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3FEICA® The European voice of the
adhesive and sealant industry

Brussel, 26. August 2014

FEICA, der Verband europdischer Klebstoffhersteller, ist ein multinationaler Verband, der die europdische
Klebstoffindustrie und Dichtstoffindustrie vertritt. Mit der UnterstUtzung der nationalen Verbdnde und
verschiedener direkter und affilierter Unternehmen koordiniert, vertritt und verteidigt FEICA die
gemeinsamen Interessen unserer Branche in ganz Europa. FEICA zielt darauf ab, einen konstruktiven
Dialog mit den Gesetfzgebern zu fUhren, um als verl&sslicher Partner zur Lésung von Herausforderungen
und Problemen der europdischen Kleb- und Dichtstoffindustrie beizutragen.
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1. Einleitung / Ziele

Dieser Leitfaden wurde von der FEICA-Arbeitsgruppe fUr Papier & Verpackung erstellt. Er ist in erster Linie
fUr FEICA-Mitglieder und fur die Mitglieder der nationalen Verbdnde bestimmt, die Klebstoffe fUr die
Lebensmittelverpackungsindustrie in der EU herstellen. Er kann aber auch fUr die Anwender von
Lebensmittelkontaktklebstoffen, wie z.B. fir die Verpackungsindustrie und die nachgeschalteten
Anwender, sowie fUr andere Interessengruppen, wie z. B. Gesetzgeber, von Nutzen sein.

Die EU hat seit Jahren Gesetzesvorschriften fir Lebensmittelverpackungen erlassen, um die Gesundheit
der Verbraucher zu schitzen, z. B. die Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 Uber Materialien und
Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in BerOhrung zu kommen. Mit der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006 legt die Kommission auch Regeln fUr gute Herstellungspraktiken for Materialien und
Gegenstande fest, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in BerGhrung zu kommen.

Die Rahmenverordnung enthdlt allgemeine Grundséatze und empfiehlt die Verabschiedung spezifischer
Vorschriften fur verschiedene Arten und Zusammensetzungen von Lebensmittelverpackungen. Mehrere
Vorschriften wurden in diesem Zusammenhang bereits verabschiedet. Diese definieren z.B. Bedingungen
und Regeln zur Einhaltung der in der Rahmenverordnung aufgefihrten Vorgaben fur eine spezielle
Substanzgruppe. Obwohl es fUr Klebstoffe auf EU-Ebene noch keine solchen Vorschriften gibt, mUssen
die allgemeinen Grundsdtze der Rohmenverordnung eingehalten werden.

FUr Kunststoffe gelten schon seit Jahren spezielle Vorschriften. Zundchst galt die Richtlinie 2002/72/EG
Uber Kunststoffe und Gegensténde, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in BerOhrung zu kommen,
doch seit dem 1. Mai 2011 wurde diese durch die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 Uber

Materialien und Gegensté&nde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in BerOhrung zu
kommen abgeldst. Die Verordnung besagt, dass Klebstoffe keine Kunststoffe sind und dass fur sie deshalb
keine KonformitatserklGrung ausgestellt werden muss. Dennoch verpflichtet sie die Klebstoffhersteller
dazu, angemessene Informationen zur VerfGgung zu stellen, damit die Einhaltung der Vorschriften fir
den endgultigen Kunststoffgegenstand [Punkt (30) der Einleitung dieser Verordnung] nachgewiesen
werden kann. Durch diesen Leitfaden unterstUtzt FEICA den notwendigen Informationsaustausch, um
die Sicherheit unserer Produkte in der vorgeschalteten und nachgeschalteten Lieferkette zu
gewadhrleisten. Er enthdlt Instrumente, Empfehlungen und Hinweise bezuglich der Informationen, die von
den Rohstofflieferanten, der Klebstoffhersteller angefordert werden mussen, um entscheiden zu kénnen,
ob ein bestimmter Rohstoff fur ein Lebensmittelkontaktmaterial geeignet ist oder nicht. Der Leitfaden
enthdlt auch Informationen darUber, wo die entsprechenden Rechtsvorschriften verfugbar sind und stellt
einen ,Entscheidungsbaum® zur VerfGgung, der dabei hilft, die Eignung der Klebstoffe fUr den
vorgesehenen Verwendungszweck einzuschdtzen.

2010 hat FEICA das Projekt ‘MIGRESIVES’ zum Abschluss gebracht, das zeigt, dass fur die Migration von
Substanzen aus Klebstoffen eine dhnliche Modelrechnung angewandt werden kann, wie bei
Kunststoffen. Die Verwendung von Modelrechnungen kann die zeitaufwendigeren und
kostenintensiveren Migrafionstests ergdnzen oder sogar ersefzen, ohne die Sicherheit von
Lebensmittelverpackungen zu beeintrdchtigen. Dieses Dokument erlGutert auch, welche Informationen
in einer lebensmittelrechtlichen Statuserkldrung an die nachgeschalteten Anwender der Lieferkette
angegeben werden mussen. Durch die Einhaltung dieses Leitfadens und der Verwendung der
vorgeschlagenen Hilfsmittel sollten Klebstoffhersteller in der Lage sein nachzuweisen, dass ihre Produkte
die Anforderungen der Rahmenverordnung gemal dem vorgesehenen Verwendungszweck erflllen.

Um den sperzifischen Leistungsanforderungen der zahlreichen Lebensmittelkontakigegensténde (z. B.
S&cke, Beutel, Schachteln, Schneidebretter, Kicheneinrichtung, usw.) und der Vielzahl verschiedener
Materialien (z.B. Kunststoff, Papier, Karton, Holz, usw.) gerecht zu werden, ist die Verwendung
verschiedener Klebstoffarten notwendig. Unabhdngig von der chemischen Zusammensetzung und dem
Anwendungsmechanismus (physikalische oder chemische Hdartung), bestehen die verwendeten
Klebeschichten im Wesentlichen aus organischen Polymeren mit hohem Molekulargewicht.

! Weitere Informationen zu Begriffen und Definitionen finden Sie in der EN-Norm 923 (2008:06), Klebstoffe — Begriffe und
Definitionen, 2.1.1 Klebstoffe.
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Klebstoffe: Allgemeine Definition:

»Ein Klebstoff ist ein nichtmetallischer Stoff, der Figeteile durch Fldchenhaftung (= Adhd&sion) und
innere Festigkeit (= Kohdsion) verbindet."2 Klebstoffe entfalten ihre Haftfahigkeit durch das Verdunsten
eines Lésemittels oder durch Erkalten oder die Haftfahigkeit entsteht dank der chemischen Reaktion
zwischen zwei oder mehr Bestandteilen.3

2. Regulatorische Rahmenbedingungen

Im Bereich von Lebensmittelkontaktmaterialien gibt es fUr Kunststoffmaterialien und -gegenstdnde eine
spezifische auf EU-Ebene harmonisierte Vorschrift, die so genannte Kunststoff-Verordnung (EU) Nr.
10/2011. Diese Verordnung enthdlt neben anderen Anforderungen auch eine Liste mit zugelassenen
Stoffen. FUr andere Stoffgruppen wie z. B. Klebstoffe, Beschichtungen oder Druckfarben gibt es bis jetzt
noch keine solche spezifische harmonisierte Gesetzgebung.

Diese Materialgruppen unterliegen der EU-Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 und, wo vorhanden,
der geltenden nationalen Gesetzgebung der Mitgliedstaaten.

