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Hinweis zur
TKPV-Merkblattserie ,Konformitatsarbeit bei Klebstoffen zur Herstellung von Materialien und
Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen"

Fur Klebstoffe zur Herstellung von Materialien und Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Berlihrung zu kommen - z. B. Lebensmittelverpackungen — gelten eine Reihe von speziellen gesetzlichen Anforderun-
gen und Industriestandards. Dies dient dem Verbraucherschutz. Um diese Vorgaben transparent zu machen, hat die
Technische Kommission Papier- und Verpackungsklebstoffe (TKPV) im Industrieverband Klebstoffe eine Merkblatt-
serie erarbeitet. Darin werden die konkreten Anforderungen an Klebstoffe, deren Produktion sowie das Prozedere zur
Auswahl geeigneter Klebrohstoffe beschrieben. AuBerdem sind darin Empfehlungen zur Umsetzung der Verordnung
zur ,guten Herstellungspraxis“ und Hygienestandards in der Produktion enthalten.

TKPV 1  Leitfaden — Lebensmittelrechtlicher Status von Klebstoffen zur Herstellung von Materialien und Gegenstan-
den, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen

TKPV 2 Leitfaden - Lebensmittelrechtlicher Status von Klebrohstoffen fiir Klebstoffe zur Herstellung von Materia-
lien und Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen

TKPV 3 Leitfaden - ,Gute Herstellungspraxis” fiir Klebstoffe zur Herstellung von Materialien und Gegenstanden, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

TKPV 4  Leitfaden — Hygiene in der Produktion fiir Klebstoffe zur Herstellung von Materialien und Gegenstanden,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen
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praxis“) und stellt durch gezielte Priifungen die Ge-
brauchseignung seiner Verpackung sicher.

Die Anforderungen an Lebensmittelverpackungen sind
heute so vielgestaltig und umfangreich, dass fiir deren
Konzeption und Herstellung die Fachleute aller Her-
stellungsstufen zusammenarbeiten miissen. Nur wenn
der Klebstoffhersteller alle Bedingungen ebenso gut
wie der Verpackungshersteller kennt, kann er einen auf
dessen Bediirfnisse abgestimmten Klebstoff anbieten.

Letzten Endes kann nur der Inverkehrbringer bzw.
der Abfiiller/Abpacker eine gesamtheitliche Ent-
scheidung dariiber treffen, ob ein Material und/
oder ein Gegenstand, der dazu bestimmt ist, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, unbe-
denklich im Sinne des Artikel 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 ist. Er ist dafiir verantwortlich,
von seinen Zulieferern alle Angaben einzuholen,
die ihm Auskunft geben iiber mogliche Wechsel-
wirkungen zwischen Materialien und Gegenstan-
den, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beriihrung zu kommen, und dem Lebensmittel
selbst. Und er muss auf Grundlage dieser Daten
eine Bewertung im Rahmen der o. g. Verordnung
vornehmen bzw. durch ein autorisiertes Institut
vornehmen lassen.

2 Gesetzliche Grundlagen
2.1  Europdische Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004

MaRgebend fir die Bewertung von Materialien und
Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebens-
mitteln in Berlihrung zu kommen, ist die Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 27. Oktober 2004 {iber ,Materialien und
Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebens-
mitteln in Bertihrung zu kommen*“.

Im Artikel 1 werden Zweck, Gegenstand und Geltungs-
bereich dieser Verordnung definiert.

Die allgemeinen Anforderungen werden in Artikel 3
beschrieben:

Artikel 3 — Allgemeine Anforderungen

(1) Materialien und Gegenstdnde, ..., sind nach guter
Herstellungspraxis so herzustellen, dass sie unter
den normalen oder vorhersehbaren Verwendungs-
bedingungen keine Bestandteile auf Lebensmittel
in Mengen abgeben, die geeignet sind,

a) die menschliche Gesundheit zu geféhrden
oder

b) eine unvertretbare Veréinderung der Zusammen-
setzung der Lebensmittel herbeizufiihren

Lebensmittelrechtlicher Status von Klebstoffen e Marz 2016

Seite 3von 10

oder

¢) eine Beeintrdchtigung der organoleptischen Eigen-
schaften der Lebensmittel herbeizufiihren.

