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

Das vorliegende Dokument enthdlt die Ergebnisse der Beratungen einer Arbeitsgruppe technischer
Sachversténdiger sowie der Arbeitsgruppe von Regierungssachverstandigen fir Lebensmittelkontaktmaterialien.

Der Leitfaden wurde am 28. November 2013 im Standigen Ausschuss — Abteilung ,,Toxikologische Sicherheit
der Lebensmittelkette” vorgelegt und von den Mitgliedstaaten gebilligt.

Der Leitfaden richtet sich an européische Berufsverbande und die zustdndigen Behorden in den Mitgliedstaaten,
die mit Fragen der Auslegung und Umsetzung bestimmter Aspekte der Konformitatserklarung sowie mit der
Bereitstellung sachdienlicher Informationen im Bereich der Kunststofflieferkette befasst sind. Es handelt sich
um ein Dokument, das stdndig Uberarbeitet und aktualisiert wird, um Fragen im Zusammenhang mit der
Umsetzung dieser Rechtsvorschrift naher zu erlautern.

Das Dokument ist auf der Website zu Lebensmittelkontaktmaterialien der GD Gesundheit und Verbraucher
zugénglich: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Haftungsausschluss: Dieses von den Dienststellen der Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher erstellte
Dokument ist fiir die Europdische Kommission als Organ nicht bindend. Es bietet weder eine formelle
situationsbezogene Auslegung des Unionsrechts noch Rechtsberatung zu Fragen einzelstaatlicher
Rechtsvorschriften.

Fragen zu diesem Dokument richten Sie bitte an SANCO-FCM@ec.europa.eu

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.
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1 Einleitung

Dieser Leitfaden ist Teil einer Reihe von Dokumenten mit Erlauterungen zur Anwendung der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011" Giber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in BertGhrung zu kommen (die ,,Kunststoff-Verordnung®). Die Reihe umfasst allgemeine
Erlauterungen, Anleitungen fur Migrationsprifungen, Anleitungen zur Migrationsmodellberechnung sowie
den vorliegenden Leitfaden zu Informationen in der Lieferkette.

In diesem Leitfaden werden die Informationen aufgefiihrt, die in der Lieferkette gewonnen und ausgetauscht
werden missen, um Konformitét mit der Kunststoff-Verordnung zu gewéhrleisten.

Der Leitfaden beinhaltet insbesondere:

- das Ziel der Konformitétserklarung (,,KE®);

- die KE fur Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, Produkte aus Zwischenstufen ihrer Herstellung
sowie flr die zur Herstellung dieser Materialien und Gegenstande bestimmten Stoffe — gemaR Artikel 15
und Anhang IV der Kunststoff-Verordnung;

- ausreichende Informationen zu Beschichtungen, Klebstoffen und Druckfarben (,,Zwischenprodukte, nicht
aus Kunststoff*), die in Materialien und Gegenstdnden aus Kunststoff verwendet werden (nachfolgend
»ausreichende Informationen). In Erwéagungsgrund 30 der ,,Kunststoff-Verordnung* werden die Griinde
fiir das Erfordernis ,,ausreichender Informationen“ erldutert: ,,...sollten dem Hersteller des fertigen
Materials oder Gegenstands aus Kunststoff auch entsprechende Informationen zu Beschichtungen,
Druckfarben und Klebstoffen, die in Materialien und Gegenstédnden aus Kunststoff verwendet werden
sollen, zur Verfugung gestellt werden, damit er sicherstellen kann, dass Stoffe, fur die in der vorliegenden
Verordnung Migrationsgrenzwerte festgelegt werden, den Vorschriften entsprechen. Der Leitfaden
enthalt demzufolge Empfehlungen zu den zu Gbermittelnden Informationen, die allerdings auf
Unionsebene nicht harmonisiert wurden.

Im vorliegenden Leitfaden wird ferner der Zusammenhang zwischen der KE und der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 {iber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung
zu kommen (die ,,Rahmenverordnung®) sowie der Verordnung (EG) Nr.2023/2006 ® iiber gute
Herstellungspraxis fiir Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beritihrung zu kommen (die ,,GMP-Verordnung*), erldutert.

