einsatz nicht bewerteter Stoffe betreffen.

Da eine Bedruckung bei verschiedensten Materialien vorgenommen wird, werden in der
Verordnung keine Anforderungen an die jeweiligen Testbedingungen und Methoden aufge-
nommen. Vielmehr sollten sich diese an den jeweils materialspezifisch verfiigbaren Anfor-
derungen orientieren. So richtet sich die Prifung von bedruckten Kunststoffen beispiels-
weise vornehmlich nach den diesbeziglichen Anforderungen der Verordnung (EU) Nr.
10/2011.

1. Alternativen

Keine. Der Gesundheitsschutz der Verbraucherinnen und Verbraucher im Verkehr mit be-
druckten Lebensmittelbedarfsgegenstdénden kann auf andere Weise nicht sichergestellt
werden. Durch die Einfihrung einer Positiviiste wird die Rechtssicherheit flir Unternehmen
und Lebensmitteliiberwachung im Hinblick auf die gesundheitliche Unbedenklichkeit der
Erzeugnisse deutlich erhoht. Ohne eine solche Regelung wiirden die Ziele des Verord-
nungsvorhabens nicht erreicht.

V. Regelungskompetenz

Das BMEL wird durch 8 31 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 LFGB sowie § 32 Absatz 1 Nummer
1, 2, 4 Buchstabe b und Nummer 5, auch in Verbindung mit § 4 Absatz 2 Nummer 2 LFGB,
zum Erlass dieser Verordnung ermachtigt.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Bereich der Lebensmittelbedarfsgegenstande ist auf EU-Ebene bislang nicht vollstan-
dig harmonisiert. Zwar sieht die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 allgemeine Anforderungen
vor. Zu einer Reihe der im Anhang | dieser Verordnung aufgefihrten Materialgruppen wur-
den jedoch bislang keine EU-Einzelmaflinahmen erlassen. Dazu gehéren auch Druckfarben
fur Lebensmittelbedarfsgegenstande. Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 gestat-
tet es den EU-Mitgliedstaaten ausdrticklich, fir solche Gruppen an Materialien und Gegen-
standen, fir die auf EU-Ebene keine EinzelmalRnahmen ergriffen wurden, nationale Vor-
schriften beibehalten oder erlassen zu kdnnen. Mit der vorliegenden Verordnung wird von
dieser Moglichkeit Gerbrauch gemacht. Volkerrechtliche Vertrdge werden von der Verord-
nung nicht berahrt.

VI. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Eine Vereinfachung oder Aufhebung von Regelungen ist durch diese Verordnung nicht vor-
gesehen. Allerdings werden die Anforderungen an die Sicherheit von bedruckten Lebens-
mittelbedarfsgegenstanden vereinheitlicht und damit sowohl fir die zustandigen Behodrden
der Lander als auch fur die betroffene Wirtschaft die Rechtssicherheit wesentlich verbes-
sert.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprifung geman § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschéaftsord-
nung der Bundesministerien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne
der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie dauerhaft tragfahig. Relevant ist insbesondere das
globale Nachhaltigkeitsziel Nummer 3 ,Ein gesundes Leben fur alle Menschen jeden Alters
gewabhrleisten und ihr Wohlergehen férdern®. Weiterhin wird dem Prinzip einer nachhaltigen
Entwicklung Nummer 3) b) ,Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Ge-
sundheit vermeiden“ Rechnung getragen. Insbesondere durch Einfiihrung einer Positivliste
der fur Druckfarben fur Lebensmittelbedarfsgegenstéande zulassigen Stoffe, die auf einer
vorhergehenden behérdlichen Risikobewertung beruht, wird der gesundheitliche Verbrau-
cherschutz wesentlich verbessert und das Risiko unvertretbarer gesundheitlicher Auswir-
kungen durch bedruckte Lebensmittelbedarfsgegenstande verringert.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Die offentlichen Haushalte werden durch Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand nicht
belastet.

4. Erfullungsaufwand
a) Erfullungsaufwand der Verwaltung

Der Bund wird durch die Verordnung nicht belastet. Die Sicherheitsbewertung neuer Stoffe
zur Aufnahme in die Positivliste kann vom BfR voraussichtlich ohne personellen Mehrauf-
wand im Rahmen seiner Ublichen Bewertungsarbeit durchgefiihrt werden.

Basierend auf den von den Léandern Ubermittelten Angaben entsteht der Verwaltung der
Lander aufgrund zusatzlicher Uberwachungs- und Kontrolltatigkeiten durch die Verordnung
insgesamt folgender zusatzlicher Erflllungsaufwand. Da sich drei Lander zu dieser Frage-
stellung nicht gedufRlert haben, wurde der Gesamtaufwand der Lander anhand der aus den
vorliegenden Angaben ermittelten Durchschnittswerte abgeschéatzt:

Einmalige Personal- und Sachkosten ca. 7 260 000 EUR

Jahrliche Personal- und Sachkosten ca. 1858 464 EUR

Der durchschnittliche einmalige Erfullungsaufwand pro Land liegt bei 453 750 Euro und der
durchschnittliche jahrliche Erfullungsaufwand bei 116 154 Euro.

Dieser setzt sich aus folgenden Posten gemaR der nachfolgenden Einzelangaben der Lan-
der zusammen. Dabei ist zu beachten, dass die Voraussetzungen in den Landern hinsicht-
lich der personellen und technischen Ausstattung sowie der Kapazitaten fur den zu veran-
schlagenden Untersuchungsumfang der von dieser Verordnung erfassten Materialgruppe
abweichen kénnen. Daher ergeben sich auch in den Angaben zum Erflllungsaufwand ent-
sprechende Unterschiede.

Bayern:
Einmalige Sachkosten: ca. 110 000 EUR
Jahrliche Personalkosten: ca. 66 000 EUR
(0,5 héherer Dienst, 0,5 technische/r Mitar-
beiter/in)

Baden-Wurttemberg:
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Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 170 000 EUR

Die Kosten werden von Baden-Wiirttemberg auf die Bereitstellung routinegeeigneter Un-
tersuchungsverfahren und geeigneten Personals in Bezug auf die Analytik aber auch zur
Prifung der eingesetzten Stoffe und Dokumentation in den Betrieben zuriickgefthrt.

Norddeutschen Kooperation — NoKo (Hamburg, Schleswig-Holstein, Mecklenburg-Vorpom-
mern):

Einmalige Personal- und Sachkosten: ca. 565 000 EUR

Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 130 000 EUR
(davon Personalkosten ca. 100 000 EUR)

Zusatzlich wurden Kosten bis in den Millionenbereich im Hinblick auf die Regelungen zur
Nanotechnologie angegeben, u. a. fur die Anschaffung neuer Messgerate bzw. die Einrich-
tung neuer Raumlichkeiten (in 0. g. Schatzung der einmaligen Personal- und Sachkosten
zu 1/3 bertcksichtigt, s. u.). Regelungen zur Nanotechnologie werden durch diese Verord-
nung jedoch nicht erstmalig eingefihrt, sondern finden sich bereits in anderen Regelungen
im Lebensmittelbedarfsgegenstandebereich. Dazu wird auch auf die gesonderten Ausfih-
rungen verwiesen (s. u.).

Hessen:
Einmalige Sachkosten: ca. 1010 000 EUR
Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 310 000 EUR

(davon Personalkosten ca. 274 600 EUR)
bzw. alternativ bei Vergabe von Untersu-
chungen zu Nanomaterialien ca. 280 000
EUR (davon Personalkosten ca. 250 000
EUR)

Die zusatzlichen Kosten werden von Hessen durch die Anschaffung neuer Analysegerate
begriindet (LC-MS/MS, GC-MS/MS, HPLC mit FLD und DAD, Gerate zur Probenaufberei-
tung). Zudem wird zusatzlicher Kostenbedarf (Gerate zur Analytik und Probenvorbereitung)
bedingt durch die Regelungen zur Nanotechnologie aufgezeigt (dazu s. u.).

Niedersachsen:

Einmalige Sachkosten: ca. 490 000 EUR

Jahrliche Personalkosten: ca. 52 000 EUR
(1 zusétzl. CTA)

Niedersachsen begriindet die zusatzlichen Sachkosten mit der Anschaffung eines hochauf-
|6senden LC-MS sowie von Standardsubstanzen.

Nordrhein-Westfalen:

Einmalige Sachkosten: ca. 570 000 EUR

(Investitionskosten)

Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 236 000 EUR
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(davon Personalkosten ca. 150 000 EUR)

Die Kosten werden von Nordrhein-Westfalen u. a. auf die Entwicklung von Methoden zu
den verwendeten Stoffen zurlckgefihrt.

Rheinland-Pfalz:

Einmalige Sachkosten: ca. 200 000 EUR

Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 64 000 EUR
(davon Personalkosten ca. 59 500 EUR)

Saarland:
Einmalige Personal- und Sachkosten: ca. 1 000 000 EUR
Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 150 000 EUR

Die Kosten sind nach Angaben des Saarlandes bedingt durch die Anschaffung eines neuen
Analysegerates (LC-MS/MS), Standardsubstanzen und Chemikalien. Des Weiteren sei zu-
satzliches Personal fur die Methodenentwicklung und -validierung sowie im Bereich der
GMP-Kontrollen erforderlich.