Artikel 5 verweist auf den Anhang | der Verordnung, in
welchem Materialien und Gegenstande aufgelistet
sind, fiir die EinzelmalBnahmen erlassen werden kon-
nen. Ferner beschreibt Artikel 5 den Umfang solcher
moglichen Manahmen. In Anhang | sind auch Kleb-
stoffe aufgelistet, fiir die es derzeit allerdings keine
EinzelmalRnahmen gibt.

In Artikel 6 werden dariiber hinausgehende nationale
EinzelmalRnahmen ausdriicklich zugelassen.

Artikel 16 bestimmt, dass fiir Materialien und Gegen-
stande, die unter eine EinzelmaBnahme gemal Artikel
5 fallen, Konformitatserklarungen zu erstellen sind. Fir
Klebstoffe gibt es bisher keine spezifische Regelung im
Sinne einer Einzelmalnahme nach Artikel 5. Deshalb
besteht derzeit keine rechtliche Grundlage, Konformi-
tatserklarungen fiir Klebstoffe abzugeben. Um jedoch
die in der Lieferkette notwendigen Informationen wei-
tergeben zu konnen, haben sich die Mitgliedsunter-
nehmen des Industrieverband Klebstoffe freiwillig auf
ein Informationsformat zur Beschreibung des ,Lebens-
mittelrechtlichen Status von Klebstoffen” fiir Lebens-
mittelbedarfsgegenstande geeinigt (s. Seite 7/8, IVK-In-
formationsformat). Ein derartiges Informationsformat
kann auch Verwendung finden, wenn keine Einzel-
malnahmen fiir den Lebensmittelbedarfsgegenstand
zutreffen sollten.

Dartiber hinaus haben sich die Mitglieder des Industrie-
verband Klebstoffe auf ein Informationsformat zur
Beschreibung des lebensmittelrechtlichen Status von
Klebrohstoffen geeinigt. Dieses Format wird im TKPV-
Merkblatt 2 ,Leitfaden — Lebensmittelrechtlicher Status
von Klebrohstoffen fiir Klebstoffe zur Herstellung von
Materialien und Gegenstanden, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen*“ na-
her beschrieben.

Die Rickverfolgbarkeit von Materialien und Gegen-
sténden, die unter die Verordnung fallen, regelt Artikel
17.

Diese europdische Verordnung ist in allen Staaten der
EEA (Mitgliedsstaaten der EU plus Norwegen, Island
und Liechtenstein) verbindlich und unmittelbar giltig.

2.2  Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und
Futtermittelgesetzbuch (LFGB)

Die Anforderungen des Artikels 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 finden sich in den §§ 30 und 31 LFGB
wieder:
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§ 30: ,Es ist verboten,

1. Bedarfsgegenstdiinde derart herzustellen oder zu be-
handeln, dass sie bei bestimmungsgemdBem oder vor-
auszusehendem Gebrauch geeignet sind, die Gesundheit
durch ihre stoffliche Zusammensetzung, insbesondere
durch toxikologisch wirksame Stoffe oder durch Verun-
reinigungen, zu schddigen.”

§ 31 Abs. 1: ,Es ist verboten, Materialien oder Gegen-
stdnde im Sinne des § 2 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1, die
den in Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 festgesetzten Anforderungen an ihre Her-
stellung nicht entsprechen, als Bedarfsgegenstdnde zu
verwenden oder in den Verkehr zu bringen."

2.3  Spezifische Regelungen

Detaillierter sind die Anforderungen an die in Anhang |
genannten Materialien und Gegenstdnde, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Berthrung zu kom-
men, in den EinzelmaBnahmen der EU (gem. Artikel 5)
beschrieben. Von den in Anhang | der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 genannten 17 Gruppen von Materialien
und Gegenstanden, fiir die EinzelmalRnahmen erlassen
werden koénnen, sind bisher erst wenige spezifisch ge-
regelt.

2.3.1 Kunststoff-Verordnung (EU) Nr.10/2011

So sind z. B. Materialien und Gegenstdande aus Kunst-
stoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Be-
rihrung zu kommen, in der Verordnung (EU) Nr.
10/2011 vom 14.01.2011 als EinzelmaBnahme gere-
gelt. Diese Verordnung und ihre Erganzungen (s. Kapi-
tel 6) ersetzt die Kunststoff-Richtlinie 2002/72/EC.

