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Merkblatt fiir Lebensmittelunternehmer hinsichtlich Verpackungsmaterialien

Rechtliche Grundlagen

Auszug der relevantesten Rechtsvorschriften fiir Lebensmittelkontaktmaterialien:

— VO (EG) Nr. 1935/2004 (iber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen (Rahmen-Verordnung)

— VO (EG) Nr. 2023/2006 Uber gute Herstellungspraxis fiir Materialien und Gegensténden, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen (GMP-Verordnung)

— VO (EU) Nr. 10/2011 iber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen (Kunststoff-Verordnung)

— Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande-und Futtermittelgesetzbuch (LFGB)

— Bedarfsgegenstandeverordnung (BedGgstV)

Ab wann ist man ein Hersteller/Importeur eines Verpackungsmaterials?

Als Hersteller eines Verpackungsmaterials gilt jeder, der einen migrationsrelevanten
Verarbeitungsschritt durchfiihrt, wozu beispielsweise die Formverdanderung des Ausgangsmaterials,
wie das Tiefziehen von Folien oder Schalen sowie das Blasformen von PET-Rohlingen, zahlt. Ebenso
zahlt das Bedrucken oder Verkleben einer Verpackung zu den migrationsrelevanten
Verarbeitungsschritten. Aber auch wenn aus mehreren Komponenten eine Gesamtverpackung
zusammengesetzt wird, z.B. eine Kunststoffschale mit Siegelfolie, muss sichergestellt werden, dass
das fertig zusammengesetzte Produkt alle rechtlichen Anforderungen erfiillt und die entsprechenden
Konformitdtsnachweise vorgelegt werden kénnen.

Als Importeur von Produkten aus Drittlandern, z. B. China, ist man dem Hersteller gleichgestellt und
flir den Nachweis verantwortlich, dass die nach Europa importierten Produkte den europaischen
gesetzlichen Anspriichen geniigen sowie fiir das Ausstellen der Konformitatserklarung und das
Vorhalten der belegenden Konformitdtsnachweise und GMP-Dokumente (,Supporting
Documentation®).
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Aufgaben und Pflichten

1. Erstellen Sie eine Spezifikation von dem Produkt welches Sie vom Verpackungshersteller z.B.

Folienhersteller erhalten mdchten. In dieser sollten die wichtigsten Anforderungen und
Voraussetzungen zur Verpackung lhrer Lebensmittel enthalten sein.

a) Produktbeschreibung / Lebensmittelkategorie
Welches Produkt soll verpackt werden (wadssrig, sdure-, salz-, fetthaltig, trocken,
alkoholhaltig, etc.)?
b) Lebensmittelverarbeitung / Abfillbedingungen
Wird z.B. eine Warmebehandlung oder Pasteurisation, etc. durchgefiihrt?
c) Verpackungsprozess
Wird die Verpackung durch Sie noch verandert?
Finden Prozesse wie Thermoformen, Schrumpfen, Tiefziehen, Bedrucken, etc. statt?
d) Konservierungsverfahren
Kommen evtl. folgende Prozesse zum Einsatz: Tieffrieren, Alkoholbespriihung,
Schutzatmosphare, Luftdichtigkeit, etc.?
e) Beabsichtigter Verwendungszweck, z.B. Zubereitungsformen
Ist z.B. eine Mikrowellentauglichkeit, Backofentauglichkeit oder Wasserbadtauglichkeit,
etc. erforderlich?
f) Oberflache-Volumen-Verhaltnis
Wie ist das reale Verhiltnis von der Kontaktflache der Verpackung zum Volumen des
Lebensmittels? Worst-Case betrachten!
g) Beschreibung der kompletten Produktverpackung
Wie soll die Beschaffenheit (Aufbau/MaRe/Schichtdicke) Ihrer Verpackung sein?
Wird die Verpackung am Ende noch mit Etiketten versehen?
Ist eine funktionelle Barriere erforderlich? Wofiir?
Werden alle moglichen Wechselwirkungen der verschiedenen Packmittel berticksichtigt?
h) Lagerbedingung des verpackten Lebensmittels
Wie soll das verpackte Lebensmittel gelagert werden, z.B. Raumtemperatur,
Kahllagerung, oder Tiefkihllagerung?
i) Haltbarkeit des verpackten Lebensmittels, gewiinschte Luftfeuchtigkeit
Wie lange ist die Haltbarkeit des verpackten Lebensmittels, z.B. Tage, Woche, Jahre?