Der Leitfaden stltzt sich auf den aktuellen Kenntnisstand der Kommissionsdienststellen (ber die
Verfligbarkeit einer KE auf allen Vermarktungsstufen mit Ausnahme der Einzelhandelsstufe, wie in
Artikel 15 Absatz 1 der Kunststoff-Verordnung vorgesehen. Im Falle einer Anderung von Bestimmungen der
Kunststoff-Verordnung wird der Leitfaden aktualisiert, um zu mehr Klarheit, Koharenz und Anwendbarkeit
beizutragen.

Es ist anzumerken, dass der vorliegende Leitfaden keine Erlduterungen zur KE fiir Materialien und
Gegensténde enthalt, die bereits mit Lebensmitteln in Beriihrung stehen, wie beispielsweise Verpackungen.

Der Leitfaden geht gegebenenfalls auf spezifische Fragen im Zusammenhang mit Belegen, den in der
Rahmenverordnung vorgesehenen Kennzeichnungsvorschriften oder Dokumentationsauflagen im Rahmen
der guten Herstellungspraxis ein. Eine ausfiihrliche Behandlung dieser Themen ist allerdings nicht
vorgesehen (Siehe Kasten auf Seite 6). In Ubereinstimmung mit Artikel 10 der Verordnung (EG)

! Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 iiber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen (ABI. L 12 vom 15.1.2011, S. 1).

2 Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates iiber Materialien und Gegenstande, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berihrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).

® Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der Kommission vom 22. Dezember 2006 iber gute Herstellungspraxis fiir
Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berihrung zu kommen (ABI. L 384 vom
29.12.2006, S. 75).
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Nr. 882/2004* iiber amtliche Kontrollen (die ,,Kontrollverordnung®) kénnen die zusténdigen Behérden in den
Mitgliedstaaten zudem Belege fur das Lebensmittelkontaktmaterial von verpackten Lebensmitteln anfordern,
um die Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sicherzustellen. Einige
Mitgliedstaaten haben nationale Anforderungen an die KE fiir andere Materialien festgelegt, die zwar nicht in
diesem Leitfaden aufgefiihrt sind, aber in Fallen, in denen innerstaatliches Recht zur Anwendung kommt,
eingehalten werden missen.

2 Ziel der KE

Die Ubereinstimmung der fertigen Materialien und Gegenstande aus Kunststoff mit den EU-Bestimmungen
kann nur gewdhrleistet werden, wenn entlang der Lieferkette einschldgige Informationen zwischen
Lieferanten und Kunden ausgetauscht werden.

Die KE ist ein vom Lieferanten an seinen Kunden auf allen Vermarktungsstufen mit Ausnahme der
Einzelhandelsstufe Gbermitteltes Dokument, das zwei Hauptzielen dient:

= Der Kunde erhdlt mit dem Dokument eine Bestatigung, dass das Produkt den einschldgigen
Anforderungen der Kunststoff-Verordnung und der Rahmenverordnung gentigt.

= Esenthélt die erforderlichen einschldgigen Informationen, mit deren Hilfe der Kunde die Konformitét
des Produkts mit den geltenden Rechtsvorschriften feststellen oder prifen kann.

Zur Erleichterung des Austauschs der einschldgigen Informationen sind die in der KE zu machenden Angaben
in einem Standardformat in Anhang IV der Kunststoff-Verordnung aufgefiihrt. Der vorliegende Leitfaden
enthdlt ndhere Angaben zu den Informationen, die im WVerlauf der einzelnen Herstellungs- und
Vermarktungsstufen fur Kunststoffe zu Ubermitteln sind, um den Anforderungen aus der Kunststoff-
Verordnung gerecht zu werden.

Es wird empfohlen, die KE und die ,,ausreichenden Informationen* in einer oder mehreren EU-Sprachen zu
verdffentlichen, die fiir Lieferanten wie Kunden leicht verstandlich ist/sind. Die Ubermittelten Informationen
sind klar und eindeutig zu formulieren und sollten sich auf die tatsachliche Zusammensetzung des Materials
beziehen. Nicht in einer KE behandelt werden kdnnen mehrere Materialien mit unterschiedlichen
Zusammensetzungen, die zu erheblichen Unterschieden bei den meldepflichtigen Stoffen fuhren. Den
Durchsetzungsbehérden sind die KE auf Anfrage unverziglich zur Verfligung zu stellen. Die in den
nationalen MalRnahmen zur Umsetzung der amtlichen Kontrollen festgelegten sprachlichen Anforderungen
sind einzuhalten.

