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,Rahmen-VO*

Verordnung 1935/2004/EG vom 27. Oktober 2004 Uber Materialien und
Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berihrung zu
kommen

Geltungsbereich (Art. 1 Abs.2)
il

Materialien und Gegenstande, die als Fertigerzeugnis

a) dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen
oder

b) bereits mit Lebensmitteln in Bertihrung sind und dazu bestimmt sind
oder

c) vernlUnftigerweise vorhersehen lassen, dass sie bei normaler oder vorhersehbarer
Verwendung mit Lebensmitteln in Berihrung kommen oder ihre Bestandteile an
Lebensmittel abgeben.

d.h. Verpackungsmaterialien, Verarbeitungsmaschinen, Rohrleitungen,
Transportbander, Tanks, Schneidbretter, Geschirr, Besteck usw.
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,Rahmen-vO*

Allgemeine Anforderungen (Art. 3)

(1) Materialien und Gegenstande, einschlieBlich aktiver und intelligenter Materialien
und Gegenstande, sind nach guter Herstellungspraxis so herzustellen, dass sie unter
den normalen oder vorhersehbaren Verwendungsbedingungen keine Bestandteile auf
Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind

a) die menschliche Gesundheit zu gefahrden
oder

b) eine unvertretbare Veranderung der Zusammensetzung der Lebensmittel
herbeizufihren
oder

c) eine Beeintrachtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel
herbeizufuhren.

(2) Kennzeichnung, Werbung und Aufmachung der Materialien und Gegenstande
durfen den Verbraucher nicht irrefiihren.
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, Rahmen-vVO*

Aktive und intelligente Materialien und Gegenstande

Definition (Art.2 (2) a))

>

»aktiv’: sind dazu bestimmt, die Haltbarkeit eines verpackten Lebensmittels zu
verlangern oder dessen Zustand zu erhalten bzw. zu verbessern.

enthalten gezielt Bestandteile, die Stoffe an das verpackte Lebensmittel oder die
das Lebensmittel umgebende Umwelt abgeben oder diesen entziehen kdnnen

Jntelligent®: es wird der Zustand eines verpackten Lebensmittels oder die das
Lebensmittel umgebende Umwelt Uberwacht

Besondere Anforderungen (Art. 4)

» nur Veranderungen der Zusammensetzung oder der organoleptischen
Eigenschaften von Lebensmitteln, die in Einklang mit den
Gemeinschaftsvorschriften flr Lebensmittel stehen
»  Keine Irrefihrung der Verbraucher
» angemessene Kennzeichnung
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, Rahmen-vVO*

Regelungsinstrumente (Art. 5)

Verzeichnis der bei der Herstellung zugelassenen Stoffe (Positivlisten)
Reinheitskriterien fur die zugelassenen Stoffe

besondere Verwendungsbedingungen flr die zugelassenen Stoffe

spezifische Migrationsgrenzwerte, Gesamtmigrationsgrenzwert

Vorschriften zum Schutz der menschlichen Gesundheit bei oralem Kontakt
Grundregeln zur Kontrolle

Vorschriften zur Probenahme und zu Analysenmethoden

Vorschriften zur Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit
Kennzeichnungsvorschriften

Vorschriften zur Fihrung eines oOffentlich zuganglichen Gemeinschaftsregisters

Verfahrensregeln fur die Zulassung
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. Rahmen-vO*

Zulassung von Stoffen (Art. 8 — 11)

= auf Antrag
= Bewertung und Stellungnahme der Europaischen Lebensmittelsicherheitsbehoérde

= Verwender von zugelassenen Stoffen mussen die Kommission unverzuglich Uber
neue wissenschaftliche oder technische Informationen, die die Bewertung der
Sicherheit des zugelassenen Stoffes in Bezug auf die menschliche Gesundheit
beruhren konnten, unterrichten
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EinzelmalRnahmen

= Kunststoffe VO (EU) 10/2011

= Aktive und intelligente Verpackungen VO (EG) 450/2009

= Recyclingkunststoffe VO (EG) 282/2008
= Zellglas RL 2007/42/EG

= Gute Herstellungspraxis VO (EG) 2023/2006
= Keramik RL 2005/31/EG
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Kunststoff-Verordnung

Geltungsbereich:

a) Materialien und Gegenstande sowie Teile davon, die ausschliel3lich aus Kunststoff
bestehen

b) mehrschichtige Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die durch Klebstoffe
oder andere Mittel zusammengehalten werden

c) Materialien und Gegenstande gemaf a) oder b), die mit einer Beschichtung
bedruckt und/oder Uberzogen sind

d) Kunststoffschichten oder -beschichtungen als Dichtungen in Kappen und
Verschllssen

e) Kunststoffschichten in Mehrschicht-Verbundmaterialien und -gegenstanden
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Kunststoff-Verordnung

Geltungsbereich:

““” Der VO unterliegen beschichtete und bedruckte Kunststoffe.