Sachsen:
Einmalige Sachkosten: ca. 600 000 EUR
(Investitionskosten)
Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 62 000 EUR

(davon Personalkosten ca. 52 000 EUR)

Sachsen-Anhalt:

Einmalige Personal- und Sachkosten: ca. 400 000 EUR

Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 230 000 EUR
(davon Personalkosten ca. 130 000 EUR)

Die zusatzlichen Kosten werden von Sachsen-Anhalt mit der Anschaffung von Messgeraten
(HPLC, HPLC/GC/MS), dem dauerhaften zusatzlichen Einsatz eines Wissenschaftlers und
zwei technischen Mitarbeitern sowie anfallenden Verbrauchsmitteln begriindet. Sachsen-
Anhalt stellt weiterhin fest, dass die bisher nicht durchgefiihrten Kontrollen der Ubergange
von Druckfarbenbestandteilen unabhéngig von der Verabschiedung der geplanten Rege-
lung schon nach den bestehenden Regelungen grundséatzlich erforderlich waren, jedoch
aus Kapazitatsgrinden nicht realisiert wurden. Die allgemeinen Anforderungen der Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004 verlangten im Ubrigen eine Kontrolle aller Stoffiilbergéange.

Thiringen:
Einmalige Sachkosten: ca. 500 000 EUR
Jahrliche Personal- und Sachkosten: ca. 40 000 EUR

(davon Personalkosten ca. 37 000 EUR;
1 zusatzl. CTA)
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Tharingen fuhrte die Kosten u.a. auf die Anschaffung analytischer Geratetechnik (LC-
MS/MS) und Sachkosten fur die Analytik zuriick.

Von einigen Landern wurden spezifisch durch die Einfilhrung von Regelungen zu Nanoma-
terialien bedingte Kosten angegeben. Diese wurden hier jedoch nur zu einem Drittel be-
ricksichtigt, da sich bereits aus den Vorschriften der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 Uber
Materialien und Gegensténde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
BerUhrung zu kommen und der Verordnung (EG) Nr. 450/2009 Uber aktive und intelligente
Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu
kommen Anforderungen in Bezug auf Nanomaterialien ergeben und entsprechende Perso-
nal- und Sachkosten dadurch entstehen. Die nationalen Regelungen zu Druckfarben kon-
nen somit nicht als alleiniger Kostenfaktor fur die Anschaffung entsprechender Gerate und
die Bereitstellung geeigneten Personals zu Grunde gelegt werden.

b) Erfullungsaufwand der Wirtschaft

Der Wirtschaft, insbesondere der mittelstandischen Wirtschaft, entsteht durch die Verord-
nung ein zusatzlicher Erfullungsaufwand. Im Rahmen eines im Auftrag des BMEL durchge-
fuhrten Entscheidungshilfeprojektes? (EH-Vorhaben), angepasst an die aktualisierten
Lohnkostentabellen 2018 des Statistischen Bundesamtes, wurden ca. 103,4 Millionen Euro
Umstellungskosten ermittelt, die einmalig bei Inkrafttreten der Verordnung entstehen. Der
grofdte Anteil dieser einmaligen zuséatzlichen Kosten entféllt dabei auf die Lebensmittelbe-
darfsgegenstandehersteller. Laufender zusétzlicher Erfullungsaufwand pro Jahr entstehen
gemanR den Schlussfolgerungen des EH-Projektes bei den Rohstoffherstellern im Rahmen
der Dossiererstellung fur die Schaffung von Listungsvoraussetzungen und belauft sich auf
etwa 1,8 Millionen Euro. Dabei handelt es sich um Birokratiekosten.

Das Projekt folgte dem Vorgehen des Leitfadens zur Ermittlung und Darstellung des Erfiil-
lungsaufwandes in Regelungsvorhaben der Bundesregierung. Wo vorhanden und relevant
wurde auf bestehende Daten, wie die amtliche Statistik und Tarife der Wirtschaftszweige,
zurlickgegriffen.

Der Ermittlung des Erfillungsaufwandes lagen ein Prozessworkshop und Unternehmens-
interviews zugrunde. Einbezogen wurden Unternehmen aus allen Bereichen der betroffe-
nen Lieferkette, d. h. Rohstoffhersteller, Druckfarbenhersteller, Lebensmittelbedarfsgegen-
standehersteller, Lebensmittelabpacker sowie der Handel. In die Erhebung wurden zudem
Prufinstitute und Maschinenhersteller eingebunden. In dem Prozessworkshop wurden mit
Vertreterinnen und Vertretern der betroffenen Bereiche der Lieferkette zunachst die Téatig-
keiten definiert, fir die sich aus den Vorgaben der Verordnung zusatzliche Kosten ergeben.

Tatigkeiten:

Aus der Verordnung ergeben sich insbesondere folgende Tatigkeiten, die mit einem zusétz-
lichen Erfillungsaufwand fir die Wirtschaft verbunden sind:

. Laufend: Dossiererstellung und Beantragung einschlief3lich Migrationstests, Daten-
zusammenfihrung (Substanzcharakterisierung), Ubermittlung an die zusténdige
Behorde,

. Einmalig: Aktualisierung der relevanten Informationen zur Weitergabe in der Liefer-
kette,

. Einmalig: Anforderung von Informationen von Lieferanten,

D) Erflllungsaufwand der Wirtschaft beziiglich einer nationalen Regelung fiir Druckfarben fiir Lebensmit-

telbe-darfsgegenstande, Férderkennzeichen 2815HS024 (https://service.ble.de/ptdb/index2.php?de-
tail_id=151906&site_key=141&stichw=druckfarben&zeilenzahl_zaehler=2#newContent)
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. Einmalig: Umformulierung von Rezepturen.

~Sowieso-Tatigkeiten“ und damit verbundene Kosten wurden nicht in die Ermittlung des Er-
fullungsaufwandes einbezogen. Die Haufigkeiten einzelner Tatigkeiten unterscheiden sich
je nach Art des Unternehmens und Platzierung innerhalb der Lieferkette.

Die Ergebnisse des Prozessworkshops bildeten die Basis fir die Erhebung des Zeit- und
Sachaufwandes im Rahmen der Unternehmensinterviews. Es wurden 30 Unternehmensin-
terviews durchgefihrt (Rohstoffhersteller, Druckfarbenhersteller, Lebensmittelbedarfsge-
genstandehersteller, Lebensmittelabpacker, Handel).

Zur weiteren Berechnung des Erfillungsaufwandes wurden zudem folgende Grundlagen
herangezogen:

Tarife:

Da sich aus der Verordnung branchentubergreifende Pflichten ergeben, standen fir die Er-
mittlung des Erfullungsaufwandes grundsatzlich zwei mogliche Tarife zur Auswabhl, der fur
das verarbeitende Gewerbe einschlagige Tarif sowie der fur die Gesamtwirtschaft geltende.
Fur die Berechnung des Erfullungsaufwandes wurde der deutlich hhere Tarif des verar-
beitenden Gewerbes zugrunde gelegt (hachtraglich an Lohnkostentabelle 2018 angepasst):

Wirtschaftsabschnitt Qualitikationsniveau sD:r:rint
einfach mittel hoch
VVerarbeitendes Gewerbe 28,50€] 38,50€ 68,70€ 40,70€

Fallzahlen:

Die Grundlage fur die Ermittlung der Gesamtzahl der Tatigkeiten, die (jahrlich) ausgefuhrt
werden, bildete die Anzahl der von der Verordnung betroffenen Unternehmen in den jewei-
ligen Stufen der Lieferkette. Zur Feststellung der Zahl der betroffenen Unternehmen wurden
die Daten der amtlichen Statistik der betroffenen Wirtschaftszweige ausgewertet. Da nicht
alle der grundsatzlichen Wirtschaftszweige einen Lebensmittelbezug haben, wurde der An-
teil der betroffenen Unternehmen pro Wirtschaftszweig mittels qualifizierter Schatzung er-
mittelt. Hierftr wurden folgende Quellen herangezogen:

. stichprobenhafte Auszéhlung der von der Verordnung betroffenen Unternehmen ge-
malf3 Rucklauf der Unternehmensinterviews

. Auskiinfte relevanter Unternehmensverbéande hinsichtlich des Anteils betroffener
Unternehmen ihrer jeweiligen Mitglieder.

Entsprechend wurden folgende Unternehmenszahlen fiir die Berechnung genutzt:
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Zur Ermittlung der Gesamtkosten wurde der Betrag der Kosten einer Téatigkeit (Preis) mit
der Gesamtzahl der Tatigkeiten, die jahrlich ausgefiihrt werden (Anzahl) multipliziert. Die
durchschnittlichen Kosten pro Tatigkeit wurden mithilfe der Lohnkosten (pro Stunde und
abhangig vom jeweiligen Qualifikationsniveau) und mit der Zeit, die fir jede Téastigkeit
durchschnittlich bendétigt wird, ermittelt. Auch entstehender Sachaufwand wurde berick-
sichtigt. Innerhalb der Wertschépfungskette sind verschiedene Stufen und Unternehmens-
arten betroffen. Die fur die weitere Ermittlung des Erflllungsaufwandes benétigte Daten-
grundlage fur die Stufen Rohstofflieferant (Stoffe allgemein), Rohstofflieferant (Pigmente),
Druckfarbenhersteller, Lebensmittelbedarfsgegenstandehersteller und Lebensmittelabpa-
cker ist in den folgenden Tabellen dargestellit.

