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für ein aktives LMKM sind Saugeinlagen (aus vernetzten 
Polyacrylaten (= Kunststoff )) in Verpackungen von Frisch-
fleisch- und Frischfischprodukten unter Schutzgas. Intelli-
gente Lebensmittelkontaktmaterialien hingegen sind nach 
Art. 2 Absatz 2 Punkt c) „… Materialien und Gegenstände, 
mit denen der Zustand eines verpackten Lebensmittels oder 
die das Lebensmittel umgebende Umwelt überwacht wird ...1“. 
Intelligente LMKM sind zurzeit wenig verbreitet, als Beispiel 
sind die Zeit-Temperatur-Indikatoren (TTI-System = Time 
Temperature Indicator System) zu nennen, mit denen man 
überwacht, ob bei kühlpflichtigen Lebensmitteln die Kühlkette 
immer eingehalten wurde bzw. ob tiefgefrorene Produkte 
durchgängig gefroren waren2.

Neben der oben genannten Verordnung (EG) 1935/2004 gibt 
es weitere gesetzliche Vorgaben, die für LMKM gelten und 
berücksichtigt werden müssen:
+ Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Ja-

nuar 2011 über Materialien und Gegenstände aus Kunst-
stoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berüh-
rung zu kommen.

+ Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der Kommission vom 
22. Dezember 2006 über gute Herstellungspraxis für 
Materialien und Gegenstände, die dazu bestimmt sind, 
mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen.

+ Verordnung (EG) 282/2008  der Kommission vom 27. März 
2008 über Materialien und Gegenstände aus recyceltem 
Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in 
Berührung zu kommen.

+ Lebensmittelverpackungen sowie Maschinen, Aus-
rüstungsgegenstände und ähnliche Dinge, die bei der 

Herstellung, Be- und Verarbeitung von Backwaren mit 
diesen in Berührung kommen, werden rechtlich als Lebens-
mittelkontaktmaterialien (LMKM) bezeichnet. Von diesen 
darf unter den normalen und vorhersehbaren Verwendungs-
bedingungen keine negative Beeinflussung der Lebensmittel 
oder der Gesundheit ausgehen. D. h., es dürfen keine Be-
standteile auf das Lebensmittel übergehen, die geeignet sind, 
die menschliche Gesundheit zu gefährden, die Zusammen-
setzung des Lebensmittels unvertretbar zu verändern oder 
aber die organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel 
zu beeinträchtigen. Die genaue Definition ist in der Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004 des Europäischen Rates vom 
27. Oktober 2004 über Materialien und Gegenstände, die 
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu 
kommen1, zu finden. 

Die Verordnung spricht dabei von Materialien und Gegen-
ständen, einschließlich aktiver und intelligenter Lebensmittel- 
kontaktmaterialien und -gegenstände. Aktive Lebensmittel-
kontaktmaterialien sind gem. Art. 2 Absatz 2 Punkt b) der 
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 „… Materialien und Gegen-
stände, die dazu bestimmt sind, die Haltbarkeit eines verpack-
ten Lebensmittels zu verlängern oder dessen Zustand zu erhalten 
bzw. zu verbessern. Sie sind derart beschaffen, dass sie gezielt 
Bestandteile enthalten, die Stoffe an das verpackte Lebensmittel 
oder die das Lebensmittel umgebende Umwelt abgeben oder 
diesen entziehen können …1“. Ein weit verbreitetes Beispiel 
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+ Verordnung (EG) Nr. 450/2009 der Kommission vom 29. Mai 2009 über aktive 
und intelligente Materialien und Gegenstände, die dazu bestimmt sind, mit 
Lebensmitteln in Berührung zu kommen.

+ Richtlinie 93/10/EWG vom 15.03.1993 über Materialien und Gegenstände aus 
Zellglasfolien, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu 
kommen sowie Richtlinie 2004/14/EG der Kommission vom 29. Januar 2004 
zur Änderung der Richtlinie 93/10/EWG über Materialien und Gegenstände 
aus Zellglasfolien, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu 
kommen.

