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Konformititserklarungen

Lebensmittelkontaktmaterialien und der Nachweis iiber deren Eignung bzw. Tauglichkeit - Jeder

Auditor fragt danach, doch nicht jedes Unternehmen weiB, was eigentlich im Detail gemeint ist.

Material des LMKM

Aktive/Intelligente

A Keramik
Materialien era

Kunststoff*

Regenerierte
Zellulose

Papier/ alle

Edelstahl Pappe anderen

a4 8

34 8
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Konformitatserklarung notwendig

KEINE Konformitatserklarung notwendig

32 8

2 8

. 2 B

Vorgaben zum Inhalt der Konformitatserklarung

VDMA** bestatigt
auf Basis von

Migrationsanalysen,

dass VA fiir den
Kontakt mit
Lebensmitteln
grundsatzlich
geeignet ist 7. Keine

Bestdtigung der
Lebensmittel-
unbedenklichkeit
ist ausreichend

VO (EG) VO (EG) Richtlinie Richtlinie
10/20011 Nr. 450/2009 84/500/ 1993/10/
Artikel 15 Artikel 12 und EWG und EWG und

und Anhang Il 2005/31/ EG || 2004/14/EG
Anhang IV

weitere Bestatigung
notwendig.

*) auBer lonenaustauscherharze, Gummi und Silicon

**) Verband Deutscher Maschinen- und Anlagenbau

++ Ubersicht der Anforderungen bzgl. Konformititserklirungen an Lebensmittelkontaktmaterialien, Stand 07/2015

I Lebensmittelverpackungen sowie Maschinen, Aus-

Herstellung, Be- und Verarbeitung von Backwaren mit

riistungsgegenstinde und dhnliche Dinge, die bei der

diesen in Berithrung 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 diirfen keine Be-
standteile auf das Lebensmittel ibergehen, die geeignet sind,
die menschliche Gesundheit zu gefihrden, die Zusammen-
setzung des Lebensmittels unvertretbar zu verdndern oder
aber die organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel
zu beeintrichtigen. Die genaue Definition ist in der Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Rates vom
27. Oktober 2004 iiber Materialien und Gegenstinde, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen, zu finden.

Die Verordnung spricht dabei von Materialien und Gegen-
standen, einschliefSlich aktiver und intelligenter Lebensmittel-
kontaktmaterialien und -gegenstinde. Aktive Lebensmittel-
kontaktmaterialien sind gem. Art. 2 Absatz 2 Punkt b) der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 ,,... Materialien und Gegen-
stdande, die dazu bestimmt sind, die Haltbarkeit eines verpack-
ten Lebensmittels zu verldngern 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 konnen ...'. Ein weit verbreitetes Beispiel
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fiir 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 Gegenstdinde,
mit denen der Zustand eines verpackten Lebensmittels oder
die das Lebensmittel umgebende Umwelt iiberwacht wird ...""
Intelligente LMKM sind zurzeit wenig verbreitet, als Beispiel
sind die Zeit-Temperatur-Indikatoren (TTI-System = Time
Temperature Indicator System) zu nennen, mit denen man
iiberwacht, ob bei kithlpflichtigen Lebensmitteln die Kiihlkette
immer eingehalten wurde bzw. ob tiefgefrorene Produkte
durchgingig gefroren waren?.

Neben der oben genannten Verordnung (EG) 1935/2004 gibt
es weitere gesetzliche Vorgaben, die fiir LMKM gelten und
beriicksichtigt werden miissen:

+ Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Ja-
nuar 2011 tiber Materialien und Gegenstidnde aus Kunst-
stoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriih-
rung zu kommen.

+ Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der Kommission vom
22. Dezember 2006 iiber gute Herstellungspraxis fiir
Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen.

+ Verordnung (EG) 282/2008 der Kommission vom 27. Mérz
2008 tber Materialien und Gegenstdnde aus recyceltem
Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beriithrung zu kommen.

Quelle: Siebke



RECHT

+ Verordnung (EG) Nr. 450/2009 der Kommission vom 29. Mai 2009 iiber aktive
und intelligente Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen.

+ Richtlinie 93/10/EWG vom 15.03.1993 iiber Materialien und Gegenstidnde aus
Zellglasfolien, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu
kommen sowie Richtlinie 2004/14/EG der Kommission vom 29. Januar 2004
zur Anderung der Richtlinie 93/10/EWG iiber Materialien und Gegenstinde
aus Zellglasfolien, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu
kommen.