Da die Kunststoff-Verordnung eine umfangreiche Liste bewerteter Stoffe enthdlt, gilt sie, wenn
anwendbar, als wichtigster regulatorischer Bezugspunkt. Als Alternative dazu und wo sachdienlich, wird
auf die Stellungnahmen der Europdischen Behdrde fUr Lebensmittelsicherheit EFSA, die Resolutionen des
Europarats, die nationale Gesetzgebung und sogar auf NICHT-Europdische Gesetzesvorschriften Bezug
genommen.

In den ndchsten Abschnitften dieses Kapitels sind weitere Details Uber die relevantesten
Gesetzesvorschriften aufgefGhrt.

2.1 Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 - Die Rahmenverordnung

Die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 Uber Materialien und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind mit
Lebensmitteln in BerUhrung zu kommen enthdlt allgemeine Anforderungen fur alle Arten von
Lebensmittelkontaktmaterial und ist als Rahmenverordnung bekannt.

Sie empfiehlt die EinfUhrung von EinzelmaBnahmen (harmonisierten EU-Gesetzesvorschriften) fir die in
Anhang | aufgefUhrten Lebensmittelkontaktmaterialgruppen (insgesamt 17). Eine EinzelmaBnahme legt
die sperzifischen Regeln fur Materialien und Gegenstinde bestimmter Materialgruppen fest, die
gewdhrleisten, dass die Anforderungen der Rahmenverordnung eingehalten werden. AuBer fur
Kunststoffe sind auch fur die Materialgruppen Gummi, Metall, Glasbeschichtungen, Papier, Druckfarben
und Klebstoffe EinzelmaBnahmen vorgesehen. Zum gegenwartigen Zeitpunkt gibt es jedoch noch keine
spezifische Vorschrift fur Klebstoffe.

Artikel 3 der Rahmenverordnung legt die wesentlichen Anforderungen fest, die fUr alle fUr den
Lebensmittelkontakt bestimmten Materialarten gelten. Es ist in diesem Zusammenhang wichtig darauf
hinzuweisen, dass mit Lebensmittelkontaktmaterialien ALLE Materialien und GegenstGnde gemeint sind,
die mit Lebensmitteln in BerOhrung kommen; dazu gehoéren Verpackungsmaterialien, aber auch
Besteck, Geschirr, Verarbeitungsmaschinen, Behdalter usw.

2 EN 923:1995, Klebstoffe — Begriffe und Definitionen, 2.1.1 Klebstoffe

3 Hermann Onusseit, Rainer Wefringhaus, Gunther Dreezen, Jirgen Wichelhaus, Joel Schall, Lothar Thiele und Ansgar van
Halteren ,Klebstoffe, 1. Algemeines” in Ulmann's Enzyklop&die der Technischen Chemie 2010, Wiley-VCH, Weinheim.
doi:10.1002/14356007.001_221.pub3
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ARTIKEL 3:

Materialien und Gegenstédnde, einschlieBlich aktiver und intelligenter Materialien und
Gegenstdnde 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;
b) eine unvertretbare Verédnderung der Zusammensetzung der Lebensmittel herbeizufUhren; oder
c) eine Beeintrdchtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizufGhren.

Zusatzlich zu diesen Anforderungen enthdlt Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 sperzifische Vorschriften in
Bezug auf die RUckverfolgbarkeit, das Zulassungsverfahren fur neue Stoffe, die Konformit&tserklGrung
(DoC) fUr bereits im Rahmen spezifischer Vorschriften regulierte Stoffgruppen und die geltende
Bezugsdokumentation, die fUr alle von der Verordnung betroffenen Materialien ausschlaggebend ist.

Abgesehen von Artikel 3 sind folgende Anforderungen der Rahmenverordnung fUr Klebstoffhersteller
relevant:
- Vorschrift Uber gute Herstellungspraktiken (siehe auch Verordnung (EU) Nr. 2023/2006 Uber gute
Herstellungspraxis)
- Ruckverfolgbarkeit
- Konftrolle der Freisetzung von migrationsf&higen Stoffen

Hier muss betont werden, dass die vollstGndige Einhaltung von Artikel 3 der Verordnung nur vom
Hersteller des gesamten  Verpackungsmaterials fOr die realen oder vorhersehbaren
Verwendungszwecke gewdhrleistet werden kann.

2.2 Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 und ihre Anderungen - Gute Herstellungspraxis

VERORDNUNG (EG) Nr. 2023/2006 Uber gute Herstellungspraxis fur Materialien und Gegenstdnde, die
dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in Kontakt zu kommen, legt allgemeine Leitlinien zur
Gewadhrleistung der Eignung des Materials oder Gegenstandes fur den vorgesehenen
Verwendungszweck fest. Sie sind fur alle Akteure der Lieferkette fUr Lebensmittelkontaktmaterialien4
obligatorisch  und betreffen im Wesentlichen die Grundsatze zur Gewdhrleistung eines
Qualitétssicherungssystems®, eines Qualitédtskontrollsystems und zur Erstellung einer angemessenen
Dokumentation innerhalb des Herstellungsprozesses.

Es ist dann unter BerUcksichtigung ihrer Position in der Lieferkette und der UnternehmensgréBe die
Aufgabe der einzelnen Unternehmen zu Uberprifen, wie sie diese Vorschriften einhalten und sie mit
ergdnzenden Systemen wie z.B. ISO 9001 kombinieren kdénnen. Die allgemeine Absicht dieser
Verordnung ist es zu gewdhrleisten, dass alle Unternehmen und Akteure, die im Bereich
Lebensmittelkontaktmaterialien té&tig sind, in die Lage versetzt werden nachzuweisen, dass die von ihnen
vermarkteten Materialien den Anforderungen der Rahmenverordnung entsprechen und demnach die
menschliche Gesundheit nicht gefahrden.

Die guten Herstellungspraktiken dieser Verordnung zielen nicht spezifisch auf die Einhaltung bestimmter
Hygienevorschriften ab.

4 Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 — ,,Diese Verordnung gilt fUr alle Bereiche und fUr alle Stufen der Herstellung,
Verarbeitung und Verteilung von Materialien und Gegensté&nden, zurick bis zur Herstellung der Ausgangsstoffe, diese jedoch
ausgenommen.*

5 Betrifft die Gebrauchstauglichkeit von Ausgangsstoffen, Verarbeitungsprozessen, Betriebsrdumen und Betriebsausristung und
die Qualifikation der Mitarbeiter.
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2.3 Verordnung (EU) Nr. 10/2011 und ihre Anderungen - Kunststoff-Verordnung

Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 Uber Kunststoffe und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind mit
Lebensmitteln in BerUhrung zu kommen, konsolidiert und ersetzt die sechsmal gednderte Richtlinie
2002/72/EG und schlieBt einige dltere Richtlinien Uber Migrationstests, Simulanzien und Vinylchlorid mit
ein.¢é

Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 legt spezifische Vorschriften fur Kunststoffe fest und gilt fur folgende
Kategorien:

(a) Materialien und Gegenstdnde sowie Teile davon, die ausschlieBlich aus Kunststoff bestehen;

(b) Mehrschichtige Materialien und Gegenstédnde aus Kunststoff, die durch Klebstoffe und andere
Mittel zusammengehalten werden;

(c) Materialien und Gegenstédnde gemdaB Buchstabe a oder b, die mit einer Beschichtung bedruckt
und/oder Uberzogen sind;

(d) Kunststoffschichten oder -beschichtungen, die als Dichtungen in Kappen oder VerschlUssen
dienen und zusammen mit diesen Kappen und VerschlUssen zwei oder mehr Schichten
verschiedener Arten von Materialien bilden;

(e) Kunststoffschichten in Mehrschicht-Verbundmaterialien und -Gegenstdnden.