Sie legt in Artikel 12 Obergrenzen fiir den Ubergang
von Stoffen aus Materialien und Gegenstdnden, die
unter die Definition der Verordnung fallen (Artikel 2 der
Verordnung), auf Lebensmittel fest. Nach Satz 1 darf
eine Gesamtmigration von 10 mg/dm? Kontaktflache
nicht Uberschritten werden. Bei Lebensmitteln fir
Sauglinge und Kleinkinder liegt nach Artikel 12 Satz 2
der Gesamtmigrationsgrenzwert bei 60 mg/kg Lebens-
mittel. Aulerdem legt Artikel 11 spezifische Migra-
tionsgrenzwerte (SML) fiir bestimmte Stoffe fest, die in
Materialien und Gegenstanden - geregelt nach Verord-
nung (EU) Nr. 10/2011 - enthalten sind, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kom-
men.

Fur die Herstellung von Materialien und Gegensténden
aus Kunststoffen, Kunststoffverbunden und Kunststoff-
schichten in Mehrschicht-Verbundmaterialien und -ge-
genstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Berlihrung zu kommen, gilt: Es diirfen nach dem der
Verordnung zugrunde liegenden Positivlistenprinzip
ausschlieBlich Substanzen verwendet werden, die nach
Artikel 5 und 6 zugelassen sind.
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Nach Artikel 6 Absatz (4) kénnen auch unbeabsichtigt
eingebrachte Stoffe (NIAS) vorhanden sein, die z. B. als
Verunreinigungen aus zugelassenen Stoffen stammen.

Artikel 13 enthalt Angaben (iber Stoffe, die nicht ver-
wendet werden diirfen. Dies sind im wesentlichen Stof-
fe, die nicht in der Unionsliste aufgefiihrt sind und als
mutagen, karzinogen oder reproduktionstoxisch einge-
stuft sind, sowie Stoffe mit Nanostruktur, soweit sie
nicht in der Unionsliste unter ,Spezifikationen” aufge-
fuhrt sind.

Stoffe mit Nanostruktur sind nach der Definition des
EU-Kommission: ,ein natiirliches, bei Prozessen anfal-
lendes oder hergestelltes Material, das Partikel in unge-
bundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat
enthdlt, und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der
AnzahlgréBenverteilung ein oder mehrere AuBenmalSe
im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.*

Die meisten der im Klebstoffbereich eingesetzten Dis-
persionen bestehen aus groferen Partikeln, und die
Klebstoffe bilden bei bestimmungsgemalRem Gebrauch
Filme mit Dimensionen, die weit groRer als 100 nm
sind. Sofern der Klebstoffhersteller fiir ein bestimmtes
Produkt nichts Gegenteiliges vermerkt, kann man da-
von ausgehen, dass, Polymerdispersionen nicht von der
Empfehlung der Europdischen Kommission 2011/696/EU
betroffen sind (s. EPDLA Positionspapier, Kapitel 6).

2.3.2 Leitfaden der Union zur Verordnung (EU)
Nr. 10/2011

Dieser veroffentlichte EU-Leitfaden soll bei der Inter-
pretation und Umsetzung von Fragestellungen be-
zliglich der Konformitatserklarungen, der Konformi-
tatsarbeit und der Informationsweitergabe entlang der
Lieferkette ,Lebensmittelbedarfsgegenstande” helfen.

Klebstoffe zur Herstellung von Lebensmittelbedarfs-
gegenstanden aus Kunststoff/Kunststoffverbunden
werden in diesem EU-Leitfaden als “non plastic inter-
mediate material” bezeichnet.

Punkt 4.3.2 fiihrt alle relevanten Punkte auf, die ein
Hersteller von ,non plastic intermediate materials” in-
nerhalb der Lieferkette weiterzugeben hat. Das von den
Mitgliedsfirmen des IVK verwendete Informations-
format (s. Anhang) berticksichtigt alle im EU-Leitfaden
geforderten Elemente.

2.3.3 Klebstoffe

Klebstoffe bestehen nicht unbedingt aus den gleichen
Stoffen wie Kunststoffe. Die Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 sieht vor, dass fir Klebstoffe eine Einzel-
malnahme erlassen werden kann. Daher ist es erlaubt,
dass die Klebschichten in Materialien und Gegen-
standen aus Kunststoff andere Stoffe enthalten als die,
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die in der EU fiir Kunststoffe zugelassen sind. Die Zu-
sammensetzung dieser Klebstoffschichten kann durch
andere EU-Vorschriften oder nationale Vorschriften ge-
regelt werden.