+ Richtlinie 84/500/EWG des Rates vom 15. Oktober 1984 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Keramikgegenstände, die dazu 
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen sowie Richtlinie 
2005/31 zur Änderung der Richtlinie 84/500/EWG des Rates hinsichtlich einer 
Erklärung über die Einhaltung der Vorschriften und hinsichtlich der Leis-
tungskriterien für die Methode zur Analyse von Keramikgegenständen, die 
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen.

Lebensmittelunbedenklichkeitsbescheinigung  
oder Konformitätserklärung?
Für den Nutzer von LMKM ist es wichtig, zu wissen, ob eine Konformitätserklä-
rung oder eine Lebensmittelunbedenklichkeitsbescheinigung erforderlich ist. 
Geregelt ist dies in Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, dort ist fest-
gelegt, für welche Materialien Konformitätserklärungen zu erstellen sind, für 
alle anderen LMKM genügen Lebensmittelunbedenklichkeitsbescheinigungen. 
Konformitätserklärungen sind für die im Anhang I der Verordnung aufgeführten 
Gruppen von Materialien und Gegenstände notwendig, sofern für diese, in soge-
nannten Einzelmaßnahmen, die Beifügung einer schriftlichen Erklärung gefor-
dert ist. Zurzeit gibt es diese Einzelmaßnahmen, und somit die Verpflichtung 
für eine Konformitätserklärung, für aktive und intelligente Materialien und 
Gegenstände, Keramik, regenerierte Zellulose und Kunststoff.

Wie muss eine Konformitätserklärung aussehen?
An häufigsten findet man in der Backstube – neben Edelstahl – LMKM aus Kunst-
stoff. Die Vorgaben für deren Konformitätserklärung sind in der Verordnung 
(EG) Nr. 10/20113 festgelegt. Dabei ist zu beachten, dass einige Materialien von 
dieser Pflicht ausgenommen sind. Aktuell sind dies gemäß Artikel 2 (2) der 
Verordnung Ionenaustauscherharze, Gummi (z. B. Kautschuk, Latex, EDPM) und 
Silicon.

Konformitätserklärungen für aktive und intelligente Materialien und Gegenstän-
de sind ähnlich umfänglich wie für Kunststoffe. Etwas weniger umfänglich sind 
die Vorgaben für eine schriftliche Erklärung bzw. Konformitätserklärung für 
LMKM aus Keramik und regenerierter Cellulose.
 
Umgang mit Konformitätserklärungen
Wenn Ihnen, also dem Verwender des LMKM, eine Konformitätserklärung 
vorliegt, sind die darin enthaltenen Angaben unbedingt zu prüfen. Vor allem, ob 
die darin aufgeführten Anwendungsbedingungen die konkrete Anwendung beim 
Verwender beinhaltet. Wenn dies nicht der Fall ist, muss der Verwender entspre-
chende Migrationsanalysen bzw. Konformitätsprüfungen für die fehlenden An-
wendungsbedingungen veranlassen.

Üblicherweise werden in den Konformitätserklärungen die Ergebnisse der Migra-
tionsanalysen mit sogenannten Lebensmittelsimulanzien angegeben. Für welches 
Lebensmittel welche Lebensmittelsimulanz anzuwenden ist, regelt der Anhang III 
Tabelle 2 der Verordnung (EG) 10/2011. Dort wird grundsätzlich zwischen 
5 Simulanzien unterschieden.
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+ Verwendete Reinigungsmittel 
+ Materialbelastung durch die Reinigung
+ Ggf. Ergebnis der BfR-Empfehlung
Je nach Ergebnis der Risikobewertung (z. B. geringes Risiko, 
mäßiges Risiko, hohes Risiko für das Lebensmittel) müssen 
Maßnahmen wie z. B. die Durchführung von Migrations-
analysen veranlasst werden.

Zusammenfassung
Jeder Nutzer von LMKM muss den Nachweis über deren 
unbedenkliche Verwendung im Kontakt mit Lebensmitteln 
bereit halten. Für Edelstahl ist grundsätzlich keine Konfor-
mitätserklärung notwendig, hier genügen die Ausführungen 
des VDMA7. Konformitätserklärungen sind derzeit aus-
schließlich verpflichtend bei LMKM aus Kunststoff, Keramik, 
regenerierter Zellulose sowie aktiven und intelligenten 
Materialien und Gegenständen. Für alle weiteren LMKM 
genügt eine Lebensmittelunbedenklichkeitsbescheinigung 
des Herstellers. 