+ Richtlinie 84/500/EWG des Rates vom 15. Oktober 1984 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Keramikgegenstinde, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen sowie Richtlinie
2005/31 zur Anderung der Richtlinie 84/500/EWG des Rates hinsichtlich einer
Erklirung iiber die Einhaltung der Vorschriften und hinsichtlich der Leis-
tungskriterien fiir die Methode zur Analyse von Keramikgegenstinden, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen.

Lebensmittelunbedenklichkeitsbescheinigung

oder Konformitatserklarung?

Fiir den Nutzer von LMKM ist es wichtig, zu wissen, ob eine Konformitatserkla-
rung oder eine Lebensmittelunbedenklichkeitsbescheinigung erforderlich ist.
Geregelt ist dies in Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, dort ist fest-
gelegt, fiir welche Materialien Konformitdtserkldrungen zu erstellen sind, fir
alle anderen LMKM geniigen Lebensmittelunbedenklichkeitsbescheinigungen.
Konformititserklarungen sind fiir die im Anhang I der Verordnung aufgefithrten
Gruppen von Materialien und Gegenstinde notwendig, sofern fiir diese, in soge-
nannten Einzelmafinahmen, die Beifiigung einer schriftlichen Erkldrung gefor-
dert ist. Zurzeit gibt es diese Einzelmafinahmen, und somit die Verpflichtung
fiir eine Konformitatserkldrung, fiir aktive und intelligente Materialien und
Gegenstinde, Keramik, regenerierte Zellulose und Kunststoff.

Wie muss eine Konformitatserklarung aussehen?

An hiufigsten findet man in der Backstube - neben Edelstahl - LMKM aus Kunst-
stoff. Die Vorgaben fiir deren Konformitétserkldrung sind in der Verordnung
(EG) Nr. 10/2011° festgelegt. Dabei ist zu beachten, dass einige Materialien von
dieser Pflicht ausgenommen sind. Aktuell sind dies gemaf3 Artikel 2 (2) der
Verordnung Ionenaustauscherharze, Gummi (z. B. Kautschuk, Latex, EDPM) und
Silicon.

Konformitatserkldrungen fiir aktive und intelligente Materialien und Gegenstéin-
de sind dhnlich umfinglich wie fiir Kunststoffe. Etwas weniger umfanglich sind
die Vorgaben fiir eine schriftliche Erklirung bzw. Konformitatserkldrung fiir
LMKM aus Keramik und regenerierter Cellulose.

Umgang mit Konformitatserklarungen

Wenn Thnen, also dem Verwender des LMKM, eine Konformititserklarung
vorliegt, sind die darin enthaltenen Angaben unbedingt zu priifen. Vor allem, ob
die darin aufgefithrten Anwendungsbedingungen die konkrete Anwendung beim
Verwender beinhaltet. Wenn dies nicht der Fall ist, muss der Verwender entspre-
chende Migrationsanalysen bzw. Konformitiatsprifungen fiir die fehlenden An-
wendungsbedingungen veranlassen.

Ublicherweise werden in den Konformititserklirungen die Ergebnisse der Migra-
tionsanalysen mit sogenannten Lebensmittelsimulanzien angegeben. Fiir welches
Lebensmittel welche Lebensmittelsimulanz anzuwenden ist, regelt der Anhang III
Tabelle 2 der Verordnung (EG) 10/2011. Dort wird grundsiétzlich zwischen
5 Simulanzien unterschieden.
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Die zuldssigen Grenzwerte sind fiir die spezifische Migrati-
on (SML), d. h. die zuldssige Hochstmenge fiir einzelne Stof-
fe, in Art. 11 und Anhang I der VO (EG) 10/2011 zu finden.
Fiir die Gesamtmigration gilt der in Artikel 12 genannte ein-
heitliche Wert von max. 10 mg der gesamten abgegebenen
Bestandteile je dm? der mit den Lebensmitteln in Berithrung
kommenden Fliche (mg/dm?). Nur fiir LMKM, die dazu be-
stimmt sind, mit fiir Sduglinge und Kleinkinder vorgesehe-
nen Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, gilt ein abwei-
chender Wert von max. 60 mg je kg Lebensmittelsimulanz.