Als erganzende Information sind darin auch die auftretenden ,Sowieso“-Kosten enthalten,
da bereits aus den bestehenden allgemeinen rechtlichen Vorgaben eine Reihe von Ver-
pflichtungen resultiert. Diese gererell durchzufihrenden Tatigkeiten unterfallen nicht dem
im Rahmen der Verordnung darzustellenden zuséatzlichen Erullungsaufwand.
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Rohstofflieferanten (Pigmente):
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Lebensmittelabpacker:
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Ermittelter Erfullungsaufwand:

Auf Basis der vorstehend aufgefihrten Grundlagen wurde der nachfolgend dargestellte ein-
malige und laufende Erfillungsaufwand ermittelt (angepasst auf Basis der Lohnkostenta-
bellen 2018):

Kategorie Art des Aufwandes Erfallungsaufwand
(zusatzliche Kosten)

Rohstoffhersteller einmalig 22 105690 €
laufend (pro Jahr) 1826 683 €
Druckfarbenhersteller einmalig 4461 645 €
laufend (pro Jahr) 0€
Lebensmittelbedarfsge- einmalig 58 980 768 €
genstandehersteller
laufend (pro Jahr) 0€
Lebensmittelabpacker einmalig 17 876 314 €
laufend (pro Jahr) 0€
Gesamtaufwand einmalig 103 424 417 €
laufend (pro Jahr) 1826 683 €

Den Berechnungen wurden die héheren Tarife des Wirtschaftszweigs Verarbeitendes Ge-
werbe zugrunde gelegt. Da es sich um eine brancheniubergreifende Verordnung handelt,
hatten auch die Tarife des Statistischen Bundesamtes fur die ,Gesamtwirtschaft (Abschnitte
A-S ohne O)" herangezogen werden kdnnen. Der Erfullungsaufwand (zusatzliche Kosten)
wirde in diesem Fall um ca. 16 % niedriger ausfallen. Der oben angegebene Erfillungsauf-
wand ist daher als Obergrenze zu betrachten.

Betroffenheit kleiner und mittelstdndischer Unternehmen (,KMU-Test"):

Anforderungen an die Sicherheit von Lebenmittelbedarfsgegenstanden sind unabhangig
von der Grol3e eines Unternehmens gleichermal3en einzuhalten. Die Regelungen der Ver-
ordnung bertcksichtigen dennoch die Belange kleiner und mittelstédndischer Unternehmen.
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Diesbeziigliche Erleichterungen gerade fir kleine und mittelstandische Unternehmen erge-
ben sich aus dem Konzept der Positivlisten. Darin aufgefiihrte Stoffe sind bereits behdrdlich
bewertet und, soweit erforderlich, aus gesundheitlichen Griinden akzeptable Migrations-
grenzwerte und/oder andere Beschrankungen festlegt. Diese sind fiir eine rechtlich notwen-
dige Abschatzung der Sicherheit eines bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstandes an-
wendbar, so dass die betreffenden Stoffe und die individuell ibergegangenen Stoffmengen
gerade nicht mehr in jedem Einzelfall durch den verantwortlichen Unternehmer eigenbe-
wertet werden mussen. Vielmehr kénnen die festgelegten Grenzwerte als Mal3gabe dienen.
Dies hat zur Folge, dass das Erfordernis weitergehender Prifungen und Klarungen mini-
miert und damit zu einer Entlastung beigetragen wird. Relevanz besitzt dies insbesondere
fur kleine und mittelstandische Unternehmen, da davon auszugehen ist, dass nicht generell
mit der Risikobewertung migrierender Stoffe vertraute Experten in den Unternehmen selbst
verfugbar sind.

Basierend auf einem jahrlichen Erfullungsaufwand von 1,8 Millionen Euro und einer Be-
triebsanzahl von 30 liegt die durchschnittliche jahrliche Belastung pro Betrieb bei etwa 60
000 Euro.

VerhéaltnismaRige Begrenzung des Umstellungsaufwandes:

Da die Verordnung lange Ubergangsfristen von vier bzw. fiinf Jahren vorsieht und das Vor-
haben vorab mehrere Jahre diskutiert wurde, wurde das Bewul3tsein der Unternehmen,
verstarkt auch die Sicherheit der in Druckfarben eingesetzten Stoffe zu beachten, zwischen-
zeitlich erhdht und die spezifischen Regelungen dieser Verordnung sind weitgehend be-
kannt. Zwar resultieren generelle Verpflichtungen grundsatzlich bereits aus dem allgemei-
nen Lebensmittelbedarfsgegenstanderecht. Es hat sich aber gezeigt, dass diese nicht im-
mer ausreichend wahrgenommen wurden. Auch die Tatsache, dass die Verordnung — ins-
besondere die Stoffliste (Anlage 14) — auf einer bereits seit langerem in der Schweiz exis-
tierenden Regelung aufbaut, sollte die Umstellung fur die Unternehmen handhabbar ma-
chen und den Umstellungsaufwand begrenzen. Die der Schweizer Regelung zugrunde lie-
gende Stoffliste ist auf Meldungen der Wirtschaft zurtickzufihren. Der europaische und der
deutsche Verband waren maf3geblich daran beteiligt.

Basierend auf einem einmaligen Erfullungsaufwand von etwa 103,4 Millionen Euro und ei-
ner Betriebsanzahl von 5952 liegt die durchschnittliche einmalige Belastung pro Betrieb bei
etwa 18 000 Euro.

Das EH-Vorhaben wurde durchgefiihrt, da der von Seiten der Wirtschaft dem BMEL mitge-
teilte, durch die Verordnung erwartete zusatzliche Erfillungsaufwand als zu hoch angesetzt
erschien und unklar war, ob mdglicherweise bereits aus den allgemeinen rechtlichen Vor-
gaben resultierende Verpflichtungen in die Abschéatzung einbezogen wurden (,Sowieso*-
Kosten). Mit dem EH-Vorhaben wurde daher eine unabhéngige, objektive Ermittlung des
Erflllungsaufwandes initiiert. Die Ergebnisse haben die obige Vermutung bestatigt. Bei-
spielsweise missen Daten zum Beleg der Sicherheit von in Druckfarben zur Bedruckung
von Lebensmittelbedarfsgegenstanden bereits verwendeten Stoffen — auch bei einer bis-
lang erfolgten Eigenbewertung — vorhanden sein, eine Kommunikation entlang der Liefer-
kette (Informationsanforderung von Lieferanten, Informationsweitergabe an Kunden) ist un-
abhangig von der Verordnung erforderlich und Migrationsuntersuchungen/-berechnungen
relevanter Stoffe sind allgemein notwendig, um die Sicherheit des finalen Lebensmittelbe-
darfsgegenstandes gewahrleisten zu kdnnen. Daraus resultierende Kosten kénnen insofern
nicht spezifisch bzw. ausschlief3lich dieser Verordnung angelastet werden, siehe dazu auch
die Positionen ,Sowieso Tatigkeiten “ in obigen Tabellen.

Den betroffenen Verbanden wurden der Bericht Uber das EH-Vorhaben zum Erflllungsauf-
wand und die Darstellung in der amtliche Begriindung der Verordnung zur Kenntnis geben.
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Im Hinblick auf die im Vorfeld erfolgte Diskussion zum Erfillungsaufwand war jedoch er-
wartbar, dass die Ergebnisse des EH-Vorhabens als ,zu niedrig” kritisiert wurden. Auf eine
Nachmessung des Erfullungsauwandes zu gegebener Zeit wird verwiesen.

Der durch das Vorhaben ausgeldste zusatzliche laufende Erfullungsaufwand fir die Wirt-
schaft von 1,8 Millionen Euro unterliegt der ,One in, one out-Regel“. Eine Kompensation
dieses Erfullungsaufwands erfolgt durch die Verordnung zur Durchfiihrung der Betdubung
mit Isofluran bei der Ferkelkastration durch sachkundige Personen (FerkBetSachkV).

c¢) Erfullungsaufwand fir Burgerinnen und Burger
Fur die Burgerinnen und Birger entsteht durch die Verordnung kein Erfullungsaufwand.
5. Weitere Kosten

Es ist nicht auszuschlie3en, dass sich die Mehrbelastungen der Wirtschaft auf die Entwick-
lung der Endverbraucherpreise auswirken. Der Umfang etwaiger Preiserh6hungen bezo-
gen auf spezifische Produkte kann jedoch nicht konkret beziffert werden. Auswirkungen auf
das allgemeine Preisniveau und insbesondere das Verbraucherpreisniveau sind aber nicht
Zu erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Die Verordnung enthalt keine Regelungen, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von
Frauen oder Mannern auswirken. Dem gesundheitlichen Schutz von Frauen und Mannern
wird gleichermal3en Rechnung getragen. Daher sind Auswirkungen auf die Gleichstellung
von Frauen und Mannern nicht zu erwarten.

VII.  Befristung; Evaluierung

Es ist vorgesehen, die Auswirkungen dieser Verordnung spétestens funf Jahre nach An-
wendbarkeit der Vorschriften zu evaluieren. Die Evaluierung soll dabei v. a. auf die Verrin-
gerung der Exposition der Verbraucherinnen und Verbraucher gegentber gesundheitlich
bedenklichen Druckfarbenbestandteilen aus bedruckten Lebensmittelkontaktmaterialien
abstellen. Diese soll u. a. anhand eines Vorher-Nachher-Vergleichs der tatsachlich verwen-
deten Stoffe und festgestellten Stofflilbergange aus bedruckten Lebensmittelbedarfsgegen-
standen in Lebensmittel ermittelt werden. Die erforderliche Datengrundlage bilden zumin-
dest in einem gewissen Umfang die Ergebnisse von Stichprobenkontrollen der Lebensmit-
teluberwachungsbehdérden, ggf. auch spezifische Uberwachungsprogramme, sowie die
Konformitatsarbeit der betroffenen Unternehmen. Weiterhin kdnnen Informationen tber die
Gesamtzahl der beim BMEL eingereichten Dossiers und auf der Basis entsprechender Ri-
sikobewertungen in die Positivliste aufgenommene Zahl der Stoffe herangezogen werden.