Die Kunststoff-Verordnung enthdalt verschiedene Anforderungen bezUglich der Zusammensefzung von
Stoffen, die fur die Kunststoffherstellung verwendet werden. Diese Anforderungen werden Ublicherweise
auch zur ersten Einsché&tzung der in Klebstoffen enthaltenen Inhaltsstoffe verwendet.

Die in Tabelle 1 des Anhangs | angegebene Unionsliste enthdlt eine Liste aller zugelassenen
Monomeren, anderer Ausgangsstoffe und Zusatzstoffe sowie Informationen bezUglich inhrer
Identitdt und ihrer moglichen Verwendung (Zusatzstoffe, Monomere, fUr die Polymerherstellung
verwendete Stoffe, usw.). Diese Liste gibt alle Beschrénkungen und sperzifischen Vorschriften
(spezifische Migrationsgrenzwerte SML, Anforderungen in Bezug auf Reinheit, usw.) fir diese
Stoffe an.

Nicht von in der Unionsliste betroffene Stoffe: z. B. Hilfsstoffe, die bei der Herstellung von
Kunststoffen (PPA) verwendet werden, wenn sie noch nicht in der Unionsliste enthalten sind,
Polymerisationshilfsstoffe (APs), unbeabsichtigt eingebrachte Stoffe (NIAS)
(Verunreinigungen/Reaktionsprodukte) usw. muissen in Ubereinstimmung mit international
anerkannten wissenschaftlichen Grundsatzen im Bereich der Risikobewertung Gberpriuft werden
(Artikel 19).

Nicht in der Unionsliste enthaltene Stoffe: Die Verordnung erlaubt die Verwendung von Stoffen,
die nicht in der Unionsliste enthalten sind, unter der Voraussetzung, dass diese Stoffe nicht
krebserzeugend, erbgutverdndernd oder reprodukfionstoxisch (CMR) sind (als 1a, 1b, 2 der CLP
Verordnung klassifizierte Kategorien), dass es sich nicht um Nanomaterialien handelt und dass sie
hinter einer funktionellen Barriere verwendet werden, so dass die Migration dieser Substanzen in
die Lebensmittel/Simulanzien unter 10 ug/kg bleibt.

Weitere in Anhang Il aufgefihrie Beschrdnkungen: Die Verordnung legt auch sperzifische
Grenzwerte fUr einige nicht in 94/62/EG enthaltene Metalle und fUr primére aromatische Amine
fest, die fUr Klebstoffhersteller besonders interessant sind.

6 Richtlinie 82/711/EWG und ihre Anderungen, Gber Grundregeln fir Migrationstests
Richtlinie 85/572/EWG und ihre Anderungen, Uber eine Liste von Simulanzien
Richtlinie 78/142/EWG, 80/766/EWG und ihre Anderungen, Gber Vinylchlorid
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Neben den Anforderungen an die Zusammensetzung enthdlt die Verordnung auch Vorschriften fir die
Konformitdatserklarung und die erganzende Dokumentation (Artikel 15 und 16). Die Konformitatserkldrung
enthdlt Informationen fur die Lieferkette. Sie gilt fUr die Lieferkette der Lebensmittelkontaktkunststoffe, fir
den endgultigen Gegenstand, aber auch fir Zwischenstufen bis hin zu den Ausgangsstoffen. Sie sollte
mit Ausnahme des Einzelhandels in allen Vermarktungsstufen verfigbar sein. Dieses gilt auch fur Importe
(=Vermarktungsstufe  von Importen) Sie stellt  die relevanten Informationen fir die
Strafverfolgungsbehdérden bereit. Die ergdnzende Dokumentation kann aus jeglicher Art von
Dokumenten bestehen (z.B. Rohstoffe, Informationen bzw. Zertifikate, Analysendaten,
Risikobewertungsdaten, usw.), die den Inhalt der endgultigen Konformit&atserkl@rung (DoC) belegen. Die
ergdnzende Dokumentation muss auf allen Stufen fUr alle Arten von Konformit&tserklGrungen zur
Verfigung stehen. Die erg&nzende Dokumentation sollte vor Ort aufoewahrt und den Behérden auf
Anfrage zur Verfiugung gestellt werden.

Klebstoffhersteller sind gesetzlich nicht zur Erstellung einer Konformitatserklarung verpflichtet und der
Klebstoff kann sogar Stoffe enthalten, die gemdB dieser Verordnung nicht zugelassen sind. Der
Klebstoffhersteller ist allerdings verpflichtet ,addquate Informationen” zur Verflgung zu stellen, um es
den Klebstoffanwendern zu ermdoglichen, fir Stoffe mit Migrationsgrenzwerten die geltenden
Vorschriften einzuhalten. Die addquaten Informationen kénnen in der lebensmittelrechtlichen
Statuserkl@rung enthalten sein (die Vorlage fUr eine Statuserkl@rung ist in Abschnitt 5 dieses Leitfadens zu
finden).

Zitat: Punkt 6 und 30 der Einleitung

6) Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff kbnnen aus verschiedenen Schichten Kunststoff
bestehen, die durch Klebstoffe zusammengehalten werden. Materialien und Gegenstédnde aus
Kunststoff kbnnen auch mit einer organischen oder anorganischen Beschichtung bedruckt oder
Uberzogen sein. Bedruckte oder beschichtete Materialien und Gegenstédnde aus Kunststoff, sowie die
durch Klebstoff zusammengehaltenen sollten in den Anwendungsbereich der Verordnung fallen.
Klebstoffe, Beschichtungen und Druckfarben sind nicht unbedingt aus den gleichen Stoffen
zusammengesetzt wie Kunststoffe. Die Verordnung (EG) 1935/2004 sieht vor, dass fUr Klebstoffe,
Beschichtungen und Druckfarben EinzelmaBnahmen erlassen werden kénnen. Daher sollte es erlaubt
sein, dass Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die bedruckt oder beschichtet sind bzw. durch
Klebstoffe zusammengehalten werden, in der Druck-, Beschichtungs- oder Klebeschicht andere Stoffe
enthalten als die in der EU fUr Kunststoffe zugelassenen. Diese Schichten kénnen durch EU-Vorschriften
oder durch andere nationale Vorschriften geregelt werden.

30) FUr Beschichtungen, Druckfarben und Klebstoffe gibt es noch keine spezifischen EU-
EinzelmaBnehmen; daher gilt das Erfordernis fir eine KonformitatserklGrung fUr sie noch nicht. Allerdings
sollten dem Hersteller des fertigen Materials oder Gegenstands aus Kunststoff auch entsprechende
Informationen zu Beschichtungen, Druckfarben und Klebstoffen, die in Materialien und Gegensténden
aus Kunststoff verwendet werden sollen, zur VerfiGgung gestellt werden, damit er sicherstellen kann,
dass Stoffe fur die in der vorliegenden Verordnung Migrationsgrenzwerte festgelegt werden, den
Vorschriften entsprechen.

Wenn in der Unionsliste aufgefUhrte Stoffe fur die Klebstoffherstellung verwendet werden, dann sollten
die spezifischen Grenzwerte / Beschrdnkungen berUcksichtigh und die Informationen Uber diese
Grenzwerte / Beschrdnkungen in der lebensmittelrechtlichen StatuserklGrung aufgefihrt werden. Die
Erkldrung sollfe auch Informationen Uber eventuell vorhandene Zusatfzstoffe mit doppeltem
Verwendungszweck (Dual-use-Additives) enthalten.
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Zusatzstoffe mit doppeltem Verwendungszweck (Dual-use-Additives)

Ein Zusatzstoff mit doppeltem Verwendungszweck ist ein Stoff, der als Zusatzstoff in Kunststoffen und
gleichzeitig als Zusatzstoff fUr Lebensmittel oder als Geschmacksstoff zugelassen ist. Die
Gesetzesvorschriften zielen darauf ab, die Anwender von Lebensmittelkontaktmaterialien Uber die
Anwesenheit eines Zusatzstoffes mit doppeltem Verwendungszweck im Kunststoff zu informieren, so
dass sie in Zusammenhang mit den geltenden Lebensmittelvorschriften oder Wechselwirkungen
zwischen Lebensmittel und Verpackung berlcksichtigt werden k&nnen.