Eine KE kann sich auf mehrere Varianten eines Materials oder Gegenstands beziehen, die Unterschiede in
Bezug auf GroRe, Form, Stérke oder Farbe oder aber auf die Lieferquelle eines oder mehrerer Bestandteile
aufweisen, was zu einer begrenzten Zahl an Varianten meldepflichtiger Stoffe fiihrt, sofern alle
meldepflichtigen Stoffe aufgelistet sind. In diesem Fall muss sich die Konformitatsbewertung auf alle
Varianten erstrecken. Das Dokument muss diejenigen Gegenstande einer Produktfamilie, die es abdeckt, und
darlber hinaus das Produkt ausweisen, auf das sich die KE bezieht. Die Auswabhl ist anhand von Belegen zu
begriinden. Abweichungen bei meldepflichtigen Stoffen aufgrund unterschiedlicher Lieferquellen sind
beispielsweise durch Markierung der jeweiligen Stoffe mit einem Sternchen zu kennzeichnen. Dem Kunden
oder den zustidndigen Behorden sind auf Anfrage weitere Informationen zu den im jeweiligen Material oder
Gegenstand enthaltenen meldepflichtigen Stoffen zur Verfligung zu stellen. Die bermittelten Informationen
sind unmissverstdndlich und eindeutig zu formulieren. Fir die ausreichenden Informationen wird ein
vergleichbares VVorgehen empfohlen.

Enthélt die KE einen Haftungsausschluss, hat dieser keine aufhebende Wirkung im Hinblick auf die darin
formulierten Konformitatserklarungen.

*Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 tiber amtliche Futter-
und Lebensmittelkontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der
Bestimmungen uber Tiergesundheit und Tierschutz (ABI. L 191 vom 28.5.2004, S. 1).
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Die KE ist ein wichtiges Instrument zur Feststellung der Ubereinstimmung des fertigen Kunststoffgegenstands
mit den Anforderungen der Kunststoff-Verordnung und der Rahmenverordnung. Eine solche Erklarung kann
nur auf Grundlage der Informationen zu dem Produkt, auf das sie sich bezieht, abgegeben werden. Diese
Informationen umfassen alle MalRnahmen zur Einhaltung der Vorschriften, die der Unternehmer, der die KE
ausstellt, ergriffen hat, und werden als Belege bezeichnet (Artikel 16 der Kunststoff-Verordnung). Die Belege
werden durch den Unternehmer, der die KE ausstellt, erstellt und verwahrt. Es ist nicht vorgesehen, dass sie
innerhalb der Lieferkette weitergegeben werden, allerdings miissen sie den zustdndigen Behorden auf
Nachfrage zur Verfligung gestellt werden. Die KE, die der Unternehmer vom Lieferanten erhalt, flieRt
zusammen mit weiteren Angaben wie Testergebnissen zu dem jeweiligen Produkt in die MalRnahmen zur
Einhaltung der Vorschriften des Unternehmers ein.

Der Hersteller des fertigen Materials oder Gegenstands aus Kunststoff muss eine KE fir sein Produkt
ausstellen, das aus Kunststoffschichten sowie aus anderen Materialien als Kunststoffen wie Klebstoffe,
Druckfarben und Beschichtungen bestehen kann. Fir Bestandteile der Kunststoffschichten werden ihm KE
bereitgestellt. Fur die Teile, die nicht aus Kunststoff bestehen, sieht die Kunststoff-Verordnung keine
Verpflichtung zur Ausstellung einer KE vor. Da laut Kunststoff-Verordnung bei der Migration zugelassener
Stoffe und bestimmter anderer Stoffe die Migrationsgrenzwerte nicht tberschritten werden dirfen, wird
jedoch empfohlen, dass die Hersteller ausreichende Informationen zu Klebstoffen, Druckfarben und
Beschichtungen bereitstellen, die es dem Hersteller des fertigen Gegenstands aus Kunststoff ermdglichen, die
Ubereinstimmung dieser Stoffe mit den Anforderungen der Kunststoff-Verordnung zu prifen. Der
vorliegende Leitfaden enthélt Empfehlungen zu den als ausreichend geltenden Informationen, die Hersteller
von Klebstoffen, Druckfarben und Beschichtungen den Kunststoffverarbeitern zur Verfligung stellen sollten.