Uberpriift werden soll zudem der Erfiillungsaufwand der betroffenen Wirtschaft. Relevant
sind hier v. a. die tatsachlichen Auswirkungen der Anforderungen an die Aufnahme neuer
Stoffe in die Positivliste, die Beachtung der Vorgaben fiir die Begrenzung des Ubergangs

von Stoffen aus bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden und ggf. notwendige Pro-
duktumstellungen, falls bisher verwendete Stoffe nicht mehr verwendet werden kénnen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1
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Nummer 1 enthalt die fur die Anwendung dieser Verordnung erforderlichen Begriffsbestim-
mungen.

Als Druckfarben gelten Druckfarben oder Drucklacke, die in einem Druck- oder Lackierver-
fahren auf Lebensmittelbedarfsgegenstande aufgetragen werden und mit dem Lebensmittel
unmittelbar oder mittelbar in Berihrung kommen oder bei normaler, vorhersehbarer Ver-
wendung kommen koénnen. Eine mittelbare Beriihrung liegt insbesondere dann vor, wenn
Druckfarben, auch ohne auf der Lebensmittelkontaktseite des Bedarfsgegenstandes ver-
wendet zu werden, ihre Bestandteile an Lebensmittel abgeben oder abgeben kdnnen. Ver-
wiesen wird in diesem Zusammenhang auch auf die Regelung des § 4 Absatz 7, woraus
ebenfalls deutlich wird, dass sowohl der unmittelbare als auch der mittelbare Lebensmittel-
kontakt geregelt werden soll. ,,Druckfarben” und ,Drucklacke” sind feststehende, in der Lie-
ferkette etablierte Begriffe. Verwiesen wird beispielsweise auf die diesbezligliche Festle-
gung der Packaging Ink Joint Industry Task Force (PIJITF). Demgemal zéhlen hierzu
Druckfarben oder Drucklacke, die insbesondere aufgetragen werden, um graphische oder
dekorative Muster zu bilden (Beschriftung, Farbgebung, Bildgebung) oder damit ein ge-
drucktes Muster bestimmte Funktionen wie Druckfarbenhaftung, Scheuerfestigkeit, Glanz,
Gleitfahigkeit oder Bestandigkeit erhalt.

Andere Lacke als Drucklacke fallen nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung, etwa
solche, die dazu bestimmt sind, eine Schutzfunktion gegeniiber dem Lebensmittelbedarfs-
gegenstand auszuiben, auf den sie aufgetragen werden (z. B. Doseninnenlacke zum
Schutz vor Korrosion). Weiterhin werden Dekorfarben fir Lebensmittelbedarfsgegenstande
aus Keramik oder Glas, die in einem Brennverfahren aufgebracht werden, nicht vom An-
wendungsbereich der Verordnung erfasst.

Die Begriffshestimmung fir Nanomaterialien ist angelehnt an die Empfehlung 2011/696/EU
der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nanomaterialien. Sollte die Emp-
fehlung geandert werden, wirde eine Anpassung der Begriffsbestimmung dieser Verord-
nung gepruft werden.

Zu Nummer 2

Nummer 2 legt fest, welche Monomere oder sonstigen Ausgangsstoffe fir Polymere, Farb-
mittel, LOsungsmittel, Photoinitiatoren oder anderen Additive in Druckfarben zur Herstellung
von bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden verwendet werden dirfen.

.verwenden" ist hier, wie auch sonst Ublich, als ,planvolles Benutzen“ zu verstehen. Infol-
gedessen sind in Druckfarben unbeabsichtigt eingebrachte Stoffe (non intentionally added
substances, NIAS), also Verunreinigungen in den verwendeten Stoffen, Reaktions-
zwischenprodukte, die sich im Herstellungsprozess gebildet haben, oder Abbau- oder Re-
aktionsprodukte, keine verwendeten Stoffe im Sinne der Nummer 2 (s. auch § 2 Absatz 13).
Hinsichtlich der Priifung von NIAS wird auf die Erlauterungen zu § 4 Absatz 11 verwiesen.

Mit § 4 Absatz 5 und 6 der Bedarfsgegenstandeverordnung werden Stoffe zugelassen, fir
die eine Risikobewertung oder hierflr geeignete und ausreichende toxikologische Daten
vorhanden sind, so dass ihre Auswirkungen auf die Gesundheit vom BfR geprift und auf
dieser Basis Grenzwerte fur den Ubergang auf Lebensmittel sowie andere Beschrankun-
gen, Spezifikationen und Reinheitsanforderungen abgeleitet werden kdonnen (Positivliste).
Sofern keine Reinheitsanforderungen festgesetzt sind, miissen die Stoffe hinsichtlich der
Reinheitsanforderungen von guter technischer Qualitat sein. Dies ist dann der Fall, wenn
Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 einer Verwendung nicht entgegen-
steht.

Eine Grundlage der Positivliste ist die Resolution ResAP (2005) 2 des Europarates Uber
Druckfarben fir Lebensmittelverpackungen. Anpassungen an den aktuellen Stand von Wis-
senschaft und Technik wurden vorgenommen und dabei unter anderem die Verordnung
des Eidgendossischen Departement des Innern (EDI) vom 7. Méarz 2008 zur Anderung der
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Verordnung des EDI vom 23. November 2005 Uber Bedarfsgegenstande (SR 817.023.21)
bertcksichtigt. Mit dieser Verordnung hat die Schweiz spezifische Regelungen fur Lebens-
mittelbedarfsgegenstande, die unter Verwendung von Druckfarben hergestellt sind, erlas-
sen. Diese Regelungen gelten seit dem 1. April 2010.

Eine Anderung oder Ergénzung der Positivliste kann beim BMEL beantragt werden. Dazu
ist ein Dossier nach MalRgabe des im Lebensmittelbedarfsgegenstandebereich auf natio-
naler und EU-Ebene allgemein herangezogenen ,Note for Guidance for the Preparation of
an Application for the Safety Assessment of a Substance to be used in Plastic Food Contact
Materials*  der  Europdischen Behtorde  fur  Lebensmittelsicherheit  (DOI:
10.2903/j.efsa.2008.21r; https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/rn-21; zuletzt auf-
gerufen XX.YY.2021) einzureichen, soweit notwendig unter Bertcksichtigung druckfarben-
spezifischer Belange. Das BMEL entscheidet unter Bertcksichtigung der Stellungnahme
des BfR uber die Anderung oder Erganzung der Positivliste. Die Vorlage eines vollstandi-
gen, im Einklang mit dem vorstehend genannten EFSA ,Note for Guidance” erstellten Dos-
siers vorausgesetzt, sollte die jeweilige Bewertung durch das BfR in der Regel nach sechs
Monaten abgeschlossen sein. Sollten jedoch wesentliche Daten fehlen und dies Nachfra-
gen erforderlich machen, hangt die Finalisierung der Bewertung maR3geblich davon ab, wie
schnell die ausstehenden Informationen vom/von betroffenen Unternehmen bzw. Zusam-
menschlissen von Interessenstragern nachgereicht werden. Das BfR fuhrt die Vollstandig-
keitsprufung innerhalb eines Monats ab Eingangsdatum des Dossiers durch. Ist das Dossier
unvollsténdig, so teilt das BfR dem/den das Dossier einreichenden Unternehmen vor Ablauf
der Einmonatsfrist mit, welche Informationen zur Vervollstandigung nachgereicht werden
missen. Hat das/haben die Unternehmen die Unterlagen nachgereicht, fihrt das BfR eine
weitere Vollstandigkeitsprifung durch und berlcksichtigt dabei die nachgereichten Informa-
tionen.

Im Ubrigen konnen nach § 54 und 68 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
(LFGB) auf Antrag Allgemeinverfigungen erlassen bzw. Ausnahmen von den Vorschriften
dieser Verordnung zugelassen werden.

Mit 8 4 Absatz 7 und 8 der Bedarfsgegenstandeverordnung wird die Verwendung anderer
als in der Positivliste aufgefihrter Stoffe erlaubt. Dabei handelt es sich zum einen um Stoffe,
die mit der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ohne Gruppenbeschrankungen oder ohne Be-
schrankungen und Spezifikationen zugelassen sind (sog. gleitender Verweis) (s. Absatz 8).
Zum anderen werden Stoffe erlaubt, fur die keine oder keine fir eine gesundheitliche Be-
wertung ausreichenden toxikologischen Unterlagen verflgbar sind, vorausgesetzt, es han-
delt sich dabei nicht um Stoffe mit karzinogenen, mutagenen oder reproduktionstoxischen
Eigenschaften gemal? den Kategorien 1 und 2 des Anhangs | der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (sog. CMR-Stoffe, CMR = carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction) (s.
Absatz 7). CMR-Stoffe sind von der Verwendung auszunehmen, weil sie auf Grund des 8§
8 Absatz 7 der Bedarfsgegenstandeverordnung ansonsten ohne Sicherheitsbewertung in
Mengen bis zu 0,01 Milligramm pro Kilogramm auf Lebensmittel Gbergehen dirften. Damit
konnten Verbraucherbelastungen stattfinden, die mit einem unannehmbaren Gesundheits-
risiko verbunden sind. Diese Vorschrift greift das bisherige Vorgehen im EU-Recht hinsicht-
lich der Verwendung gesundheitlich nicht bewerteter Stoffe im Bereich der Lebensmittelbe-
darfsgegenstande auf (s. Verordnung (EG) Nr. 450/2009 und Verordnung (EU) Nr.
10/2011).