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

Bei neuen Maschinen haben es die Verwender der Anlagen
etwas leichter. Laut der seit 2006 giiltigen 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 beizufiigen. Entweder ist fiir z. B. Kunststoffteile
ein Konformitatserklarung (gem. VO (EG) 10/2011) beizu-
legen oder aber die Eignung der betreffenden Materialien ist
vom Maschinenhersteller in den technischen Unterlagen
dokumentiert®.

Aber auch hier gilt, dass der Verwender der Anlage/Maschine
die Unterlagen priifen 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. Konformitatsprii-
fungen fiir 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
Verfiigung zu stellen.

Bei dlteren Maschinen bzw. bereits linger im Einsatz befind-

lichen Maschinen ist es dem Hersteller der Anlage hiufig

nicht moglich, einen Konformititsnachweis fir die LMKM

vorzulegen. In diesem Fall muss der Verwender der Maschine

eine individuelle Risikobewertung durchfiihren. Hilfreich

dafiir sind ggf. vorhandene BfR-Empfehlungen® 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. Geridtschaften)
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+ Verwendete Reinigungsmittel

+ Materialbelastung durch die Reinigung

+ Ggf. Ergebnis der BfR-Empfehlung

Je nach Ergebnis der Risikobewertung (z. B. geringes Risiko,
méfliges Risiko, hohes Risiko fiir das Lebensmittel) miissen
Mafinahmen wie z. B. die Durchfithrung von Migrations-
analysen veranlasst werden.

Zusammenfassung

Jeder Nutzer von LMKM muss den Nachweis iiber deren
unbedenkliche Verwendung im Kontakt mit Lebensmitteln
bereit halten. Fiir Edelstahl ist grundsétzlich keine Konfor-
mitatserklarung notwendig, hier geniigen die Ausfithrungen
des VDMA’. Konformitdtserkldrungen sind derzeit aus-
schlieSlich verpflichtend bei LMKM aus Kunststoff, Keramik,
regenerierter Zellulose sowie aktiven und intelligenten
Materialien und Gegenstinden. Fiir alle weiteren LMKM
geniigt eine Lebensmittelunbedenklichkeitsbescheinigung
des Herstellers.

Konformitétserklarungen miissen aber vom Verwender des
LMKM grundsitzlich immer vor deren Nutzung gepriift
werden. Wesentlich ist dabei, ob die darin gemachten Angaben
auf den jeweiligen Verwendungszweck des LMKM beim
Verwender anwendbar sind.
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Dies ist ein Artikel aus der Fachzeitschrift brot+backwaren,
die 6-mal jahrlich erscheint.

Als Abonnent erhalten Sie die Fachzeitschrift mit Praxisreportagen, Berichten aus Forschung
und Entwicklung, Marktanalysen und Firmenportraits sofort nach Erscheinen. Damit haben
Sie einen fundierten und umfassenden Uberblick {iber den aktuellen Stand der Technik sowie
der Backbranche.

Interessierte konnen die Zeitschrift unter

www.brotundbackwaren.de

zum Kennenlernen kostenlos und unverbindlich
zum Probelesen bestellen.

In unserem Archiv auf dieser Homepage finden Sie simtliche Berichte auch als PDF-Datei.
Die Fachartikel finden Sie dort nach Jahrgéngen sortiert; sie konnen per Volltextsuche durch-

sucht werden.

++ Copyrights, Texte zitieren und nutzen

Bitte beachten Sie, dass das einfache Zitieren unserer Texte erlaubt ist, solange sich die Linge
des Zitats im Rahmen hilt. Dabei halten wir drei Sdtze fiir eine gute Grenze. Verlinken Sie
bitte auf unseren Text. Nur wenn Sie mit dem Zitat Werbung machen oder es gewerbsmaflig

an Dritte weitergeben wollen, fragen Sie uns bitte erst unter info@foodmultimedia.de.

Lingeres Zitieren oder Ubernehmen unserer Texte ist nur nach Ubereinkunft mit f2m erlaubt.
Bilder aus unseren Texten sowie Videos diirfen nur nach Lizenzierung mit den Rechte-

inhabern weiterverwendet werden.

Ansonsten gilt das tibliche Copyright: Wir, die f2m food multimedia gmbh, behalten uns

alle Rechte an den Beitridgen auf unserer Seite vor.

++ Haben Sie noch Fragen? Dann wenden Sie sich bitte an uns.


http://www.brotundbackwaren.de/?utm_source=Fachartikel&utm_medium=PDF&utm_content=2015-04&utm_campaign=Fachartikelarchiv-bub