Fur Klebstoffe, die zur Herstellung von Materialien und
Gegenstanden verwendet werden, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen, gilt,
dass ihre Zusammensetzung so sein muss, dass mit ich-
rer Hilfe hergestellte Fertigerzeugnisse die Anforderun-
gen des Artikels 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
erfillt werden konnen. In Ermangelung klebstoffspezi-
fischer Regelungen kénnen hier zur Risikoabschatzung
Informationen aus spezifischen EU-Regelungen wie der
oben genannten Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (Kunst-
stoffverordnung) angewendet werden. Dies betrifft ins-
besondere spezifische Beschrankungen (z. B. SML) in
Bezug auf die im Klebstoff verwendeten Substanzen.

2.4 Internationale Vorschriften

Insbesondere global aufgestellte Unternehmen fragen
oftmals eine Deklaration der lebensmittelrechtlichen
Unbedenklichkeit von Produkten nach den Bestim-
mungen der US-amerikanischen FDA (Federal Food,
Drug & Cosmetic Administration) nach.

Daraus ergibt sich eine weitere Option der Beschrei-
bung des lebensmittelrechtlichen Status, wobei jedoch
darauf hingewiesen werden muss, dass Deklarationen
nach FDA fiir den europaischen Markt keinerlei recht-
liche Grundlage haben.

Hierzu ist sicherzustellen, dass der Bedarfsgegenstand
die Anforderungen des FDA-Paragraphen (z. B. 21 CFR
§ 175.105) erfiillt. Dabei ist zu beachten, dass diese
FDA-Bestimmungen Paragraph flir Paragraph spezifi-
sche Anwendungen/Applikationen beschreiben und
dabei unterscheiden, ob bei der Klebstoffanwendung
funktionelle Barrieren vorhanden sind oder nicht. Die
Priafung nach FDA verlangt demnach nicht nur die
Uberpriifung der chemischen Zusammensetzung eines
Produktes, sondern es bedarf ebenfalls Informationen
Uber die Endanwendung.

3 Umsetzung und Handhabung der
gesetzlichen Anforderungen beim
Einsatz von Klebstoffen in Lebens-
mittelverpackungen

Da es bisher fiir Klebstoffe noch keine EU-Einzelmal3-
nahme gibt, kénnen auch keine rechtlich bindenden
Konformitatserklarungen gemal Artikel 16 bzw. Artikel
5 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 erstellt werden.
Fir eine Aussage zum lebensmittelrechtlichen Status
eines Klebstoffs zur Herstellung von Materialien und
Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebens-
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mitteln in Bertihrung zu kommen, sollten deshalb be-
vorzugt die Bewertungen der européischen Behérden
(EFSA) herangezogen werden.

3.1 Nationale EinzelmaBnahmen

Bis eine mogliche klebstoffspezifische EU-Einzelmal3-
nahme veroéffentlicht wird, kénnen zur Beurteilung aller
zur Herstellung von Klebstoffen benétigten Rohstoffe
zusatzlich nationale Regelungen aus EU-Mitglieds-
staaten herangezogen werden, z. B. die einschlagigen
BfR-Empfehlungen.

3.2 Geruchliche und geschmackliche
Unbedenklichkeit
(Organoleptische Beeinflussung)

Eine geruchliche und geschmackliche Unbedenklich-
keit ist objektiv schwer zu definieren. Sie kann nur sen-
sorisch, d. h. mit systematischen Geruchs- und Ge-
schmackstests, durch geeignete Priifpersonen erfasst
werden (DIN 10955). Eine Verpackung kann ein Le-
bensmittel geruchlich und/oder geschmacklich beein-
flussen. Hierbei spielen die folgenden Parameter eine
Rolle:

e Art und Aufbau der Verpackung,

e die Verarbeitungs-, Abfiill- und/oder Lagerungsbe-
dingungen und/oder

o die Eigenschaften der Verpackungsmaterialien und
-hilfsstoffe

Zu Letzteren gehoren Klebstoffe. Da Lebensmittel un-
terschiedlich empfindlich sind, kénnen sensorische
Tests nur zusammen mit dem jeweiligen Lebensmittel
oder einem geeigneten Lebensmittelsimulanz und der
vorgesehenen Verpackung sinnvoll durchgefiihrt
werden.