Die nach § 4 Absatz 7 und 8 vorgesehene Mdglichkeit der Verwendung anderer als der in
der Positivliste aufgefiihrten oder Uber den Verweis auf die Verordnung (EU) Nr. 10/2011
erfassten Stoffe gilt nur fur die Herstellung solcher Lebensmittelbedarfsgegenstande, bei
denen die Druckfarben bzw. die Bedruckung nicht dazu bestimmt ist, unmittelbar mit dem
Lebensmittel in Bertihrung zu kommen, also z. B. fur eine auf der Aul3enseite bedruckte
Lebensmittelverpackung. In § 4 Absatz 7 Satz 4 wird erganzend dargelegt, dass diese Re-
gelung jedoch nicht fur solche bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstande gilt, die zwar
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nicht fur einen direkten Lebensmittelkontakt bestimmt sind, bei denen aber eine unmittel-
bare Bertihrung der Druckfarben mit Lebensmitteln im Rahmen einer normalen Verwen-
dung vorhersehbar ist (vgl. Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe c der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004). Dies kann z. B. bei Servietten, Tablettauflegern o. &. der Fall sein. Diese mo-
gen zwar in der Regel nicht unbedingt dazu bestimmt sein, dass Lebensmittel darauf plat-
ziert werden und somit eine unmittelbare Bertihrung erfolgt. Es ist jedoch ohne Zweifel im
Rahmen eines normalen Gebrauchs vorhersehbar, dass z. B. Servietten auch fur diese
Zwecke verwendet werden. Auf Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 wird verwiesen.

Mit § 4 Absatz 9 wird der Tatsache Rechnung getragen, dass flr die Bewertung von einigen
Stoffen, die bereits zur Bedruckung von solchen Lebensmittelbedarfsgegenstanden wie
Servietten oder Tablettauflegern verwendet werden, die betreffenden Daten noch nicht in
ausreichendem Mal3e vorliegen. Fir den direkten Lebensmittelkontakt diirfen grundsatzlich
nur solche Stoffe in Druckfarben eingesetzt werden, die gesundheitlich bewertet und in der
Positivliste der Anlage 14 Tabelle 1 aufgeflhrt oder Uber den Verweis auf die Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 zugelassen sind. Gesundheitlich nicht bewertete Stoffe dirfen, soweit ein
Ubergang bei einer Nachweisgrenze von 0,01 Milligramm pro Kilogramm Lebensmitteln
nicht nachweisbar ist, lediglich auf dem bedruckten Teil des Lebensmittelbedarfsgegen-
standes, der nicht dazu bestimmt ist, unmittelbar mit dem Lebensmittel in Bertihrung zu
kommen, oder bei dem eine unmittelbare Berlihrung im Rahmen einer normalen Verwen-
dung nicht vorhersehbar im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 ist, verwendet werden. Bei Servietten, Tablettauflegern etc. handelt es
sich um Lebensmittelbedarfsgegenstande, bei denen im Rahmen normalen Gebrauchs
eine unmittelbare Berlihrung von Lebensmitteln vorhersehbar, die Kontaktdauer aber hau-
fig nur kurz ist. Deshalb wird fiir diese Falle eine zeitlich begrenzte Sonderregelung vorge-
sehen und die Ubergangsfrist um ein weiteres Jahr auf insgesamt funf Jahre verlangert.
Wahrend der Ubergangszeit von funf Jahren diirfen die in Anlage 14 Tabelle 2 aufgefiihrten
Pigmente fir diesen Verwendungszweck weiterverwendet werden. Ein Ubergang dieser
Pigmente auf Lebensmittel darf nicht nachweisbar sein, d.h. es gilt eine Nachweisgrenze
von 0,01 mg Pigment pro Kilogramm Lebensmittel. Die betroffene Wirtschaft sollte in die-
sem Zeitraum fir eine gesundheitliche Bewertung ausreichende toxikologischen Unterla-
gen verfugbar machen, damit die Stoffe — eine beflirwortende Risikobewertung vorausge-
setzt — moglichst innerhalb der Ubergangsfrist ohne Zulassungsunterbrechung in die Posi-
tivliste (Anlage 14 Tabelle 1) aufgenommen werden kénnen.

Mit § 4 Absatz 10 werden bedruckte Lebensmittelbedarfsgegenstande, bei denen ein Uber-
gang von Stoffen aus der Druckfarbe auf das Lebensmittel ausgeschlossen ist, von der
Regelung ausgenommen. Beispiele fur solche Lebensmittelbedarfsgegenstande sind Glas-
flaschen oder Metalldosen, die mit bedruckten Etiketten oder Ahnlichem auf der dem Le-
bensmittel abgewandten Seite versehen sind. Aufgrund ihrer Beschaffenheit und Handha-
bung ist davon auszugehen, dass bei derartigen Lebensmittelbedarfsgegenstanden kein
Ubergang von Druckfarbenbestandteilen auf Lebensmittel erfolgen kann.

§ 4 Absatz 11 umfasst eine deklaratorische Regelung in Bezug auf unbeabsichtigt in Druck-
farben eingebrachte Stoffe (Verunreinigungen, Abbau-, Reaktionsprodukte - NIAS). Auch
fur diese gelten die Vorschriften des Artikels 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004. Entsprechend der Vorgehensweise der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 werden
im Rahmen der vorliegenden Verordnung NIAS, die bekannt und fiir die Risikobewertung
der in Anlage 14 aufzunehmenden Stoffe von Bedeutung sind, in der Risikobewertung der
zu listenden Stoffe berlcksichtigt und daraus folgend, wenn erforderlich, in den Beschréan-
kungen, Spezifikationen und Reinheitsanforderungen aufgefiihrt.

Mit 8 4 Absatz 11 soll klargestelt werden, dass, sofern in dieser Verordnung keine spezifi-
schen Regelungen fir NIAS enthalten sind, eine Risikobewertung nicht entfallt, sondern
durch den Unternehmer selbst durchzufiihren ist. Die Regelung verdeutlicht, dass die Ver-
pflichtung des verantwortlichen Unternehmers nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der
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Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, keine Lebensmittelbedarfsgegenstande herzustellen, die
unter den normalen oder vorhersehbaren Verwendungsbedingungen Bestandteile auf Le-
bensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind die menschliche Gesundheit zu geféahr-
den, auch eine Prifung gemal international anerkannten wissenschaftlichen Grundséatzen
der Risikobewertung umfasst, ob von den betreffenden NIAS im bedruckten Lebensmittel-
bedarfsgegenstand mogliche Gesundheitsrisiken ausgehen.

Zu Nummer 3

Nummer 3 bestimmt, welche Grenzwerte beim Ubergang von Stoffen aus bedruckten Le-
bensmittelbedarfsgegenstanden und Druckfarben auf Lebensmittel nicht Uberschritten wer-
den dirfen.

Mit § 8 Absatz 5 der Bedarfsgegenstandeverordnung werden Grenzwerte fur Stoffe festge-
legt, die in Anlage 14 der Bedarfsgegenstandeverordnung aufgefiihrt sind. Fur diese Stoffe
sind Risikobewertungen oder hierfiir geeignete und ausreichende toxikologische Daten vor-
handen, so dass ihre gesundheitlichen Wirkungen vom BfR gepriift und auf dieser Basis
maximal duldbare Aufnahmemengen abgeleitet werden kénnen. Eine zeitlich begrenzte
Ausnahmeregelung besteht fur in § 4 Absatz 7 Satz 4 bezeichnete Lebensmittelbedarfsge-
genstande, bei denen vorhersehbar ist, dass die Druckfarben unmittelbar mit Lebensmitteln
in Beriihrung kommen, obwohl sie nicht dazu bestimmt sind, wie beispielsweise Servietten
und Tablettaufleger (s. dazu § 4 Absatz 9 und Anlage 14 Tabelle 2). Fir primére aromati-
sche Amine, die als Kanzerogene der Kategorie 1A und 1B nach der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 eingestuft sind, wird die in Anlage 14 Tabelle 4 vorgesehene Nachweisgrenze
fur den Ubergang auf Lebensmittel von 0,01 Milligramm der Summe an priméaren aromati-
schen Aminen pro Kilogramm des Lebensmittels auf Basis einer entsprechenden Risikobe-
wertung des BfR nicht als ausreichend im Sinne des Verbraucherschutzes angesehen. Fir
diese Stoffe, die in Anlage 1 Nummer 7 der Bedarfsgegenstandeverordnung aufgefiihrt
sind, gilt zuséatzlich je Einzelsubstanz eine Nachweisgrenze von 0,002 Milligramm pro Kilo-
gramm Lebensmittel.

§ 8 Absatz 6 der Bedarfsgegenstandeverordnung begrenzt den Ubergang von in Anlage 14
Tabelle 1 aufgefihrten Stoffen, fur die in Anlage 14 Tabelle 1 oder 3 kein spezifischer Mig-
rationsgrenzwert, kein Gruppengrenzwert oder keine anderen Beschrankungen festgelegt
sind, aus bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden auf Lebensmittel auf jeweils 60
Milligramm pro Kilogramm.