‘¥~ Klebstoffe, Druckfarben und Beschichtungen unterliegen bis zur Verabschiedung
von gemeinschaftlichen Regelungen weiterhin nationalen Rechtsvorschriften .

‘¥~ Grundsétzlich ausgenommen sind lonenaustauscher, Gummi und Silikone.
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Anforderungen an die Zusammensetzung

Kunststoff-Verordnung

= Stoffe missen von guter technischer Qualitat sein

= Liste der zugelassenen Stoffe
Stoffe mit Nanostruktur diurfen nur verwendet werden, wenn sie ausdrucklich
zugelassen sind (d.h. in Anhang | entsprechende Spezifikationen aufgefihrt sind).

= Anderung der Liste entsprechend dem in der Rahmen-VO beschriebenen Verfahren
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Kunststoff-Verordnung

Liste der zugelassenen Stoffe:

FCM- Ref.-Nr. | CAS-Nr. | Bezeichnung des Verwendung als Verwendung als Mono-mer
Stoff-Nr. Stoffs Zusatzstoff oder als oder als anderer
Hilfsstoff bei der Ausgangsstoff oder als durch
Herstellung von mikrobielle Fermentation
Kunststoffen gewonne-nes Makromolekl
(ja/nein)
(ja/nein)
164 34895 088-63-6 | 2-Aminobenzamid ja nein
Anwendung des SML SML (T) Beschrankungen und Hinweise zur
FRF [mg/kg] [mg/kg] Spezifikationen Konformitatsprifung
(ja/nein) (Gruppenbeschran-
kungs-Nr.)
nein 0,05 Nur zur Verwendung

in PET fir Wasser
und Getranke
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Kunststoff-Verordnung

Zugelassene, aber nicht in der Liste aufgefuhrte Stoffe:

Losemittel
=  Farbmittel
= Hilfsstoffe zur Herstellung von Kunststoffen

= Salze der gelisteten Sauren, Phenole und Alkohole
(Al, NH,, Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mg, Mn, K, Na, Zn)
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Kunststoff-Verordnung

Daruber hinaus im Kunststoff vorhandene Stoffe:
= NIAS®

— Verunreinigungen

— Reaktionszwischenprodukte

— Abbau- oder Reaktionsprodukte

— Polymerisationshilfsmittel
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Kunststoff-Verordnung

Mehrschicht-Materialien und -Gegenstande

aus verschiedenen Materialien zusammengesetzt:
= nur die Kunststoffschicht unterliegt der Verordnung
= OML ist nicht anwendbar

Funktionelle Barriere

Es durfen andere als die aufgeflihrten Stoffe verwendet werden, vorausgesetzt dass
= Migration < 0,01 mg/kg

= keine CMR-Stoffe

=  keine Stoffe mit Nanostruktur
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Kunststoff-Verordnung

Spezifischer Migrationsgrenzwert (SML):

= bezogen auf Lebensmittel
= 60 mg/kg, wenn kein SML festgelegt ist
=  Summe der Migration von Weichmachern max. 60 mg/kg

Globalmigrationsgrenzwert (OML):

= Mah fir die Inertheit

= flichtige Substanzen sind ausgeschlossen

= flachenbezogen (10 mg/dm?)