Die Klebstoffhersteller tragen den genannten Aspekten
Rechnung, indem sie eng mit dem jeweiligen Abpacker
zusammenarbeiten. Schon bei der Rezeptierung von
Klebstoffen zur Herstellung von Materialien und Ge-
genstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Berlthrung zu kommen, wahlen sie gezielt entspre-
chende Rohstoffe aus. Bei fachgerechtem und bestim-
mungsgemalem Einsatz dieser Klebstoffe ist davon
auszugehen, dass keine unzuldssigen sensorischen Be-
einflussungen der Lebensmittel auftreten.

3.3 Beschreibung des lebensmittelrechtlichen
Status von Klebstoffen

Mangels einer EU-EinzelmaRBnahme fiir Klebstoffe gilt
die in Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
geforderte Konformitatserklarung fiir Klebstoffe nicht.
Gleichwohl ist es notwendig, entlang der Wertschop-
fungskette adaquate Informationen auszutauschen,
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um einen hohen Sicherheitsstandard von Materialien
und Gegenstdnden zu gewabhrleisten, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Kontakt zu kommen.
Die Mitglieder des Industrieverbands Klebstoffe haben
sich daher auf ein Format zur Weitergabe relevanter
Informationen geeinigt (s. IVK-Informationsformat).

Dort werden mehrere Moglichkeiten zur Weitergabe
der notwendigen Informationen aufgezeigt. Allen ge-
meinsam ist, dass alle migrierfahigen Stoffe, die
Beschrankungen unterliegen (z. B. spezifischen Migra-
tionslimits oder ADI-Werten) mit Angaben zu den Be-
schrankungen aufgefiihrt werden, es sei denn, es wird
auf andere Weise sichergestellt, dass diese Beschran-
kungen sicher eingehalten werden,

4 Gebrauchseignung der Verpackung
4.1 Fullgutbestindigkeit und
Anwendungsbedingungen

Lebensmittelverpackungen missen gegen das jewei-
lige Fullgut bestandig, d. h. prinzipiell zur Verpackung
des entsprechenden Fiillguts geeignet sein. Dies betrifft
sowohl den beabsichtigten als auch den im praktischen
Gebrauch der Verpackung unbeabsichtigten kurzzeiti-
gen Lebensmittelkontakt der einzelnen Komponenten.
Fur alle Falle muss deshalb sichergestellt sein, dass jede
Wechselwirkung zwischen Materialien und Gegen-
standen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Berlihrung zu kommen, und dem Fiillgut ausgeschlos-
sen ist, die das Fullgut gesundheitlich, geschmacklich
oder geruchlich beeintrachtigt. Unter Einwirkung des
jeweiligen Fillguts (das z.B. trocken, koérnig, hart,
weich, past6s, klebrig, fliissig, wassrig, wasseranzie-
hend, sauer, fett, 6lig sein kann) darf der Klebstoff seine
Haftung auf dem Packstoff oder das Aussehen der Ver-
packung nicht verandern. Er darf z. B. nicht abfarben,
weich werden oder sonstige Verdanderungen zeigen.
Deshalb werden je nach Art des Packmittels, nach den
Verarbeitungs-, Transport- und Lagerungsbedingungen
sowie je nach Fiillgut spezifisch geeignete und oft sehr
unterschiedliche Klebstoffe eingesetzt.

4.2  Migration aus weiteren
Verpackungskomponenten

Eine Lebensmittelverpackung besteht in der Regel aus
mehreren Komponenten. Neben Papieren, Kartonagen
und/oder Kunststoffen werden Druckfarben, Lacke,
Wachse und eine Vielzahl anderer Hilfsstoffe einge-
setzt, um Materialien und Gegenstdnde herzustellen,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertih-
rung zu kommen. Die genannten EU-Regelungen tra-
gen einer gesamtheitlichen Betrachtung Rechnung:

Aus jeder einzelnen Verpackungskomponente kénnen
Stoffe in das Lebensmittel migrieren, wobei in Summe
die spezifischen Migrationsgrenzwerte einer Substanz
nicht tiberschritten werden diirfen. Welche Substanzen
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im Einzelnen in welchen Konzentrationen auf ein Le-
bensmittel Gbergehen, hangt von der Zusammenset-
zung des Packmaterials bzw. der verwendeten Hilfs-
mittel, der Lagerbedingungen und -dauer, mal3geblich
aber auch von der Art des Fillguts ab.