Klebstoffe durfen Substanzen enthalten, die nicht in der Unionsliste aufgefUhrt sind, vorausgesetzt, dass
beim endgultige Gegenstand die Einhaltung von Artikel 3 der Rahmenverordnung gewdhrleistet wird
und sie die menschliche Gesundheit nicht gefdhrden (d. h. sie sind nicht CMR, Nanomaterialien usw.).
Wie spater noch ndher erldutert, kbnnen diese Substanzen anderen EU-Vorschriften oder nationalen
Regelungen unterliegen.

Im Bereich der Migrationstests legt Verordnung (EU) Nr. 10/2011 spezifische Migrationsgrenzwerte (SML)
und Gesamtmigrationsgrenzwerte (OML) fest, die beim endgultige Material oder Gegenstand
berucksichtigt werden muUssen; auch werden unter BerUcksichtigung der betroffenen Lebensmittel die
Simulanzien bestimmt und die Testbedingungen entsprechend dem vorgesehenen Lebensmittelkontakt
festgelegt. Die Verordnung zeigt auch Méglichkeiten fir Screenings auf und enthdlt Hinweise zur
Uberprifung der Konformit&t. Migrationstests kdnnen entweder mit Simulanzien oder mit den
Lebensmitteln selbst vorgenommen werden; unter der Voraussetzung, dass die Methode
wissenschaftlich anerkannt ist, sind Modellrechnungen als Alternative zum Nachweis der Konformitat
zul@ssig.

2.4 Gesetzgebung der EU-Mitgliedstaaten

FOr im Klebstoff enthaltene Substanzen, die nicht in der EU-Verordnung aufgefuhrt sind, kann die
nafionale Gesetzgebung der Mitgliedstaaten angewendet werden, um die Eignung fur die vorgesehene
Verwendung zu prufen.

Nafionale Gesetzesvorschriffen sind in den Mitgliedstaaten, die sie erlassen haben, rechtskraftig und
sollten verwendet werden, um die Konformitdt in dem entsprechenden Land zu Uberprifen. Die
natfionalen Gesetzgebungen sind normalerweise nach dem Prinzip der positiven Listen strukturiert (d. h.
sie enthalten Listen von Stoffen, die fUr die Herstellung von Materialien fur bestimmte Anwendungen
zugelassen sind sowie deren Beschrdnkungen und/oder Grenzwerte. In einigen Fdllen sind auch
Katalysatoren und/oder Verarbeitungshilfsstoffe enthalten.

Gegenwartig gibt es nur sehr wenig nationale Gesetzesvorschriften, die Klebstoffe regeln, aber es
kbnnen auch andere positive Listen fur Lebensmittelkontaktmaterialien verwendet werden, um die
Konformitat zu Uberprifen. Die entsprechende nafionale Gesetzgebung und die Beschrdnkungen
sollten in der lebensmittelrechtliche Statuserkldrung angegeben werden.

Die wichtigsten nationalen Gesetzesvorschriften fUr verschiedene Arten von Materialien, die in einigen
Fallen auch auf Klebstoffe verweisen, sind:

- Deutsche Bedarfsgegenstdndeverordnung,

Niederl@ndisches Warenkontroligesetz ,,Warenwet",

- ltalienisches Gesetzesdekret vom 21. Mé&rz 1973 und nachfolgende Anderungen,
Spanische Konigliche Anordnung Nr. 847-2011 Uber Polymere
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Der Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung

Im innergemeinschaftlichen Warenhandel wird unter ,,gegenseitiger Anerkennung” verstanden,
dass ein Produkt, das in einem Mitgliedstaat rechtmdaBig in den Verkehr gebracht worden ist und
das nicht Gegenstand der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft ist, in jedem
anderen Mitgliedstaat auf den Markt gebracht werden darf. Dies gilt auch dann, wenn es nicht
allen im Bestimmungsmitgliedstaat geltenden technischen Vorschriften entspricht. Praktisch
umgesetzt bedeutet das, dass ein Produkt/eine Substanz, das/die mit gewissen Rechtsvorschriften in
einem Mitgliedstaat Gbereinstimmt, auch im Rest der EU rechtmdBig auf den Markt gebracht
werden darf. Es gibt allerdings eine Ausnahme von diesem Prinzip: Der Bestimmungsmitgliedstaat
kann die Vermarktung eines Produkts in dessen derzeitiger Form einschrdnken oder verweigern,
wenn er beweisen kann, dass dies zum Schutz der &ffentlichen Sicherheit, der Volksgesundheit oder
der Umwelt absolut notwendig ist (z. B. BPA in Frankreich).

FOr Klebstoffe wirde das bedeuten, dass ein Stoff, der nicht in der Unionsliste, sondern nur im
holldndischen Warenkontrollgesetz ,,Warenwet” aufgefUhrt ist, auch in allen anderen EU-
Mitgliedstaaten vermarktet werden kann, wenn das Bestimmungsland keine Beschrdnkungen oder
Verbote bezUglich der Verwendung dieses Stoffs verabschiedet hat.

2.5 Sonstige: Empfehlungen, Resolutionen usw.

FOr im Klebstoff enthaltene Substanzen, die weder in den EU-Verordnungen, noch in der nationalen
Gesetzgebung der Mitgliedstaaten aufgefUhrt sind, kann auch auf andere nicht rechtsverbindliche
Texte Bezug genommen werden, wie z. B.:

- EFSA-Gutachten
- Deutsche BfR-Empfehlungen
- Resolufionen des Europarats
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Deutsche BfR-Empfehlungen

Obwohl es sich um Empfehlungen handelt (und nicht um Gesetzesvorschriften), die also nicht
rechtsverbindlich sind, werden sie oft als kritisches Instrument verwendet, um die Konformité&t zu
Uberprifen. FUr Klebstoffe sind folgende Empfehlungen relevant:
- Empfehlung XIV-A fur weichmacherfreie Kunststoffdispersionen -> diese Empfehlung nimmt
Bezug auf die Kunststoff- Verordnung
- Empfehlung XXVIIl - Uber vernetzte Polyurethane als Klebeschicht fur
Lebensmittelverpackungsmaterialien
- Empfehlung XXV - fUr Hartparaffine, mikrokristalline Wachse und deren Mischung mit Wachsen,
Harzen und Kunststoffen

Europaratsresolutionen

Es gibt keine spezifische Resolution fur Klebstoffe. Einige dieser Resolutionen kdnnen jedoch nitzlich
sein, um die Zusammensetzung der in Klebstoffen verwendeten Inhaltsstoffe zu Uberprifen, wenn diese
weder in der Unionsliste; noch in der nationalen Gesetzgebung erwéhnt werden, z. B.
- Resolution AP (92)2 Uber die Kontrolle von Polymerisationshilfsstoffen in Kunststoffmaterialien und
-gegensté@nden
- Resolution AP (96)5 Uber Oberflachenbeschichtungen, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Kontakt zu kommen
- Resolution AP (2002)1 Uber Papier und Kartonmaterialien und -gegensténde, die fur den
Lebensmittelkontakt bestimmt sind
- Rahmenresolution AP (2004)1 Uber Beschichtungen, die fUr den Lebensmittelkontakt bestimmt
sind
- Resolution AP (2004)2 Uber Korken und andere Korkmaterialien, die fUr den Lebensmittelkontakt
bestimmt sind
- Resolution AP (2004)3 Uber ionenaustauschende und adsorbierende Harze, die bei der
Lebensmittelverarbeitung verwendet werden (ersetzt Resolution AP (97) 1)
- Resolution AP (2004)5 Gber Silikone, die fir Lebensmittelkontaktmaterialien und -anwendungen
verwendet werden

2.6 AuBereuropdische Gesetzgebung

Wenn ein Stoff in keiner der EU-Verordnungen oder den Referenzdokumenten der EU (wie oben
beschrieben) aufgefihrt ist, dann kann u. U. fUr die Bewertung auf auBereuropdische Gesetzgebungen
verwiesen werden.