Konformitätserklärungen müssen aber vom Verwender des 
LMKM grundsätzlich immer vor deren Nutzung geprüft 
werden. Wesentlich ist dabei, ob die darin gemachten Angaben 
auf den jeweiligen Verwendungszweck des LMKM beim 
Verwender anwendbar sind.
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Die zulässigen Grenzwerte sind für die spezifische Migrati-
on (SML), d. h. die zulässige Höchstmenge für einzelne Stof-
fe, in Art. 11 und Anhang I der VO (EG) 10/2011 zu finden. 
Für die Gesamtmigration gilt der in Artikel 12 genannte ein-
heitliche Wert von max. 10 mg der gesamten abgegebenen 
Bestandteile je dm2 der mit den Lebensmitteln in Berührung 
kommenden Fläche (mg/dm2). Nur für LMKM, die dazu be-
stimmt sind, mit für Säuglinge und Kleinkinder vorgesehe-
nen Lebensmitteln in Berührung zu kommen, gilt ein abwei-
chender Wert von max. 60 mg je kg Lebensmittelsimulanz.

Verantwortlichkeiten bei Maschinen und Anlagen
Grundsätzlich sind die Anforderungen für LMKM, die in 
Maschinen und Anlagen verbaut sind, identisch mit den 
oben gemachten Ausführungen (siehe auch Abb. 1). 

Bei neuen Maschinen haben es die Verwender der Anlagen 
etwas leichter. Laut der seit 2006 gültigen Maschinenrichtlinie  
ist der Nachweis bzgl. der Unbedenklichkeit der in den 
Anlagen verwendeten LMKM durch den Hersteller der Ma-
schine zu erbringen und den technischen Unterlagen der 
Maschine beizufügen. Entweder ist für z. B. Kunststoffteile 
ein Konformitätserklärung (gem. VO (EG) 10/2011) beizu-
legen oder aber die Eignung der betreffenden Materialien ist 
vom Maschinenhersteller in den technischen Unterlagen 
dokumentiert5.

Aber auch hier gilt, dass der Verwender der Anlage/Maschine 
die Unterlagen prüfen muss, ob die dort genannten Anwen-
dungsbedingungen die konkrete Anwendung der Maschine 
beinhalten. Sollte dies nicht der Fall sein, muss der Verwender 
entsprechende Migrationsanalysen bzw. Konformitätsprü-
fungen für die fehlenden Anwendungsbedingungen veran-
lassen bzw. diese beim Maschinenhersteller einfordern. 

Um Problemen an dieser Stelle vorzubeugen, sollten Bestell- 
unterlagen von Maschinen/Anlagen immer den konkreten 
Verwendungszweck inkl. der Lebensmittelart(en), die mit/
auf der/den Maschine/n verarbeitet werden sollen, enthalten. 
Dies erleichtert dem Maschinenhersteller, die entsprechenden 
Eignungsnachweise mit den technischen Unterlagen zur 
Verfügung zu stellen.

Bei älteren Maschinen bzw. bereits länger im Einsatz befind-
lichen Maschinen ist es dem Hersteller der Anlage häufig 
nicht möglich, einen Konformitätsnachweis für die LMKM 
vorzulegen. In diesem Fall muss der Verwender der Maschine 
eine individuelle Risikobewertung durchführen. Hilfreich 
dafür sind ggf. vorhandene BfR-Empfehlungen6 zum betref-
fenden Material. Eine Gefahrenanalyse mit Risikobewertung 
sollte mindestens folgende Punkte umfassen:
+ Art des Materials
+ Dauer des Kontakts mit dem/den Lebensmittel(n)
+ Art und Eigenschaften der Lebensmittel, mit denen es in 

Kontakt kommt
+ Weitere Kontaktbedingungen (z. B. Temperatur, Schutzgas)
+ Art der Reinigung (ggf. inkl. Gerätschaften) 
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