5 Zusammenfassung

Die dem Industrieverband Klebstoffe angehérenden
Hersteller von Klebstoffen arbeiten bei der Produktion
von Lebensmittelverpackungen eng mit dem Packmit-
telhersteller und dem Abpacker zusammen. Sie wéhlen
Klebstoffe zur Herstellung von Materialien und Gegen-
standen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Berlihrung zu kommen, so aus, dass die geltenden ge-
setzlichen Bestimmungen eingehalten werden kénnen.
Mégliche Migrationen aus diesen Klebstoffen werden
nach den existierenden EU- bzw. nach nationalen Re-
gelungen der EU-Mitgliedsstaaten (z. B. BfR-Empfeh-
lungen) beurteilt. Grundsatzlich muss beachtet werden,
dass der Klebstoffhersteller nur eine Teilkomponente
der fertigen Lebensmittelverpackung liefert. Er hat auf
die fachgerechte Verarbeitung seines Produkts und auf
die Gbrigen Komponenten keinen Einfluss. Der Gesetz-
geber nimmt deshalb den Inverkehrbringer der Mate-
rialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen bzw. der ver-
packten Lebensmittel in die volle Verantwortung dafiir,
dass die Fertigerzeugnisse den rechtlichen Anforderun-
gen gentigen.

6. Relevante gesetzliche Regelungen
und Positionspapiere

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des europaischen Par-
laments und des Rates vom 27. Oktober 2004

Uber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen und
zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG

Gedandert durch:

Verordnung (EG) Nr. 596/2009 des europdischen
Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009

Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14.
Januar 2011

Uber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen

Zuletzt geéndert durch:

Verordnung (EU) Nr. 202/2014 der Kommission vom 5.
Februar 2015

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstédnde- und Futtermittel-
gesetzbuch (Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch
- LFGB) vom 3. Juni 2013
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Neugefasst durch Bek. v. 3.6.2013 11426
Zuletzt geandert durch Art. 2 Abs. 33 u. Art. 4 Abs. 20 G
v.7.8.201313154

Empfehlung der Kommission vom 18. Oktober 2011
zur Definition von Nanomaterialien (2011/696/EU)
EPDLA’s position paper on polymer dispersions and
nano-technology

European Polymer Dispersion and Latex Association
(EPDLA)

Avenue E. van Nieuwenhuyse 4 (box 2)

B - 1160 Brussels

Leitfaden der Union zur Verordnung (EU) Nr. 10/2011
Uber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu
kommen, in Bezug auf Informationen in der Lieferkette

Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der Kommission vom
22. Dezember 2006 Uber gute Herstellungspraxis fir
Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen
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IVK-Informationsformat
zur Beschreibung des lebensmittelrechtlichen Status von Klebstoffen zur Herstellung von Materialien und
Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

Absender/Adresse Klebstoffhersteller xyz

An
Klebstoffverarbeiter xyz

Datum: Datum Dokumentenerstellung

Betr.: Lebensmittelrechtlicher Status unseres Klebstoffs X

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestadtigen wir den lebensmittelrechtlichen Status unseres Klebstoffs X wie folgt:

Der Klebstoff erfiillt die relevanten Anforderungen der Rahmenverordnung EG Nr. 1935/2004 und erlaubt einen
Lebensmittelbedarfsgegenstand derart herzustellen, dass auch dieser den Anforderungen der Rahmenverordnung
1935/2004 entspricht. Als Voraussetzung gilt die Beachtung der Good manufacturing practice und die Beachtung der unten
stehenden Informationen.

Option A

Der Klebstoff wird ausschlieBlich aus Klebrohstoffen hergestellt, deren Ausgangssubstanzen in der Unionsliste der Verord-
nung (EU) Nr. 10/2011 gelistet sind.