Die US-Bundesbehérde zur Lebensmittel- und Arzneimittel-Uberwachung - FDA ist eine Behdrde des US-
Ministeriums fUr soziale Dienste und Gesundheitspflege. Die FDA ist u. a. fir den Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit durch die Regulierung und Uberwachung der Lebensmittelsicherheit zustandig.
Nachfolgend finden Sie zwei Beispiele fUr Paragraphen der FDA-Richtlinien, die fur Klebstoffe, die mit
Lebensmitteln in Kontakt kommen, relevant sein kénnen:

- 21CFR175.105 Klebstoffe, bei denen ein INDIREKTER Lebensmittelkontakt gegeben ist, d. h. dass
das Material vom Lebensmittel durch ein anderes Material (funktionelle Barriere) getrennt ist.”

- 21CFR175.300 Harz- und polymerhaltige Beschichtungen, bei denen der direkte Kontakt mit dem
Film oder der Beschichtung erlaubt ist.

- 21CFR 175.125 Haftklebstoffe

7 Im Kontext der amerikanischen Behdrde FDA wird ,,funktionelle Barriere" anders definiert und hat eine andere Bedeutung als
der im Kontext der EU-Gesetzgebung verwendete Begriff ,,funktionelle Barriere".
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http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/public_health/food_contact/RESOLUTION%20AP-2002-1%20PAPER%20AND%20BOARD.pdf
http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/public_health/food_contact/RESOLUTION%20AP-2002-1%20PAPER%20AND%20BOARD.pdf

Auf Grund des unterschiedlichen Ansatzes der FDA und der EU-Verordnungen und angesichts der
Komplexitat dieses Themas, wird dies hier nicht detailliert erortert.

3. Anforderungen an Klebstoffhersteller

Als Teil der Lieferkette eines Lebensmittelkontaktmaterials ist der Klebstoffhersteller verpflichtet, die
geltenden Vorschriftfen und Anforderungen zu erfullen und die allgemeine Eignung des Klebstoffs fUr die
vorgesehenene Lebensmittelkontaktanwendung zu Uberprifen. Eine angemessene Bewertung des
Klebstoffs ist méglich, wenn der Klebstoffhersteller genug Informationen vom Rohstofflieferanten und
Informationen Uber die endgultige Verwendung des Lebensmittelkontaktmaterials erhalt.

In diesem Kapitel wird der Prozess der Datenerfassung fUr Rohstoffe, die Bewertung der Rohstoffe und
zum Schluss die Bewertung des Klebstoffs fir den vorgesehenen Verwendungszweck beschrieben (siehe
Flussdiagramm 1 im Anhang). Das zweite Flussdiagramm zeigt den Entscheidungsbaum; des
Klebstoffanwenders, mit dem dieser die Eignung des Klebstoffs fUr die vorgesehene
Lebensmittelkontaktanwendung bestimmen kann.

3.1 Datenerfassung fiur Rohstoffe

Zur Auswahl der richtigen Rohstoffe fUr einen neuen Klebstoff sollte der Rohstofflieferant nicht nur ein
technisches Datenblatt oder ein Sicherheitsdatenblatt vorlegen, sondern auch aktualisierte
Informationen bereitstellen, welche die chemische IdentitGdt und die Eignung fir den
Lebensmittelkontakt betreffen (siehe ,,Vorlage zur Abfrage von Rohstoffiinformationen im Anhang 1).
FEICA hat vor kurzem eine so genannte ,,Ausschlussliste® von Stoffen (Rejection list) verdffentlicht, mit
deren Hilfe der Status von Rohstoffen im Hinblick auf kritische Inhaltsstoffe Uberprift werden kann
(Anhang Il). Diese Liste kann auch bei der Bewertung des Rohstoffs nutzlich sein. Falls die vom Lieferanten
zur VerfGgung gestellten Informationen nicht ausreichend sein sollten (z. B. wenn keine chemische
Identitéat oder keine Informationen beziglich der Konformit&t usw. angegeben werden), dann kann der
Rohstoff entweder abgelehnt oder einem analytischen Screening unterzogen werden.

3.2 Bewertung von Rohstoffen

Wenn der Rohstoff Inhaltsstoffe enthdlt, die auf der Ausschlussliste stehen, dann sollfe der Rohstoff
abgelehnt werden. Die Informationen zur Konformitdt mit den Lebensmittelkontaktverordnungen sollte
detailliert Uberpruft werden (anhand den vom Lieferanten im Formular ,,Vorlage zur Abfrage von
Rohstoffinformationen*, Anhang | bereitgestellten Informationen).

Klebstoffe bestehen nicht notwendigerweise aus denselben Substanzen wie Kunststoffe. Deshalb dUrfen
Kunststoffmaterialien und -gegenstdnde, die mit Klebstoffen zusammengehalten werden, in der
Klebstoffschicht auch Stoffe enthalten, die auf EU-Ebene fUr Kunststoffe nicht zugelassen sind. Diese
Schichten unterliegen méglicherweise anderen nationalen oder europdischen Regelungen (Zitat aus
(EU) Nr. 10/2011, Punkt (6) der Einleitung).

Alle in der Unionsliste aufgefUhrten oder anderweitig durch die Verordnung (EU) Nr. 10/2011
zugelassenen Stoffe, die Angaben Uber sperzifische Beschrédnkungen (z.B. SML, QMS) oder
Spezifikationen enthalten, (wie in Spalte 10 der Tabelle 1 in Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
angegeben) mussen im weiteren Bewertungsprozess berUcksichtigt werden. Wenn eine oder mehrere
Substanzen nicht in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 aufgefGhrt sind, bedeutet das nicht automatisch,
dass der Rohstoff abgelehnt werden muss. Wie oben beschrieben kbnnen andere europdische oder
nafionale Gesetzesvorschriften oder Empfehlungen zur Bewertung hinzugezogen werden. In diesen
Vorschriften enthaltene Beschrinkungen bzw. Grenzwerte sollten fUr den weiteren Bewertungsprozess
ebenfalls in Betracht gezogen werden.

8 Hochste zuldssige Menge des Stoffes im fertigen Material oder Gegenstand
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Polymere an sich sind inerte, hochmolekulare Strukturen. Da Stoffe mit einem Molekulargewicht von
mehr als 1 000 Da normalerweise vom Kérper nicht aufgenommen werden kénnen, ist das vom Polymer
selbst ausgehende Gesundheitsrisiko deshallb minimal. (Zitat: Verordnung (EU) Nr. 10/2011, Punkt (8)).