Die KE und die ausreichenden Informationen dienen als Bestatigung fur die MalRnahmen zur Einhaltung der
Vorschriften des Unternehmers, der die Dokumente ausstellt. Die MaRnahmen zur Einhaltung der
Vorschriften umfassen eine Risikobewertung einschlieflich einer Einschatzung der Gefahren, die von
hinzugefugten, erzeugten oder im Material vorhandenen Stoffen ausgehen, sowie des Potenzials einer
Migration in das Lebensmittel. Die mdglichen MalRnahmen zur Einhaltung der Vorschriften werden von der
Position des Unternehmers innerhalb der Lieferkette und den dem Unternehmer zur Verfligung stehenden
Informationen bestimmt. Die Rollen und Verpflichtungen der einzelnen Unternehmer mit Blick auf die
Erstellung der KE werden unter Abschnitt 3 des vorliegenden Leitfadens naher erldutert. Abschnitt 4 sind
diejenigen Informationen zu entnehmen, die entsprechend der Position des Unternehmers innerhalb der
Lieferkette in der KE enthalten sein miissen.

Ein Hauptproblem der komplexen Herstellungsabldufe besteht darin, dass in der Regel die MaRnahmen zur
Einhaltung der Vorschriften nicht vollstandig innerhalb einer Stufe durchgefiihrt werden kdnnen: Angaben
zur chemischen Zusammensetzung, zum Vorhandensein von unabsichtlich eingebrachten Stoffen wie
Verunreinigungen und Abbauprodukten, zu Kunststoffverarbeitungsbedingungen, zur Zusammensetzung des
Lebensmittels oder zu Lagerungs- und Kontaktbedingungen, um nur einige Beispiele zu nennen, sind nicht
auf jeder Stufe der Lieferkette verfligbar. Aus diesem Grund ist ein optimierter Informationsaustausch von
grundlegender Bedeutung, um die Ubereinstimmung des fertigen Gegenstands zu gewéhrleisten. Mit anderen
Worten bedarf es einer Kommunikation in alle Richtungen der Lieferkette, um die ausreichenden
Informationen zu ermitteln, die den Lieferanten und Kunden eine angemessene Realisierung ihrer eigenen
MaRnahmen zur Einhaltung der VVorschriften ermdglichen. Darlber hinaus tragt Kommunikation zum Aufbau
von Vertrauen bei, das dringend erforderlich ist, da die KE nicht alle in den Belegen der Lieferanten
aufgefuhrten Informationen enthilt.
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3 Rollen und Verpflichtungen innerhalb der Lieferkette
Die Informationspflichten der Unternehmer innerhalb der Lieferkette werden von den folgenden Faktoren
bestimmt:

- der Art des Produkts, das an den Direktabnehmer geliefert wird (chemische Stoffe, Zwischenmaterialien,
fertige Lebensmittelkontaktmaterialien oder vorverpackte Lebensmittel),

- der Rolle des Unternehmers und

- der Position des Unternehmers innerhalb der Lieferkette

Diese Aspekte werden im Folgenden ndher erlautert. Die folgenden Beispiele fur Materialarten sowie
Verarbeitungs- und Herstellungsvorgénge dienen der Klarstellung oder Veranschaulichung und erheben
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

3.1 Artdes an den Direktabnehmer gelieferten Produkts

Anhand der folgenden vier Félle kann unterschieden werden, um welches Produkt es sich handelt:

a) chemischer Stoff, z. B. Monomer oder anderer Ausgangsstoff, einschlieBlich der unter Artikel 6
Absatz 3 Buchstabe d der Kunststoff-Verordnung fallenden Stoffe®, Zusatzstoff, Lésungsmittel,
Polymerisationshilfsmittel, Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen oder sonstiger
Verarbeitungshilfsstoff, Farbstoff, Fullstoff usw. und Mischungen, die durch Vermischung dieser
Stoffe ohne chemische Reaktion der unter Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe b der Kunststoff-Verordnung
fallenden Bestandteile gewonnen wurden. Dabei handelt es sich um jeden chemischen Grundstoff, der
bei der Weiterverarbeitung von Materialien zum Einsatz kommt, die im weiteren Verlauf zur
Herstellung von Materialien und Gegenstanden aus Kunststoff verwendet werden, welche dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen. Davon sind allerdings Formulierungen
und Zubereitungen ausgenommen, die unter Buchstabe b definiert werden.