Es gelten folgende Beschrankungen:

Ausgangssubstanzen CAS-Nr./EINECS Regelung/Beschrankung Konz. im Klebstoff x (mg/kg)
FCM-Nr./REF.Nr./E-Nr./FL-Nr.

z. B. Vinylacetat CAS 108-05-4 SML: ((EU) Nr.10/2011)/12 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Wachse, paraffinisch, REF Nr. 95858 SML: (EU) Nr. 10/2011)/0,05 mg(kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

raffiniert, geringe Viskositdt *weitere Beschrdnkungen: s. unten

Weitere Substanzen
z. B. Acetaldehyd CAS 75-07-0 SML(T): ((EU) Nr.10/2011)6 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

* Nicht zur Verwendung fiir Gegenstdnde, die mit fetten Lebensmitteln in Beriihrung kommen, fiir die das Lebensmittelsimulanz D festgelegt ist.
Durchschnittliches Molekulargewicht: mindestens 350 Da. Viskositdt bei 100 °C: mindestens 2,5 cSt (2,5 x 10-6 m2/s). Gehalt an mineralischen
Kohlenwasserstoffen mit einer Kohlenstoffzahl kleiner als 25: hchstens 40 Gew.-%

Angaben liber Reaktionsprodukte, die im weiteren Verarbeitungsprozess des Klebstoffs, z. B. durch Pyrolyse entstehen kénnten, werden hier nicht
beriicksichtigt.

Option B

Bei der Herstellung des Klebstoffs werden (iiber Option A hinaus) Substanzen verwendet, die nicht in der Unionsliste der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 aufgefiihrt sind. Diese dort nicht genannten Substanzen erfiillen jedoch die Anforderungen
nationaler (der EU-Mitgliedsstaaten) Regelungen, z. B. einer BfR-Empfehlung

Es gelten folgende Beschrankungen:

Ausgangssubstanzen CAS-Nr./EINECS Regelung / Beschrankung Konz. im Klebstoff x (mg/kg)
FCM-Nr./REF.Nr./E-Nr./FL-Nr.

z. B. Vinylsulfonsdure CAS 1184-84-5 BfR XIV/< 8 % Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Vinylacetat CAS 108-05-4 SML: ((EU) Nr. 10/2011)/12 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Emulgator FCM 799 SML: ((EU) Nr. 10/2011)/1,8 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

weitere Substanzen
z. B. Acetaldehyd CAS 75-07-0 SML(T): ((EU) Nr.10/2011)/6 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

Angaben (liber Reaktionsprodukte, die im weiteren Verarbeitungsprozess des Klebstoffs, z. B. durch Pyrolyse entstehen kénnten, werden hier nicht
berticksichtigt.
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Option C

Der Klebstoff enthalt Substanzen, die in der Unionsliste der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 aufgefiihrt sind oder die den
Anforderungen nationaler (der EU-Mitgliedsstaaten) Regelungen z.B. einer BfR-Empfehlung entsprechen. Dariiber hinaus
enthalt der Klebstoff (eine oder mehrere) Substanzen, deren sichere Anwendung durch andere Vorschriften geregelt wird
(z.B. als Lebensmittelzusatzstoffe oder Aromastoffe gemall den Verordnungen (EG) Nr. 1333/2008 bzw. 1334/2008 (Dual
Use Stoffe).

Es gelten folgende Beschréankungen

Ausgangssubstanzen CAS-Nr./EINECS Regelung / Beschrankung Konz. im Klebstoff x (mg/kg)
FCM-Nr./Reg.Nr./E-Nr./FL-Nr.

z. B. Vinylsulfonsdure CAS 1184-84-5 BfR XIV/< 8 % Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Vinylacetat CAS 108-05-4 SML: ((EU) Nr. 10/2011)/12 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Emulgator FCM 799 SML: ((EU) Nr. 10/2011)/1,8 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Kaliumsulfat CAS 7778-80-5 GRAS (21 CFR 184.1643)/ Angabe empfohlen (Maximalwert)

Menge: max. 0,5 %

weitere Substanzen

z. B. Acetaldehyd CAS 75-07-0 SML(T): ((EU) Nr.10/2011)/6 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)
z. B. Benzoesdure E210 ADI: 5 mg/kg Kérpergew. und Tag Angabe empfohlen (Maximalwert)
z. B.Chininhydrochlorid FL14.011 In den Kategorien 14.1. und 14.2 Angabe empfohlen (Maximalwert)

(Getréinke) hdchstens 100 mg/kg

Angaben (liber Reaktionsprodukte, die im weiteren Verarbeitungsprozess des Klebstoffs, z. B. durch Pyrolyse entstehen kénnten, werden hier nicht
berticksichtigt.