Inhaltsstoffe des Rohstoffs, die von keiner der oben erwdhnten Quellen zugelassen wurden, kénnten
Stoffe mit einem Molekulargewicht unter 1 000 Dalton enthalten?. In diesem Fall ist eine umfangreiche
Risikobewertung notwendig. Teil dieser Bewertung sind toxikologische Ergebnisse wie z.B. LD-Werte
(Letale Dosis), DNEL (Nicht-Effekt-Konzentration), abgeleitete Expositionshéhe ohne
Beeintr&chtigungen), Grenzwerte fUr die Expositionshohe am Arbeitsplatz, ADI (acceptable daily intake,
zul@ssige tagliche Aufnahme) oder Daten Uber das toxikodynamische oder toxikokinetische Verhalten
der betreffenden Substanz(en). Die Risikobewertung sollte in Ubereinstimmung mit international
anerkannten wissenschaftlichen Prinzipien erfolgen.

Abhdngig von den Ergebnissen kann der Rohstoff als ,,allgemein geeignet” eingestuft werden oder
abgelehnt werden, wenn die Ergebnisse nicht den gewUlnschten Standards entsprechen. Die Liste der
Optionen zur DurchfUhrung einer umfangreichen Risikobewertung erhebt keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit. Eine Orientierung bietet auch der von der EU-Kommission im Rahmen der Kunststoff-
Verordnung (EG) Nr. 10/2011 erstellte Leitfaden zur Risikobewertung innerhalb der Lieferkette.10

3.3 Bewertung von Klebstoffen

Sobald alle Informationen zusammengestellt wurden und sofern diese unbedenklich sind, wird der
Rohstoff als ,,allgemein geeignet" bewertet und kann fUr neue Klebstoffrezepturen verwendet werden.
Es sollte dabei vor allem auf eventuelle Beschrénkungen (gemdB Spalte 8 und 9 der Kunststoff-
Verordnung) und / oder auf Sperzifikationen (Spalte 10) geachtet werden. Wenn die Konzentration einer
bestimmten Substanz mit einem gewissen Migrationspotential anhand der vorhandenen Informationen
nicht eingeschdatzt werden kann, dann kdénnen spezifische Analysen zur Ermittlung weiterer Details
durchgefGhrt werden.

Unter BeruUcksichtigung der empfohlenen Verwendung des Klebstoffs (Dicke der Klebstoffschicht,
Oberfldchen-Volumen-Verhdltnis, Substrat) kénnen Worst-Case-Berechnungen dabei helfen zu
ermifteln, ob das endgultige Lebensmittelkontaktmaterial im Hinblick auf den Klebstoff die
Anforderungen erfullt. Die empfohlenen Verwendungsbedingungen sollfen dem Anwender in der
lebensmittelrechtlichen StatuserkiGrung und/oder in der technischen Dokumentation mitgeteilt werden.
Alle fUr die Konformitdt ausschlaggebenden Informationen werden in der vom Klebstoffhersteller
verfassten LEBENSMITTELRECHTLICHE STATUSERKLARUNG zusammengefasst.

FUr Bestandteile, die keinen Kunststoff enthalten, mussen gemdB der Kunststoff-Verordnung (EU) Nr.
10/2011 keine Konformitatserkldrungen ausgestellt werden. Da die Kunststoff-Verordnung aber festlegt,
dass die Migration zugelassener Stoffe und gewisser anderer Stoffe die festgelegten
Migrationsgrenzwerte nicht Gberschreiten darf, muss der Klebstoffhersteller ,,Adédquate Informationen*
zusammenstellen, um es dem Hersteller des endgultigen Kunststoffgegenstandes zu erméglichen die
Konformitéat dieser Inhaltsstoffe mit der Kunststoff-Verordnung zu gewdhrleisten.

Diese ,Addquaten Informationen" sollen die nachgeschalteten Anwender in die Lage versetzen
einzuschatzen, ob der Klebstoff fir den vorgesehenen Verwendungszweck geeignet ist (Vorlage fUr eine
lebensmittelrechtlichen Statuserkl@rung siehe Absatz 6).

? Die GroBe des Anteils der Molekularmassen mit weniger als 1 000 Da sollte berdcksichtigt werden.
10 http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011_en.pdf
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3.4 Bewertung des Klebstoffs durch den nachgeschalteten Anwender

In den meisten Fdllen werden Klebstoffe auf ein Substrat aufgetragen, das zum Verpackungsmaterial
oder zu einem anderen Lebensmittelkontaktmaterial oder Gegenstand gehort. Dieses Substrat trennt im
Allgemeinen den Klebstoff vom Lebensmittel und kann entweder eine totale Barriere (keine Migration in
die Lebensmittel modglich), eine funktionelle Barriere (vorausgesetzt, dass die spezifischen
Migrationsgrenzwerte einschlieBlich des 10ppb-Grenzwerts fUr nicht zugelassenen Stoffe eingehalten
werden)!!, oder fast keine Barriere sein — wie z. B. bei Papier (mdgliche Migrationsstoffe kbnnen ganz
leicht durch das Substrat in die Lebensmittel wandern).

Eine funktionelle Barriere gewdhrleistet, dass alle potenziellen Migrationsstoffe nur in geringen Mengen
migrieren, so dass die entsprechenden Migrationsgrenzwerte eingehalten werden (z. B. spezifische
Migrationsgrenzwerte SML, SML (T), Nachweisgrenzwert: 10 ppb). Wenn das Substrat keine funktionelle
Barriere fur mégliche Migrationsstoffe des Klebstoffs darstellt, dann sollte eine Worst-Case-Berechnung
durchgefUhrt werden, bei der die in der Verpackung enthaltene Klebstoffmenge und das Oberfléichen-
Volumen-Verhdltnis der Verpackung in BerUhrung mit dem Lebensmittel berlUcksichtigt werden. Die
notwendigen Parameter zur Ermittlung der potenziellen Migrationsstoffe kdnnten vom Klebstoffhersteller
zur Verfugung gestellt werden. Der Klebstoffhersteller kdnnte auch selbst eine Worst-Case-Berechnung
durchfUhren und das maximal zuldssige Gewicht des Anstrichfilms ermitteln, bei dem gewdhrleistet
werden kann, dass die spezifischen Migrationsgrenzwerte eingehalten werden.

11 Eine funktionelle Barriere ist eine Barriere, die aus einer oder mehreren Lagen jeglicher Art von Material besteht und
gewdhrleistet, dass das Endmaterial oder -produkt mit den angegebenen Migrationsgrenzwerten konform ist”; Kommission EU-
Verordnung Nr. 10/2011 vom 14. Januar 2011 Uber Kunststoffe und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in
BerUhrung zu kommen
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Vorlage fir eine lebensmittelrechtliche Statuserkldarung

robd =

Datum
Identitét und Adresse des Klebstofflieferanten
Produktname
Stand der Einhaltung der EU- und Nicht--EU Verordnungen fUr das Produkt
a. (EG) Nr. 1935/2004 —-Ruckverfolgbarkeit, Artikel 3 soweit anwendbar
b. (EG) Nr. 2023/2006 — Verordnung Uber gute Herstellungspraxis
c. (EU) Nr.10/2011 - Kunststoff-Verordnung
i. Sind die Inhaltsstoffe in der Unionsliste enthalten? ( Alle / einige / nicht alle)
(Wenn nicht alle Stoffe aufgefihrt sind, siehe Absatz d. fir weitere Optionen zur
Risikobewertung)
ii. Informationen Uber Substanzen fniT Beschrénkungen (spezifische Migrationsgrenzwerte SML,
SML (7)), Spezifikationen usw. in Ubereinstimmung mit Anhang | und Anhang Il (z.B. PAAs) der
Verordnung

iii. Information Uber Zusatzstoffe mit doppeltem Verwendungszweck, d.h. wenn ein Additivim
Klebstoff und/oder im Lebensmittel eingesetzt werden kann (Identitat des Stoffes so wie in der
Europdischen Gesetzgebung Uber Zusatzstoffe (EG) Nr. 1333/2008 oder Uber
Geschmacksstoffe (EG) Nr. 1334/2008 aufgefUhrt: Name des Stoffs, E-Nummer oder FL-
Nummer)