Die Vorschriften des 8§ 8 Absatz 5 und 6 der Bedarfsgegenstandeverordnung gelten jeweils
vorbehaltlich der Regelungen fir bedruckte Lebensmittelbedarfsgegenstande aus Kunst-
stoff, weil hierzu Artikel 11 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 bereits Vorgaben
macht.

§ 8 Absatz 7 der Bedarfsgegenstandeverordnung regelt, dass Stoffe, deren Verwendung
erlaubt ist, fur die aber keine oder keine fur eine gesundheitliche Bewertung ausreichenden
Unterlagen verfugbar sind, nicht in nachweisbaren Mengen aus Druckfarben auf Lebens-
mittel Ubergehen dirfen. Fir andere Stoffe als solche in Form von Nanomaterialien wird als
Nachweisgrenze ein Ubergang von jeweils 0,01 Milligramm pro Kilogramm Lebensmittel
festgelegt. Fir Stoffe in Form von Nanomaterialien kann aus analytischen Grinden derzeit
keine einheitliche Nachweisgrenze vorgegeben werden. Was als nicht nachweisbar gilt, ist
von der zustandigen Behdrde im Einzelfall zu entscheiden.

Auch diese Festlegungen folgen einem bewahrten Ansatz auf EU-Ebene. Die Verordnung
(EG) Nr. 450/2009 und die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 enthalten dem § 8 Absatz 7 der
Bedarfsgegenstandeverordnung vergleichbare Vorschriften.

Zu Nummer 4
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Nummer 4 regelt die Bewehrung von VerstéRen gegen die Vorschriften des § 4 Absatz 5
der Bedarfsgegenstandeverordnung.

Eine Bewehrung von § 4 Absatz 7 der Bedarfsgegenstdndeverordnung ist nicht erforderlich,
weil die Verwendung von CMR-Stoffen entgegen 8§ 4 Absatz 7 einen Verstol3 gegen 8§ 4
Absatz 5 darstellen wirde.

Die Verbotsvorschriften des § 8 Absatz 5, 6 und 7 der Bedarfsgegenstandeverordnung sind
Uber § 31 Absatz 2 Satz 2 LFGB bewehrt.

Zu Nummer 5
Nummer 5 enthalt die erforderlichen Ubergangsvorschriften.

§ 16 Absatz 15 der Bedarfsgegenstandeverordnung regelt, dass bedruckte Lebensmittel-
bedarfsgegenstdnde, die nach Mal3gabe der bis zum Inkrafttreten der Verordnung gelten-
den Vorschriften in den Verkehr gebracht worden sind, auch nach dem Inkrafttreten der
Verordnung noch bis zum Abbau der Bestdnde in den Verkehr gebracht werden dirfen
(.freier Abverkauf).

§ 16 Absatz 16 der Bedarfsgegenstandeverordnung enthalt die notwendigen Ubergangs-
vorschriften im Hinblick auf die Anwendung der neuen Regelungen der 88 2, 4, 8 und 12.
Eine Ubergangsfrist von achtundvierzig Monaten ist vorgesehen.

§ 16 Absatz 18 enthélt eine um ein Jahr verlangerte Ubergangsfrist fir bedruckte Lebens-
mittelbedarfsgegenstande, bei denen ein unmittelbarer Kontakt der Druckfarben mit Le-
bensmitteln vorhersehbar ist, auch wenn sie nicht dazu bestimmt sind; siehe auch Begrin-
dung zu Nummer 2 (8§ 4 Absatz 9). Fur von dieser Regelung betroffene bedruckte Lebens-
mittelbedarfsgegenstande, die bis zum Ablauf dieser Ubergangsfrist nach MaRgabe der bis
dahin geltenden Vorschriften in den Verkehr gebracht worden sind, sieht § 16 Absatz 17
einen Abverkauf bis zum Abbau der Bestéande vor.

Zu Nummer 6
Auf die Begrindung zu Nummer 1, 2, 3 und 4 wird verwiesen.
Zu Artikel 2

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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Anlage

Aktualisierte Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1

NKRG

Entwurf  einer  Einundzwanzigsten = Verordnung zur  Anderung  der
Bedarfsgegenstindeverordnung (NKR-Nr. 2953, BMEL)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten

Regelungsvorhabens gepriift.

I. Zusammenfassung
Biirgerinnen und Biirger Keine Auswirkungen.
Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: rund 1,9 Mio. Euro
davon aus Informationspflichten: rund 1,9 Mio. Euro
im Einzelfall (pro betroffenem Betrieb rund 60.000 Euro
p-a.):
Einmaliger Erfiillungsaufwand: rund 103,4 Mio. Euro
im Einzelfall (pro betroffenem Betrieb) rund 18.000 Euro
Verwaltung (Liander)
Jahrlicher Erfullungsaufwand: rund 1,8 Mio. Euro
Einmaliger Erfiillungsaufwand: rund 7,3 Mio. Euro
‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out’-Regel der
Bundesregierung stellt der jahrliche
Erfullungsaufwand der Wirtschaft in
diesem Regelungsvorhaben ein ,In” von
1,9 Mio. Euro dar. Das ,, In” wird durch
die Entlastung kompensiert, die die
Verordnung zur Durchfiihrung der
Narkose mit Isofluran bei der
Ferkelkastration durch sachkundige
Personen erzielt.
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KMU-Betroffenheit

Das Ziel der Regelung kann nur dann
erreicht werden, wenn alle Betriebe
entlang der Lieferkette unabhéngig von
ihrer Grofe in die Regelung einbezogen
werden. Generelle Ausnahmen sind
deshalb nicht moglich. Das Einfiihren von
Positivlisten entlastet jedoch vor allem
KMU, da dadurch eine Einzelbewertung
von Stoffen kiinftig entfallt. Denn es
davon auszugehen, dass solche
Einzelbewertungen fiir KMU
vergleichsweise aufwendiger waren als
fur groflere Betriebe, die z. B.
entsprechend spezialisiertes Personal
dauerhaft vorhalten konnen.

Evaluierung

Ziel:

Kriterien/Indikatoren:

Datengrundlage:

Verringerung der Risiken fiir
Verbraucher/-innen durch
moglicherweise gesundheitsschadliche
Druckfarben-Riickstdande in
Lebensmitteln.

Vorher-/Nachher-Vergleich tatsachlich
verwendeter Stoffe bzw. ihrer Riickstinde
in Lebensmitteln

Daten aus der Uberwachungstitigkeit der
Lander, Konformitdtserklarungen der
Unternehmen

Nutzen des Vorhabens

Das Ressort hat den Nutzen wie folgt
beschrieben:

0 Vermeidung von
Gesundheitsschdden fiir
Biirgerinnen und Biirger;

0 Starkung des Vertrauens von
Verbraucherinnen und
Verbrauchern beziiglich der
Sicherheit von bedruckten
Lebensmittelbedarfsgegenstanden
sowie der gesundheitlichen
Unbedenklichkeit von
Lebensmitteln.

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags
keine Einwande gegen die Darstellung der Verordnungsfolgen im Regelungsentwurf.
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II. Im Einzelnen

Ziel des Verordnungsentwurfes ist es, gesundheitsgefdhrdende Riickstande von

Druckfarben in Lebensmitteln zu vermeiden.

Hintergrund dafiir ist, dass Untersuchungen im Rahmen der amtlichen Uberwachung
gezeigt haben, dass Lebensmittel hdufig mit Druckfarbenbestandteilen in Mengen belastet
sind, die gesundheitlich vertretbare Schwellen tiberschreiten. Eine weitere Erkenntnis ist,
dass einige Lebensmittel eine ganze Reihe von Druckfarbenchemikalien mit unbekanntem

toxikologischem Wirkpotential enthalten.

Bisher gibt es keine spezifischen Regelungen fiir die Verwendung von Druckfarben auf
Lebensmittelverpackungen (Ausnahme: Zellglasfolien). Es gelten vielmehr drei EU-
Vorschriften, die allgemein regeln, dass die Hersteller dafiir Sorge zu tragen haben, dass
Gegenstande, die mit Lebensmitteln in Kontakt kommen, nicht gesundheitsgefdhrdend
sind. Dennoch stellte das BfR in den letzten Jahren immer wieder entsprechende

Riickstinde in Lebensmitteln fest.

Da in diesem Bereich ein einheitliches EU-weites Vorgehen erstrebenswert ist, hat die
Bundesregierung die EU-Kommission aufgefordert, regulatorisch tétig zu werden.
Nachdem die EU-Kommission dieser Aufforderung jedoch iiber mehrere Jahre nicht
nachgekommen ist, hat die Bundesregierung deshalb nunmehr selbst die Initiative

ergriffen.