= Materialien im Kontakt mit Sduglings- und Kleinkindnahrung: 60 mg/kg
= spezifische Prufbedingungen (T/t, nur Simulanzien A - D)
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Kunststoff-Verordnung

Prufung der spezifischen Migration:

= in Lebensmitteln, mit Lebensmittelsimulanzien oder mit Screeningverfahren

Simulanzien:

A - Ethanol 10 Vol.-%

B - Essigsaure 3 Gew.-%
C - Ethanol 20 Vol.-%

D1 - Ethanol 50 Vol.-%

D2 - Pflanzliches Ol (*)

E - Tenax

Zuordnung von Simulanzien zu Lebensmittelgruppen:

Referenz- | Bezeichnung des Lebensmittels Lebensmittelsimulanzien

Nr. A B C D1 D2

07.02 Fermentierte Milch wie Joghurt, X(*) X
Buttermilch und dhnliche Erzeugnisse
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Kunststoff-Verordnung

Prufung der spezifischen Migration:

= Festlegungen zu Pruftemperatur und -zeit entsprechend den ungunstigsten

Verwendungsbedingungen
Besondere Bedingungen fur eine Kontaktzeit von mehr als 30 Tagen bei

Raumtemperatur : beschleunigte Prafung bei erhéhter Temperatur, hochstens 10

Tage/ 60 °C

= bei Gegenstanden zur wiederholten Verwendung
- 3 aufeinanderfolgende Prufungen, herangezogen wird das Ergebnis der

3. Prufung

1. Prifung

- fur Stoffe, deren Migration nicht nachweisbar sein darf, gilt das Ergebnis der
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Kunststoff-Verordnung
Prufung der spezifischen Migration:

= Screening-Methoden (zur Bestatigung der Ubereinstimmung)
- Berechnung des vollstédndigen Ubergangs, ausgehend von Gehalt im Kunststoff

- Verwendung von Ersatzsimulanzien, wenn nachgewiesen ist, dass dadurch die
Migration Uberschatzt wird

- Migrations-Modelling

Korrekturfaktoren

fur Simulanz D2, jedoch nicht, wenn SML = n.n.
Fettreduktionsfaktor (FRF)
- far lipophile Stoffe, bei Lebensmitteln mit > 20 % Fett

- Anwendung darf nicht zu einer spezifischen Migration Uber dem
Gesamtmigrations-grenzwert fuhren

konnen kombiniert werden, jedoch insgesamt nicht > 5
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Kunststoff-Verordnung

Prifung der Globalmigration:

= Simulanzien auf3er Simulanz E
* Prufbedingungen OM 1-7
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Kunststoff-Verordnung

Konformitatserklarung und unterstiitzende Unterlagen

= gilt fir die gesamte Produktionskette
= erforderliche Angaben sind in einem Anhang festgelegt
= auf allen Vermarktungsstufen auf3er im Einzelhandel

= Den Kontrollbehdrden sind geeignete Unterlagen zur Verfligung zu stellen, mit deren
Hilfe nachgewiesen wird, dass die Materialien und Gegenstande, Produkte aus
Zwischenstufen ihrer Herstellung sowie die fur die Herstellung dieser Materialien und
Gegenstande bestimmten Stoffe den Anforderungen der Verordnung entsprechen

Informationen zu den EU-Regelungen:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/index_en.htm
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Nationale Vorschriften fur Materialien fir den
Lebensmittelkontakt

Bedarfsgegenstande-VO

= Ubernahme der Vorschriften der EU-Richtlinien tiber
- Keramik (1984/500)
- Zellglas (1993/10 und 2004/14)

= Vorschriften zu Kunststoffen fur den Lebensmittelkontakt werden zurtickgezogen

= Entwurf einer Anderungsverordnung zu Druckfarben
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Nationale Vorschriften fir Materialien fur den
Lebensmittelkontakt

Empfehlungen des BfR

= vorausgestelltes Sachverstandigengutachten Uber die Bedingungen, unter denen
Materialien fur den Lebensmittelkontakt den Anforderungen des Art. 3 der
Rahmen-VO entsprechen

= keine rechtliche Verbindlichkeit

= flUr die Bereiche, in denen es noch keine harmonisierten, gesetzlichen Regelungen
gibt (fur Kunststoffe noch ein Teil der Additive sowie Katalysatoren und Initiatoren,
Papier und Karton, Silikone, Gummi, Paraffine und mikrokristalline Wachse,
Dispersionen)

* Regelungsprinzip: materialspezifische Positivlisten fur die zur Herstellung
bendtigten Stoffe mit Begrenzungen fur die Einsatzmenge, den Restgehalt im
Material sowie mit Migrationsrichtwerten

http://www.bfr.ound.de (Datenbank Kunststoff-Empfehlungen)
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