iv. Informationen Gber nicht zugelassene Stoffe, wenn diese als relevant eingeschatzt werden
(z.B. unbeabsichtigt eingebrachte Stoffe (NIAS), Reakfionsprodukte)
d. Status zur Einhaltung anderer Gesetzgebungen und Vorschriften
(fakultativ wenn die Einhaltung unter c(i) bereits bestatigt wurde und/oder erforderlich ist)
i. Nationale Gesetzgebung der EU-Mitgliedstaaten (Niederldndisches Warenkontroligesetz
"Warenwet", Italienisches Ministerialdekret 21/3/72 usw.) und / oder
. Empfehlungen:
z.B. EFSA Stellungnahmen, BfR Empfehlungen, CoE Resolutionen, usw. und/ oder
. Nicht-EU Gesetzgebung:
1. FDA-Dokumente (z.B. 175.105, 175.300, 176.170, 176.180, 177.1390 usw. ...)
2. Schweizer Bedarfsgegenstdnde-Verordnung
3. Sonstige
e. Konformitdtsnachweis mit anderen Mitteln
Wenn keine der oben angegebenen Optionen als Nachweis fUr die Eignung des
Produktes oder seiner Bestandteile in Frage kommt, dann muss in Ubereinstimmung mit
den international anerkannten wissenschaftlichen Grundsétzen eine Risikobewertung
durchgefuhrt werden. Diese kdnnte beispielsweise Migrationstests unter simulierten, fUr
die vorgesehene Lebensmittelanrwendung geeigneten Bedingungen beinhalten.

Wenn die unter Punkt 4 angegebenen Informationen nicht ausreichend sind, dann muss der
Klebstoffhersteller eventuell die Anwendung einer (funktionellen) Barriere empfehlen.

Wenn der Klebstoff im Rahmen von Verordnung (EU) Nr. 10/2011 verwendet wird, dann muss
der Hersteller des endgultigen Lebensmittelkontaktmaterials oder -gegenstandes die Einhaltung
der Migrationsgrenzwerte in Ubereinstimmung mit den vorgesehenen
Verwendungsbedingungen (Zeit, Temperatur, Simulanzien) Uberprufen. Bei der DurchfUhrung
der Tests sollten die in Verordnung (EU) Nr. 10/2011 beschriebenen Vorschriften eingehalten
werden. Der nachgeschaltete Anwender muss auch die moglichen Auswirkungen auf die
organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel Gberprifen.

Haftungsausschluss:

Bitte berUcksichtigen Sie, dass diese Vorlage auf der Grundlage aller Informationen verfasst wurde, die wir
zum Zeitpunkt der Verdffentlichung dieses Dokuments von unseren eigenen Lieferanten erhalten hatten
und die wir nach bestem Wissen und Gewissen Uberprift haben. Sie gelten nur fUr die empfohlenen
Verwendungsbedingungen. FUr die GUltigkeit der Informationen wird keine Haftung Ubernommen.
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4. Zusammenfassung

Dieser FEICA-Leitfaden liefert Informationen zur rechtlichen Bewertung von Rohstoffen, die for
Lebensmittelverpackungsklebstoffe vorgesehen sind. Ziel dieses Leitfadens ist es, den Klebstoffhersteller
bei der Einsch&tzung zu unterstitzen, ob ein bestimmter Rohstoff fur die Herstellung von Klebstoffen fur
einen bestimmten Anwendungsbereich geeignet ist. AuBerdem wird erkl@rt, wie die Eignung der
Klebstoffe ermittelt werden kann. DarUber hinaus wird eine Vorlage fur die Zusammenstellung der
addquaten Informationen fUr die nachgeschalteten Anwender zur VerflGgung gestellt.

Mit Hilfe der in diesem Leitfaden enthaltenen Informationen sollfen die nachgeschalteten Anwender,
die den Bedarfsgegenstand auf den Markt bringen, in der Lage sein, die Einhaltung der, gemdaB dem
vorgesehenen Verwendungszweck geltenden Vorschriften der Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004
nachzuweisen. Es soll in diesem Zusammenhang jedoch noch einmal darauf hingewiesen werden, dass
es sich bei diesem Leitfaden nicht um ein rechtskraftiges Dokument handelt, sondern ausschlielich um
von FEICA verfasste Ratschlage.

Der Leitfaden ist vor allem fUr FEICA-Mitglieder und Mitglieder der nationalen Verbdnde gedacht, die
Klebstoffe fir Anwendungen mit moéglichem Lebensmittelkontakt herstellen, aber auch for
nachgeschaltete Anwender, welche die von ihnen verwendeten Klebstoffe Uberprifen wollen.

5. Kontakt

FEICA — Verband der europdischen Klebstoffindustrie
Avenue Edmond van Nieuwenhuyse, 6
B— 1160 Brussel, Belgien

Tel: +32 (0)2 676 73 20 | Fax: +32 (0)2 676 73 99
info@feica.eu | www feica.eu

Angaben zur Veréffentlichung: GUP-C02-001

Die Wiedergabe dieser Informationen ist, unter der Voraussetzung, dass die Quelle angegeben wird, gestattet: "Quelle: FEICA-
Leittaden GUP-C02-00_DE www.feica.eu’.

Dieses Dokument wurde unter Verwendung der besten derzeit verfigbaren Informationen erstellf und kann auf eigene Gefahr hin
verwendet werden. Die Informationen wurden nach bestem Wissen und Gewissen recherchiert. Es wird jedoch keine Haffung oder
Garantie bezUglich der Genauigkeit oder VollstGndigkeit Gbernommen und es wird keine Gewdhr fur Sch&den jeglicher Art
Ubernommen, die mit der Verwendung oder der Bezugnahme auf dieses Dokument in Zusammenhang stehen. Dieses Dokument
spiegelt nicht unbedingt die Ansichten aller Unternehmen, die FEICA-Mitglieder sind, wieder.

IFEICA FEICA-Leitfaden | DE_GUP-C02-001 seite 16 von 20


mailto:info@feica.eu
http://www.feica.eu/

Anhang |I: ANFORDERUNG von Informationen bei den Rohstofflieferanten

1.

2.

Datum
Identitat und Adresse des Rohstofflieferanten

Chemische Identifizierung (z.B. CAS (Chemical Abstracts Service), EINECS, typisches
Molekulargewicht, PM Ref, Lebensmittelkontaktmaterial, )