Option D

Der Klebstoff enthalt zudem (liber Option C hinaus) Substanzen, fiir die keine Regelung(en) vorliegen. Fiir diese Substanzen
muss eine Risikobewertung erfolgen. Diese kann vom Klebrohstoffhersteller, vom Klebstoffhersteller oder weiteren
Akteuren innerhalb der Lieferkette durchgefiihrt werden. Voraussetzung hierfir ist eine Benennung dieser nicht geregelten
Substanzen.

Es gelten folgende Beschrankungen:

Ausgangssubstanzen CAS-Nr./EINECS Regelung / Beschrankung Konz. im Klebstoff x (mg/kg)
FCM-Nr./Reg.Nr./E-Nr./FL-Nr.

z. B. Vinylsulfonsdure CAS 1184-84-5 BfR XIV/< 8 % Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Vinylacetat CAS 108-05-4 SML: ((EU) Nr. 10/2011)/12 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Emulgator FCM 799 SML: ((EU) Nr. 10/2011)/1,8 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Kaliumsulfat CAS 7778-80-5 GRAS (21 CFR 184.1643)/ Angabe empfohlen (Maximalwert)

Menge: max. 0,5 %

weitere Substanzen

z. B. Acetaldehyd CAS 75-07-0 SML(T): ((EU) Nr.10/2011)/ 6 mg/kg Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Benzoesdure E210 ADI: 5 mg/kg Kérpergew. und Tag Angabe empfohlen (Maximalwert)

z. B. Chininhydrochlorid FL14.011 In den Kategorien 14.1. und 14.2 Angabe empfohlen (Maximalwert)
(Getréinke) hochstens 100 mg/kg

2.B. Methanol CAS 67-56-1 keine Bewertung Angabe empfohlen (Maximalwert)

Angaben (liber Reaktionsprodukte, die im weiteren Verarbeitungsprozess des Klebstoffs, z. B. durch Pyrolyse entstehen kdnnten, werden hier nicht
beriicksichtigt.

Option E

Die lebensmittelrechtliche Unbedenklichkeit des Klebstoffs fiir den vorgesehenen Einsatzzweck wurde durch eine geeignete
Priifung einer Fachabteilung/externes Labor/Institut nachgewiesen. Beiliegend finden Sie bitte eine Kopie des Prifberichtes.
Evtl. dort aufgefiihrte Beschrankungen sind zu beachten.

Option F

Der Klebstoff erfiillt die Anforderungen des in Europa nicht giiltigen FDA-Paragraphen xyz (z.B. 21 CFR 175.105
JAdhesives”) und kann in Ubereinstimmung mit dem Federal Food, Drug and Cosmetic Act zur Herstellung von
Klebstoffen/Lebensmittelverpackungen verwendet werden.

GemalR den einschlagigen Vorschriften wird allerdings eine gesamtheitliche Beurteilung des Bedarfsgegenstandes in Bezug
auf die Endanwendung verlangt, die nur der Inverkehrbringer durchfiihren kann. Dies schliefit auch eine sensorische
Bewertung der organoleptischen Eigenschaften mit ein.

Mit freundlichen GriiBen

Die Hinweise und Angaben in diesem Merkblatt entsprechen bestem Wissen nach derzeitigem Stand der Technik. Sie dienen zur Information
und als unverbindliche Richtlinie. Gewahrleistungsanspriiche konnen daraus nicht abgeleitet werden.
Copyright: Veroffentlichung/Nachdruck dieses Merkblatts ist unter Angabe der Quelle ausdriicklich erlaubt — Belegexemplar erwiinscht.
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Alle verfligbaren Merkblatter der
Technischen Kommission Papier-/Verpackungsklebstoffe (TKPV)
im Industrieverband Klebstoffe

finden Sie in der jeweils aktuell gtiltigen Fassung unter

WWW.
klebstoffe
.com

Die Info-Plattform im Internet.

Alles Wissenswerte aus der Welt, in der wir (k)leben.



