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Merkblatt

Uber

die Konformitatserklarung fir Lebensmittelbedarfsgegensténde
aus Kunststoff

1. Einleitung/ Ziel

Das vorliegende Merkblatt informiert Gber die Anforderungen an die Konformitatserklarung gemafs
Anhang IV der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (ber Materialien und Gegenstédnde aus Kunststoff, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen.

2. Vorschriften betreffend Konformitatserklarung fir Kunststoffmaterialien

Die grundlegenden Anforderungen an Materialien und Gegenstdnde, die fir den Kontakt mit
Lebensmitteln bestimmt sind (nach Def. LFGB), sind in der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
niedergelegt. Alle Lebensmittelbedarfsgegenstdande haben grundséatzlich diesen allgemeinen
Anforderungen zu entsprechen: ,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 gefdhrden oder b) eine
unvertretbare Verénderung der Zusammensetzung der Lebensmittel herbeizufiihren oder c) eine
Beeintrichtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizufiihren.” (Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004).

Die allgemeinen Anforderungen an die sogenannte ,gute Herstellungspraxis“ bezogen auf den
Herstellungsprozess von Lebensmittelbedarfsgegenstanden sind erganzend in der Verordnung (EG)
Nr. 2023/2006 vorgegeben.

Gemal Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 ist die ,Konformitatserklarung” eine schriftliche
Zusicherung, dass ein Lebensmittelbedarfsgegenstand den geltenden Vorschriften entspricht. Ferner
ist im Artikel 16 festgelegt, dass Konformitdtserklarungen auf geeignete Unterlagen, mit denen die
Einhaltung der Vorschriften nachgewiesen wird, zu stitzen sind.

Seit Mai 2011 gilt die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 Gber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen. Die EU-Verordnung ist eine
EinzelmaRnahme im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004. Artikel 15 und 16 der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 betreffen die Konformitatserkldrung und Dokumentation ,auf allen anderen
Vermarktungsstufen als der Einzelhandelsstufe (...) eine schriftliche Erkldrung zur Verfligung zu
stellen”. Dies gilt auch fir Zwischen- und Ausgangsprodukte. Die Erklarung muss der jeweilige
verantwortliche Unternehmer ausstellen und darin Angaben nach Maligabe des Anhang IV der
Verordnung machen. Der Unternehmer muss auf Anfrage den Behorden geeignete Unterlagen Uber
den Konformitatsnachweis zur Verfligung stellen kénnen.
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3. Konformitatserklarung

Anhang IV der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 beinhaltet die nachfolgenden Angaben:
, Die in Artikel 15 genannte schriftliche Erkiérung enthdlt folgende Angaben:
e [dentitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Konformitétserkldrung ausstellt;

e Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Materialien oder Gegenstinde aus Kunststoff
oder Produkte aus Zwischenstufen ihrer Herstellung oder die Stoffe herstellt oder einfiihrt, die zur
Herstellung dieser Materialien und Gegensténde bestimmt sind;

e [dentitdt der Materialien, Gegenstdnde, Produkte aus Zwischenstufen der Herstellung oder der
Stoffe, die zur Herstellung dieser Materialien und Gegenstidnde bestimmt sind;

e Datum der Erklérung;

e Bestdtigung, dass die Materialien oder Gegenstinde aus Kunststoff, die Produkte aus
Zwischenstufen der Herstellung oder die Stoffe den entsprechenden Anforderungen der
vorliegenden Verordnung und der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen;

e qusreichende Informationen zu den verwendeten Stoffen oder deren Abbauprodukten, fiir welche
die Anhdnge | und Il der vorliegenden Verordnung Beschrinkungen und/oder Spezifikationen
enthalten, damit auch die nachgelagerten Unternehmer die Einhaltung dieser Beschrdnkungen
sicherstellen kénnen;