Der vorliegende Entwurf sieht deshalb vor, die Verwendung von Druckfarben fiir die
Verpackung von Lebensmitteln tiber die gesamte Lieferkette hinweg kiinftig starker zu
reglementieren. Der Entwurf enthélt dazu eine Liste von Stoffen, die in Druckfarben bei
der Herstellung von Lebensmittelbedarfsgegenstinden verwendet werden diirfen. Die
Liste weist fiir diese Stoffe zudem Hochstmengen aus, die auf Lebensmittel tibergehen
diirfen (Positivliste). Die Positivliste enthilt bisher ausschliefilich Stoffe, zu denen es eine
Risikobewertung oder hierfiir geeignete und ausreichende toxikologische Daten gibt, die
die Unbedenklichkeit belegen bzw. entsprechende Grenzwerte bestimmen. Bringt ein
Unternehmen entsprechende Daten und Informationen bei, so kann die Positivliste
entsprechend erweitert werden. Stoffe, zu denen keine fiir eine gesundheitliche
Bewertung ausreichenden Unterlagen vorhanden sind, diirfen nur so verwendet werden,
dass sie nicht auf Lebensmittel tibergehen, d. h. in den Lebensmitteln nicht nachweisbar

sind.
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II.1. Erfullungsaufwand
Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein zusatzlicher Erfiillungsaufwand.
Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft entsteht ein zusétzlicher jahrlicher Erfiillungsaufwand von insgesamt

rund 1,9 Mio. Euro sowie ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 103,4 Mio. Euro.

Das Ressort hat den Erfiillungsaufwand auf der Grundlage einer im Internet
veroffentlichten Studie! geschitzt, die das Beratungsunternehmen Kienbaum erstellt hat.
Der Studie liegt die Methodik aus dem Leitfaden der Bundesregierung fiir den
Erfullungsaufwand zugrunde. Ein Prozessworkshop und insgesamt 30
Unternehmensinterviews dienten dazu, die Vorgaben und Tatigkeitsbiindel zu definieren,
die zusatzlichen Erfiillungsaufwand auslosen und die notwendigen Einzelannahmen, wie
z. B. die Dauer der Bearbeitung im Einzelfall, zu ermitteln. Einbezogen waren
Unternehmen aus allen Bereichen der betroffenen Lieferkette, d. h. Rohstoffhersteller,
Druckfarbenhersteller, Lebensmittelbedarfs-Gegenstandehersteller, Lebensmittelabpacker
sowie der Handel. Auch Priifinstitute und Maschinenhersteller waren in die Erhebung

eingebunden.

Die so gewonnenen Ergebnisse hat das Ressort auf die Gesamtheit der betroffenen
Unternehmen extrapoliert. Die Fallzahlen der betroffenen Unternehmen stammen aus
Daten der amtlichen Statistik zu den betroffenen Wirtschaftszweigen. Da nicht alle
Unternehmen dieser Wirtschaftszweige einen Lebensmittelbezug haben, hat das Ressort
den Anteil der betroffenen Unternehmen pro Wirtschaftszweig mittels qualifizierter
Schitzung ermittelt. Das Ressort hat dazu einerseits die stichprobenhafte Auszahlung der
von der Verordnung betroffenen Unternehmen gemafs Riicklauf der
Unternehmensinterviews und andererseits Auskiinfte relevanter Unternehmensverbande
hinsichtlich des Anteils betroffener Unternehmen ihrer jeweiligen Mitglieder
herangezogen. Das Ressort schétzt auf dieser Grundlage, dass insgesamt rund 6.000
Betriebe tiber die gesamte Lieferkette hinweg von den neuen Vorgaben betroffen sind.

Der allgemeine Teil der Begriindung enthilt dazu eine detaillierte Ubersicht.

Der einmalige Erfiillungsaufwand von insgesamt rund 103,4 Mio. Euro setzt sich aus

insgesamt zehn Positionen zusammen, zu denen der allgemeine Teil der Begriindung

1

https:/ /service.ble.de/ptdb/index2.php?detail id=151906&site_key=145&stichw=druckfarbené&zeilenzahl _z
aehler=2#newContent
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jeweils detaillierte und nachvollziehbare Ausfiihrungen zu den Schédtzungen enthilt. Das
Gros des einmaligen Erfiillungsaufwands, 96 Mio. von insgesamt rund 103,4 Mio. Euro,
wird durch zwei Biindel zusitzlicher Tatigkeiten ausgelost, die im Zuge des
Prozessworkshops von den Beteiligten als kiinftig notwendige Tatigkeiten identifiziert

und im Folgenden néher erldutert werden.

Die Hersteller von Lebensmittelbedarfsgegenstanden und die Unternehmen, die
Lebensmittel abpacken, miissen die enthaltenen Stoffe priifen und die Informationen, die
sie anderen Unternehmen in der Lieferkette weitergeben (sog. Konformititserkldrung),
mit Blick auf die nunmehr geltende Positivliste bzw. ihre Grenzwerte aktualisieren.
Dieser Schritt stellt sicher, dass die Grenzwerte z. B. auch dann eingehalten werden, wenn
mehr als ein Beteiligter in der Lieferkette einen Stoff verwendet. Das Ressort schatzt
hierzu, dass insgesamt rund 870 Lebensmittel-Bedarfsgegenstande-Hersteller betroffen
sind und dass die Bearbeitungsdauer im Einzelfall durchschnittlich 140 Minuten betragt.
Das Ressort geht ferner davon aus, dass pro Hersteller die Konformitatserkldarungen zu
durchschnittlich 400 Produkten zu priifen, zu aktualisieren und weiterzuleiten sind. Als
Stundensatz setzt das Ressort den Wert von 61,20 Euro an (siehe Leitfaden verarbeitendes
Gewerbe, hohe Qualifikation). Daraus ergibt sich fiir die Lebensmittel-
Bedarfsgegenstiande-Hersteller ein einmaliger Erfiillungsaufwand von insgesamt rund

56 Mio. Euro.

Die Vorgabe, die relevanten Informationen zur Weitergabe in der Lieferkette zu
aktualisieren, betrifft zudem insgesamt rund 5.030 Abpacker von Lebensmitteln in
Deutschland. Den durchschnittlichen Bearbeitungsaufwand im Einzelfall beziffert das
Ressort hier mit etwa 2.425 Minuten (rd. 40 Std.). Der im Vergleich zu den Lebensmittel-
Bedarfsgegenstinde-Herstellern unterschiedlich Zeitansatz fiir die Bearbeitungsansatz
resultiert aus dem Umstand, dass die im Prozessworkshop beteiligten Abpacker Angaben
zu den Zeitwerten nicht pro Produkt, sondern jeweils fiir alle Produkte pro Unternehmen
geliefert haben. Daraus ergibt sich nachvollziehbar ein einmaliger Erfiillungsaufwand

von 18 Mio. Euro.

Insgesamt weitere 22 Mio. Euro an einmaligem Erfiillungsaufwand fallen fuir
Rohstoffhersteller an. Der Aufwand entsteht fiir Stoffe bzw. Druckfarbenbestandteile, zu
denen aktuell noch nicht hinreichende Erkenntnisse tiber die Unbedenklichkeit bestehen.
Wollen die Rohstoffhersteller solche Stoffe kiinftig weiter nutzen, so miissen sie die
notwendigen Informationen und Analysen zur Unbedenklichkeit und ggf. zu

entsprechenden Grenzwerten in Form eines Dossiers beibringen und dem BfR
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tibermitteln. Das Ressort schétzt hierzu nachvollziehbar, dass jeder der insgesamt 30
Rohstoffhersteller in Deutschland im ersten Jahr jeweils zwei Dossiers zu Stoffen erstellt,
die sie bisher ohne hinreichende Informationsgrundlage genutzt haben und jetzt in die
Positivliste aufgenommen wissen wollen. Die Sachkosten im Einzelfall beziffert das
Ressort mit etwa 160.000 Euro. Den notwendigen Personalaufwand im Einzelfall beziffert
das Ressort mit 180.000 Minuten (ca. 3.000 Std., das sind 125 Tage). Fuir die Lohnkosten
setzt das Ressort 61,20 Euro pro Stunde an (siehe Leitfaden verarbeitendes Gewerbe, hohe

Qualifikation).

Zu den {iibrigen, insgesamt sieben Positionen, die einmaligen Erfiillungsaufwand von
insgesamt rund 7,4 Mio. Euro ausltsen, findet sich im allgemeinen Teil der Begriindung

eine detaillierte und nachvollziehbare Aufstellung.

Der zusitzliche jahrliche Erfiillungsaufwand von insgesamt rund 1,9 Mio. Euro entsteht
- in Ankntipfung an den einmaligen Erfiillungsaufwand - fiir die Rohstoffhersteller, wenn
diese kiinftig weitere Stoffe in die Positivliste aufgenommen wissen mochten. Das Ressort
schatzt hierzu nachvollziehbar, dass die Tatigkeit durchschnittlich fiinf Mal pro Jahr
relevant wird und dass - parallel zum einmaligen Erfiillungsaufwand - im Einzelfall
Sachkosten von etwa 160.000 Euro entstehen. Den notwendigen Personalaufwand im
Einzelfall beziffert das Ressort - ebenfalls parallel zum einmaligen Erfullungsaufwand -
mit 180.000 Minuten (ca. 3.000 Std., das sind 125 Tage). Fiir die Lohnkosten setzt das
Ressort 61,20 Euro pro Stunde an (siehe Leitfaden verarbeitendes Gewerbe, hohe

Qualifikation).
Zusatzanmerkung:

Das Ressort hat im Rahmen der beauftragten Studie auch geschitzt, wie hoch der
jahrliche Erfiillungsaufwand ist, den die Unternehmen in diesem Regelungsbereich, d.h.
auch aus anderen Regelungen, wie z. B. bereits existierenden EU-Verordnungen, haben.
Diesen jahrlichen Erfiillungsaufwand, den die Unternehmen durch das Einhalten anderer
bereits existierender Regelungen ohnehin bereits haben, beziffert das Ressort danach
mit 525,5 Mio. Euro. Gemeinsam mit dem jahrlichen Erfiillungsaufwand, der aus diesem
Vorhaben resultiert, ergibt sich ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 527,4 Mio.