2. Priifen Sie die Konformitédtserklarung und die librigen Dokumente ihres Lieferanten, ob das

Verpackungsmaterial auch tatsachlich fiir ihr Produkt geeignet ist und den zuvor
spezifizierten Vorgaben entspricht. Wenn Sie Komponenten mehrerer Lieferanten
zusammenbringen, missen Sie sicherstellen, dass durch die Zusammenfiihrung keine
Grenzwertlberschreitungen von den eventuell enthaltenen Stoffen entstehen. Vergleichen
Sie daher die in der Konformitatserklarung genannten Stoffe mit Beschrankungen, Dual-Use-
Additive sowie NIAS (NIAS= Non-intentionally added substances).

Wenn beispielsweise in mehreren Komponenten lhrer Verpackung das gleiche
Antioxidationsmittel oder der gleiche Weichmacher enthalten ist, ist es ihre Aufgabe
sicherzustellen, dass nach der Zusammenfiihrung der Komponenten der gesetzliche
Grenzwert nicht Uberschritten wird. Dies kdnnen Sie rechnerisch anhand der Angaben ihres
Lieferanten (falls vorhanden) oder per Untersuchung ermitteln.
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3. Uberpriifung der Konformitit des Endproduktes in Bezug auf ihre Lebensmittel. Diese
Priifung kann anhand der Dokumentation erfolgen, wenn Sie keine Veranderung bzw. nur

Veranderungen nach den genauen Vorgaben des Lieferanten durchfiihren. Teile der
Konformitatsarbeit konnen allerdings an den Lebensmittelabpacker delegiert werden, wenn
zuvor eine abschlieBende Prifung nicht moglich war. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn
verschiedene Teile bei der Verpackung zusammengefligt werden oder die Fertigstellung der
Verpackung und die Abflllung des Lebensmittels in einem zusammenhdngenden
Verarbeitungsschritt stattfinden (z.B. Abfillen von PET-Rohlingen und Abfillen des
Getranks). Haufig wird auch die abschlieRende sensorische Priifung der Verpackung an den
Lebensmittelabpacker delegiert.

Im Falle, dass durch Sie vom Lieferanten nicht spezifizierte Veranderungen durchgefiihrt
wurden oder Sie Importeur der Verpackung sind, missen Sie die Vorgaben der GMP-
Verordnung vollumfanglich erfillen.

Sie missen den zustdndigen Behorden somit alle konformitatsbelegenden Dokumente
(,,Supporting Documentation®) einschlieBlich Untersuchungsberichten vorlegen kénnen und
im Falle spezifisch geregelter Materialien auch eine Konformitatserklarung ausstellen.

Einige Labore bieten neben dem Durchfiihren der Konformitatsprifung auch Unterstiitzung
bei der Ausstellung einer erforderlichen Konformitatserklarung an. Das Labor bendtigt hierzu
alle relevanten Informationen (s. Spezifikation). Denn die Migrationsuntersuchung richtet
sich nach Vorgaben fiir die beabsichtigte und vorhersehbare Verwendung. In der Regel wird
der Worst-Case untersucht, d.h., dass beispielsweise die Verpackungsgrole mit dem
ungunstigsten Oberfliche/Volumen-Verhiltnis untersucht werden sollte oder im Falle einer
Verpackung aus der Tiefziehmaschine z.B. eine Untersuchung auf Verunreinigungen und
Abbauproduktre (NIAS) immer an der tiefgezogenen Verpackung erfolgen sollte. Bei der
Untersuchung auf Monomere und Additive ist der Schichtaufbau zu berlcksichtigen. Auf
Grund der héheren Dicke einer noch nicht tiefgezogenen Folie sind die Migrationen oftmals
an den noch nicht tiefgezogenen Folien hoher, als an der tiefgezogenen Verpackung.

Hinweis:

Bei einem Lieferantenwechsel, einer Anderung der Zusammensetzung des gelieferten
Verpackungsmaterials oder der Herstellungsbedingungen der Verpackung muss eine erneute
Uberpriifung der Konformitit durchgefiihrt werden und ggf. auch eine neue
Konformitatserklarung ausgestellt werden.

4. RegelmiBige Aktualitdtspriifung. Sie sollten regelmaRig Uberpriifen ob Ihre Unterlagen noch

auf dem aktuellen Stand sind. Hierzu sollten Sie in regelmaRigen Abstianden die Datenblatter
sowie die Konformitatserklarungen ihres Vorlieferanten anfragen und mit den bei Ihnen
vorhandenen Dokumenten abgleichen. Wenn Anderungen auftauchen, muss die Konformitat
der Verpackung bzgl. ihres Produktes erneut bewertet und ggf. erneut geprift werden.

Es ist zu empfehlen mit lhrem Lieferanten schriftlich zu vereinbaren, dass dieser Ihnen
Anderungen, insbesondere migrationsrelevante Anderungen, umgehend mitteilt.

Uber gesetzliche Anderungen sollten Sie sich selbst ebenfalls regelmé&Rig informieren und
diese in Ihrer Konformitatsarbeit bericksichtigen.
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