e qusreichende Informationen (iber die Stoffe, deren Verwendung in Lebensmitteln einer
Beschrdnkung unterliegt, gewonnen aus Versuchsdaten oder theoretischen Berechnungen iber
deren spezifische Migrationswerte sowie gegebenenfalls (ber Reinheitskriterien gemdfS den
Richtlinien 2008/60/EG, 95/45/EG und 2008/84/EG, damit der Anwender dieser Materialien oder
Gegenstinde die einschldgigen EU-Vorschriften oder, falls solche fehlen, die fiir Lebensmittel
geltenden nationalen Vorschriften einhalten kann;

e Spezifikationen zur Verwendung des Materials oder Gegenstands, z. B.:
i) Art oder Arten von Lebensmitteln, die damit in Beriihrung kommen soll(en);
ii) Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Beriihrung mit dem Lebensmittel;

iii) Verhdltnis der mit Lebensmitteln in Beriihrung kommenden Fldche zum Volumen, anhand
dessen die Konformitdt des Materials oder Gegenstands festgestellt wurde;

e falls in einem mehrschichtigen Material oder Gegenstand eine funktionelle Barriere verwendet
wird: Bestétigung, dass das Material oder der Gegenstand den Bestimmungen des Artikels 13
Absdtze 2, 3 und 4 oder des Artikels 14 Absdtze 2 und 3 der vorliegenden Verordnung entspricht.”

4. Bedruckte Kunststoffverpackungen

Bei bedruckten Kunststoffverpackungen sind die Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006
Uber eine gute Herstellungspraxis fir Lebensmittelbedarfsgegenstiande (incl. Anhang) sowie die
Anforderungen des Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2006 zu beachten.

5. Wer sind die Aussteller und Empfanger von Konformitatserklarungen (KE)?

Die rechtliche Verpflichtung zur Ausstellung und Weitergabe der KE trifft grundsatzlich den fir das
Inverkehrbringen verantwortlichen Unternehmer. In der Regel also Hersteller eines Rohstoffes,
Zwischenproduktes oder fertigen Lebensmittelkontaktmaterials aus Kunststoff (z.B. Hersteller einer
Kunststofffolie). Als Unternehmer gelten auch Importeure, die entsprechende Materialien aus
Drittlandern einflhren.

Aussteller der KE ist in allen Féllen der Hersteller, also der erste Inverkehrbringer. Sofern die
nachfolgenden Stufen (z.B. Bedrucker) den Lebensmittelbedarfsgegenstand verdndern und erneut in
den Verkehr bringen, sind eigene KE's auf Basis der Herstellererklarung erforderlich.



Seite 3von 3

Der Importeur ist dem Hersteller gleichgestellt und ist der fir die KE verantwortliche erste
Inverkehrbringer.

GemaR der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 sind auf der Vermarktungsstufe des Einzelhandels keine KE's
zur Verfligung zu stellen.

6. Vorrang der EU-Verordnung und Anpassung der nationalen BedarfsgegenstandeVO

Die nationale Bedarfsgegenstandeverordnung wurde angepasst (Anlage 12 ist weggefallen).
Regelungen zur Konformitatserklarung fir Lebensmittelbedarfsgegenstiande aus Kunststoff sind nun
im europaischen Verordnungrecht niedergelgt und sind damit in der gesamten EU gleichlautend.

Die gesetzlichen Grundlagen kénnen auch unter folgenden Links eingesehen werden:
Zugang zum EU-Recht: http://eur-lex.europa.eu/de/index.htm
Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz: http://www.gesetze-im-internet.de/

7. Hinweis

Dieses Merkblatt dient lediglich der Information und nennt Schwerpunkte. Die Ausfihrungen dieses
Merkblattes erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Es konnen daraus keine Rechtsanspriiche
abgeleitet werden.

Die Durchfihrung von Eigenkontrollmallnahmen im Rahmen der Sorgfaltspflicht des
Gewerbetreibenden wird vorausgesetzt.

Die zustandige Lebensmitteliberwachungsbehorde behilt sich Auflagen vor.

Flr Fragen steht Ihnen Ihre zustandige Lebensmittellberwachungsbehorde zur Verfligung.
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