Einzuhaltende Vorschriften

a. Verordnung Nr. 1935/2004 Uber Materialien und Gegenstédnde, die dazu bestimmt sind mit
Lebensmitteln in Kontakt zu kommen — RGckverfolgbarkeit, Artikel 3 (soweit wie anwendbar)

b. (EG) Nr. 2023/2006 — Verordnung Uber gute Herstellungspraxis (soweit anwendbar)
c. (EU) Nr. 10/2011 - Kunststoff-Verordnung:

i. In der Unionsliste enthaltene Stoffe, fUr die Beschrdnkungen gelten, einschlieBlich der
maximalen Restkonzentrationen

i. Nicht zugelassene Stoffe, einschlieBlich der unbeabsichtigt eingebrachten Stoffe
(NIAS) 2, wenn anzunehmen ist, dass diese migrieren kdnnten, maximal zuldssige
Restkonzentrationen, Risikobewertung (z.B. andere Lebensmittelkontaktvorschriften /
toxikologischen Auswertungen / CMR Studien)

ii. Zusatzstoffe mit doppeltem Verwendungszweck!3, einschlieBlich der maximalen
moglichen Restkonzentrationen (Angaben zur Identitét eines Stoffes, so wie sie in der
europdischen Verordnung Uber Lebensmittelzusatzstoffe (EG) Nr. 1333/2008 und der
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 Uber Aromen und bestimmte
Lebensmittelzusatzstoffe festgelegt wurden: Name des Zusatzstoffes, E-Nummer oder
FL-Nummer)

d. Sonstige (Gesetzgebung der EU-Mitgliedstaaten, Schweizer Verordnungen, BfR usw.)
einschlieBlich der Beschrinkungen

e. FDA-Dokumente (z.B. 175.105 usw.) einschlieBlichmodglicher Beschrankungen

5. Ubereinstimmung mit der FEICA-Ausschlussliste

12 NIAS sind unbeabsichtigt eingebrachte Stoffe, wie z. B. Verunreinigungen, Reaktionsprodukte, Zersetzungsprodukte, Oligomere
(Stoff, der aus einer endlichen Anzahl sich wiederholender Einheiten besteht und ein Molekulargewicht von weniger als 1000 Da

hat).

13, Zusatzstoffe mit doppeltem Verwendungszweck" sind die in Anhang | dieser Verordnung aufgefUhrten Stoffe, die als
Lebensmittelzusatzstoffe und Geschmacksstoffe zugelassen sind und fUr die in Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 und (EG) Nr.
1334/2008 Beschrankungen bzw. Grenzwerte festgelegt wurden.
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Anhang II: Ausschlussliste

Bei folgende Inhalisstoffen dUrfen bei der Herstellung von Klebstoffen, die fur die Verwendung for
Lebensmittelkontaktmaterialien vorgesehen sind, die angegebenen Grenzwerte nicht Uberschritten
werden. Die Lieferanten der Rohstoffe sollten die Einhaltung folgender Vorschriften bestatigen:

1. Stoffe und Préparate sollten nicht als krebserzeugende, erbgutverdndernde bzw.
reproduktionstoxische Stoffe — Kategorie 1A oder 1B und 2 - gemdB der CLP-Verordnung (EC)
Nr. 1272/2008 eingestuft sein, falls die Stoffe oder die Inhaltsstoffe der Pr&parate nicht bereits in
der Unionsliste von Verordnung (EU) Nr. 10/2011 aufgefUhrt sind.

2. Artikel 11 der Richtlinie 94/62/ EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20.
Dezember 1994 Gber Verpackungen und Verpackungsabfdlle, der besagt, dass die
Gesamtkonzentration von Blei, Kadmium, Quecksilber und sechswertigem Chrom in der
Verpackung oder den Verpackungsbestandteilen den Gesamiwert von 100 ppm nicht
Uberschreiten darf.

3. Resolution AP (89) 1, Uber die Beschrdnkung bzw. Vermeidung von Metallen und Metalloiden in
Pigmenten
(Beschrankungen und Grenzwerte fUr Antimon, Arsen, Barium, Cadmium, Chrom, Blei,
Quecksilber, Selenium)

4, C10-C13-Alkane (CAS 85535-84-8), kurzkettige chlorierte Paraffine dirfen den
Konzentrationsgrenzwert von 0,1% nicht Gberschreiten [gemdaB Anhang XIV der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006]

5. Phthalate dirfen den Konzentrationsgrenzwert von 0,1% nicht Uberschreiten [gemdaB Anhang
XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006].

6. Azofarbstoffe durfen den Konzentrationsgrenzwert von 0,1% nicht Gberschreiten [gemai
Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006].

7. Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 Uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fGhren
8. Verordnung (EG) Nr. 1895/2005 Uber die Beschré&nkung der Verwendung bestimmter
Epoxydderivate in Materialien oder Gegenstdnden, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in

BerUhrung zu kommen

9. Beschrdnkung von Nonylphenol (Registrierung eingereichter SVHC (besonders
besorgniserregender Stoffe)-Absichtserkldrungen, gemdaB Verordnung (EG) Nr. 1907/2006)

10. Verordnung (EU) Nr. 412/2012 Uber Dimethylfumarate

11. Richtlinie 2011/65/EU (ROHS) zur Beschrdnkung der Verwendung von polybromierfem Biphenyl
(PBB) und polybromierter Diphenyldther (PBDE).
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Anhang lll: Nitzliche Links

Europa

- Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit /EFSA: hitp://www.efsa.europa.eu/de/

- (EFSA Stellungnahmen: hitp://www.efsa.europa.eu/de/publications.htm

- Stellungnahmen des Europarats: https://www.edam.eu/en/resolutions-policy-statements

- References of European Food Contact legislation:
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical safety/food contact materials/legislation en

- EU Guidance on Regulation (EU) No. 10/2011 and EU Guidance on information in the plastics
supply chain: https://ec.europa.eu/food/safety/chemical safety/food contact materials/related-
docs en

- German Bundesinstitut fUr Risikobewertung, Database BfR Recommendations on Food Contact
Materials: https://bfr.ble.de/kse/faces/DBEmpfehlung en.jsp

- Netherlands, Warenwet: https://wetten.overheid.nl/BWBR0034991/2017-01-01
(for packaging and articles that come in contact with food) and
https://wetten.overheid.nl/BWBR0O001969/2018-11-17 (overall "*warenwet” dealing with all articles -
law from 1935)

Sonstige

- USA Staatsdruckerei, Texte von Gesetzesverordnungen:
https://www.govinfo.gov/app/collection/cfr

- Online edition (always up-to-date): https://www.ecfr.gov/cgi-bin/texi-
idx2sid=8e941ebf?fef?83afle4db5e00eadfcc&c=ecfr&tpl=/ecfrbrowse/Title21/21tab 02.tpl

- US Food and Drug Administration
o Food contact notifications:
http://www.fda.gov/Food/IngredientsPackaginglabeling/PackagingFCS/Notifications/def
ault.htm
o Threshold of regulation exemptions:
http://www.fda.gov/food/ingredientspackaginglabeling/packagingfcs/thresholdregulation

exemptions/default.ntm

o GRAS nofices inventory:
https://www.fda.gov/Food/IngredientsPackaginglLabeling/GRAS/default.htm

o List of indirect food additives:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm2erpt=ialisting&displayAll=tru
e

o Everything added to food in the USA:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/2set=FoodSubstances

- Swiss Ordinance [full texts available in French, German and Italian, no translations intfo English]

o Prinfing inks Annex é: https://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/20143388/index.html

o Ordinance 817.02 ['framework regulation’]:
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20143388/index.html

o Ordinance 817.023.21: https://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/201433923/index.html

o Including annex 2 (Plastics):
https://www.blv.admin.ch/dam/blv/de/dokumente/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-
und-vollzugsgrundlagen/lebensmittelrecht2017/anhang2-verordnung-materialien-kontakt-
Im-gg.pdf.download.pdf/Anhang 2.pdf
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o Including annex 9 (Silicones):
https://www.blv.admin.ch/dam/blv/de/dokumente/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-
und-vollzugsgrundlagen/lebensmittelrecht2017/anhang?-verordnung-materialien-kontakt-
Im-gg.pdf.download.pdf/Anhang 9.pdf

o Including annex 10 (Printing inks):
https://www.blv.admin.ch/dam/blv/de/dokumente/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-
und-vollzugsagrundlagen/lebensmittelrecht2017/anhang10-verordnung-materialien-kontakt-
Im-gg.pdf.download.pdf/Anhang 10.pdf

Alle Hyperlinks sind zum Zeitpunkt der Ver&dffentlichung auf 4/12/2018.
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