Euro.
Verwaltung (Linder)

Der Verwaltung des Bundes entsteht kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand.
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Den Verwaltungen der Lander entsteht ein zusatzlicher jahrlicher Erfiilllungsaufwand
von insgesamt 1,8 Mio. Euro sowie einmaliger Erfiillungsaufwand von insgesamt 7,3

Mio. Euro.

Das Ressort hat sowohl den zusétzlichen jahrlichen Erfiillungsaufwand, als auch den
einmaligen Erfiillungsaufwand auf der Grundlage von Selbst-Auskiinften der Lander
beziffert. Im Allgemeinen Teil der Begriindung legt das Ressort nachvollziehbar und
detailliert dar, welche Angaben die Lander zu den Personal- und Sachkosten jeweils
gemacht haben. Da die Bundesldnder einerseits eine unterschiedliche Ausgangslage
haben, was z. B. Analysegerite betrifft und sie andererseits unterschiedlich grofs sind und
die zu kontrollierenden Unternehmen nicht gleichmafSig tiber die Bundesrepublik verteilt
sind, schwanken die Angaben der einzelnen Bundeslander zum Erfiillungsaufwand. Der
einmalige Erfiillungsaufwand entsteht weit tiberwiegend durch die Notwendigkeit, neue
Analysegerite anzuschaffen. Der zusitzliche jahrliche Erfullungsaufwand entsteht
tiberwiegend in Form von Personalaufwand, der durch die zusitzlichen Analysen und

Auswertungen im Rahmen der Kontrolltitigkeit der Lander bedingt ist.

Drei Bundesldnder haben keine Schatzungen zugeliefert; hier hat das Ressort den

Erfullungsaufwand hilfsweise mit dem Mittelwert aus zugelieferten Werten geschtzt.
I1.3. Bewertung der Schitzungen / Plausibilitat

Hinsichtlich des zusatzlichen Erfuillungsaufwands der Wirtschaft hat das Ressort eine
Studie beauftragt, um einerseits den zusétzlichen Erfiillungsaufwand, der durch das
vorliegende Vorhaben ausgelost wird, zu ermitteln. Die Studie verfolgt andererseits den
Zweck, den Aufwand, den die Unternehmen aus anderen existierenden Regelungen
ohnehin bereits haben, zu ermitteln. Hintergrund daftir ist, dass die Verbéande im Zuge
ihrer Beteiligung die urspriingliche erste Schidtzung des Ressorts in Zweifel gezogen und
geltend gemacht haben, dass dieser Aufwand sehr viel hoher liege. Da die Verbande
jedoch ihrerseits keine alternative detaillierte Schitzung vorgelegt, sondern lediglich eine
alternative Gesamtsumme vorgelegt haben, gab das Ressort die Studie in Auftrag. Die
Ergebnisse der Studie zeigen zwar, dass die Wirtschaft in diesem Regulierungsbereich
insgesamt einen hohen jahrlichen Erfiillungsaufwand tragen hat (insgesamt 527,3 Mio.
Euro). Der weit iberwiegende Teil des Erfiillungsaufwands, 525,5 Mio. Euro beruht dabei
jedoch auf bereits geltenden Vorschriften, v.a. drei EU-Verordnungen. Die Studie weist

methodengerecht und detailliert aus, wie hoch der Erfiilllungsaufwand fiir die Wirtschaft
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jeweils aus bereits existierenden EU-Vorschriften als auch aus dem nun vorgelegten
Entwurf ist. Die Schidtzungen sind nachvollziehbar und plausibel.

Die Schitzungen des Ressorts beruhen beziiglich des zusétzlichen Aufwands der Lander
auf deren Selbst-Schitzungen. Die Lander haben im Rahmen ihrer Beteiligung Angaben
dazu gemacht, wie hoch sie jeweils ihren einmaligen und jahrlichen Aufwand schitzen
und wodurch dieser Aufwand ausgelost wird, wie z.B. durch die Anschaffung
zusétzlicher Analysegerite oder durch den Bedarf zusétzlichen Personals fiir die

Analysen. Die Schiatzungen sind demnach sowohl nachvollziehbar als auch plausibel.
II.4. ,One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out’-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche
Erfullungsaufwand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In” von 1,9 Mio.
Euro dar. Das ,,In” wird durch die Verordnung zur Durchfiihrung der Narkose mit

Isofluran bei der Ferkelkastration durch sachkundige Personen kompensiert.
IL5. KMU-Test

Das Ressort stellt dar, dass das Ziel des Regelungsvorhabens nur dann zu erreichen ist,
wenn alle Unternehmensarten innerhalb der Lieferkette an die Vorgaben gebunden sind.
Generelle Ausnahmen zugunsten Kleinerer und Mittlerer Unternehmen (KMU) sind
daher nicht moglich. Die Verordnung berticksichtigt dennoch die Belange von KMUs,
indem sie Positivlisten zulédssiger Stoffe einfiihrt. Dadurch entféllt die Verpflichtung fiir
den einzelnen verantwortlichen Unternehmer, die Stoffe selbst zu bewerten. Die Relevanz
insbesondere fiir KMU ergibt sich daraus, dass bei diesen davon auszugehen ist, dass
nicht generell mit der Risikobewertung migrierender Stoffe vertraute Experten in den

Unternehmen selbst verfiigbar sind.

Basierend auf einem jdhrlichen Erfuillungsaufwand von rd. 1,9 Millionen Euro und einer
Anzahl von 30 betroffenen Betrieben liegt die durchschnittliche jahrliche Belastung pro
Betrieb bei etwa 60.000 Euro.

IL. 6. Begrenzung des einmaligen Erfiillungsaufwands

Das Ressort weist darauf hin, dass die Verordnung Ubergangsfristen von vier bzw. fiinf
Jahren vorsieht. Zudem fiihrt das Ressort die Diskussion iiber mogliche Anderungen mit
den betroffenen Verbanden und Unternehmen bereits seit vielen Jahren. Diese sind also

seit langerer Zeit entsprechend sensibilisiert. Ferner kntipft die Regelung an eine bereits
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existierende Regelung in der Schweiz an, sodass vor allem fiir Unternehmen, die bereits
dorthin exportieren, der einmalige Erfiillungsaufwand insgesamt begrenzt sein diirfte.
Basierend auf einem einmaligen Erfiillungsaufwand von etwa 103,4 Millionen Euro und
einer Betriebsanzahl von 5952 liegt die durchschnittliche einmalige Belastung pro

Betrieb bei etwa 18.000 Euro.
I1.7. Evaluierung

Es ist vorgesehen, die Auswirkungen dieser Verordnung spitestens fiinf Jahre nach
Anwendbarkeit der Vorschriften zu evaluieren. Die Evaluierung soll dabei v. a. auf die
Verringerung der Risiken fiir Verbraucher/-innen durch méglicherweise
gesundheitsschédliche Druckfarben-Riickstinde in Lebensmitteln abstellen (Ziel). Diese
soll u. a. anhand eines Vorher-/Nachher-Vergleichs der tatsdchlich verwendeten Stoffe
und festgestellten Stoffiiberginge aus bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstdanden in
Lebensmittel ermittelt werden (Kriterien). Die erforderliche Datengrundlage bilden die
Ergebnisse der Stichprobenkontrollen der Lebensmitteliiberwachungsbehorden, ggf.-
auch spezifische Uberwachungsprogramme, sowie die Konformitatsarbeit der betroffenen
Unternehmen. Weiterhin kénnen Informationen tiber die Gesamtzahl der beim BMEL
eingereichten Dossiers und der auf Basis entsprechender Risikobewertung in die
Positivliste aufgenommenen Zahl der Stoffe herangezogen werden.

Uberpriift werden soll zudem der Erfiillungsaufwand der betroffenen Wirtschaft.
Relevant sind hier v. a. die tatsdchlichen Auswirkungen der Anforderungen an die
Aufnahme neuer Stoffe in die Positivliste, die Beachtung der Vorgaben fiir die
Begrenzung des Ubergangs von Stoffen aus bedruckten
Lebensmittelbedarfsgegenstanden und ggf. notwendige Produktumstellungen, falls

bisher verwendete Stoffe nicht mehr verwendet werden konnen.
I1.8. Nutzen des Vorhabens

Das Ressort hat den Nutzen des Vorhabens wie folgt beschrieben:

Der Verordnungsentwurf dient aufgrund der erweiterten rechtlichen Anforderungen an
die Sicherheit von bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden insbesondere der
Verbrauchergesundheit. Durch die auf Basis behordlicher Risikobewertungen in
Druckfarben fiir bedruckte Lebensmittelbedarfsgegenstiande zugelassenen Stoffe wird
sichergestellt, dass die Aufnahme bedenklicher Stoffe durch Verbraucherinnen und
Verbraucher auf weitestgehend minimiert wird. Dadurch sollen kiinftig

Gesundheitsschédden fiir Burgerinnen und Biirger vermieden werden. Zudem soll das
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Vertrauen von Verbraucherinnen und Verbrauchern beziiglich der Sicherheit von
bedruckten Lebensmittelbedarfsgegenstanden sowie der gesundheitlichen

Unbedenklichkeit von Lebensmitteln gestarkt werden.

III. Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwénde gegen die Darstellung der Verordnungsfolgen in dem vorliegenden

Regelungsentwurf.

Dr. Ludewig Storr-Ritter

Vorsitzender Berichterstatterin
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	Inkrafttreten
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