b) ,,Zwischenmaterial aus Kunststoff*, das in Artikel 15 der Kunststoff-Verordnung als ,,Produkt aus
Zwischenstufen der Herstellung™ bezeichnet wird, d. h. Kunststoffpulver, -granulate oder -flocken
(einschlieBlich , Masterbatch®), Vorpolymerisat, ausgenommen Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe d der
Kunststoff-Verordnung, jedes Halbfertigmaterial und jeder Halbfertiggegenstand wie Folie, Platte,
Laminat usw., das weiterer Verarbeitungs-/Neuformulierungsschritte bedarf, um als fertiges Material
oder fertiger Gegenstand zu gelten. Kurz gesagt handelt es sich dabei um alle Erzeugnisse, die kein
chemischer Grundstoff und noch kein fertiges Material oder fertiger Gegenstand aus Kunststoff sind.
Fur die Zwecke des vorliegenden Dokuments werden diejenigen Kunststoffschichten, die in
Mehrschicht-Verbunden verwendet werden sollen, aber noch nicht beigefiigt wurden, als
Zwischenmaterial betrachtet. Ein Material oder Gegenstand, das/der bereits seine endgultige
Formulierung aufweist”, aber noch durch mechanische Warmeformung ® in seine endgiltige
gegenstandliche Form gebracht werden muss (z. B. thermisch formbare Platten und Flaschen-
Vorformlinge), gilt als Zwischenmaterial, weil sich seine Zusammensetzung® noch durch Reaktion
und Abbau &ndern kann.

®> Bei Verwendung als Monomer oder anderer Ausgangsstoff: Vorpolymerisate und natiirliche oder synthetische
makromolekulare Stoffe sowie deren Mischungen (ausgenommen durch mikrobielle Fermentation gewonnene
Makromolekiile), sofern die Monomere oder Ausgangsstoffe, die zu ihrer Synthese erforderlich sind, in der Unionsliste
aufgefiihrt sind. Es bedarf einer chemischen Charakterisierung.

® Als Masterbatch wird die Zubereitung eines oder mehrerer Polymere bezeichnet, denen eine hohe Konzentration von
Inhaltsstoffen wie Farbstoffen, Fullstoffen, Fasern, Stabilisatoren usw. beigemischt wird, welche sich auf die
physikalischen Eigenschaften der Endzubereitung auswirken. Ein Masterbatch wird mit einem Polymer vermischt und
dient nicht zur Herstellung eines Gegenstands an sich.

" Mit Formulierung sind absichtlich eingebrachte Stoffe gemeint.

® Thermisches VerschweiRen fallt nicht unter diese Definition, und die Materialien werden vor dem Verschweien als
fertige Gegensténde betrachtet.

® Zusammensetzung bezieht sich auf tatsachlich vorhandene Stoffe, darunter Reaktions- und Abbauprodukte.
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c)

d)

3.2

bei einem ,,Zwischenmaterial, nicht aus Kunststoff* handelt es sich um eine Druckfarbe, eine
Beschichtung oder Klebstoffformulierung, die beim Bedrucken oder Beschichten von
Kunststoffgegenstanden oder bei der Verbindung von Kunststoffschichten zum Einsatz kommt. Sie
sind noch auf den Kunststoff aufzubringen und missen womdglich trocknen oder aushérten. Die
Zusammensetzung kann sich durch Reaktion und Abbau dndern.

das ,fertige Kunststoffmaterial oder der fertige Kunststoffgegenstand*, das/der dafur bereitsteht,
mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen®, aber noch nicht mit Lebensmitteln in Beriihrung ist.
Dazu gehoren:

i. das fertige Lebensmittelkontaktmaterial oder der fertige Lebensmittelkontaktgegenstand
(z. B. Verpackungsmaterial, Aufbewahrungsbehélter fur Lebensmittel, lose Lebensmittel oder
Lebensmittelzutaten, Flaschen, Schalen, Haushaltsartikel oder -gerate, Kunststoffteile in
Nahrungsmittelmaschinen, Oberflachen fiir die Nahrungsmittelzubereitung);

ii.  die Kunststoffschichten innerhalb eines fertigen Mehrschicht-Verbunds (siehe Kasten unten);

iii.  Fertigbestandteile des fertigen Lebensmittelkontaktmaterials oder -gegenstands, die wahrend
der Verpackung/Abfillung oder im Vorfeld lediglich zusammengefligt oder zusammengesetzt
werden missen, damit das Enderzeugnis entsteht (z. B. Flasche und Deckel, Schale und
Deckel, Teile von Kiichengeréten oder Nahrungsmittelmaschinen).

Zusammengefasst sind alle Materialien oder Gegenstinde gemeint, die ohne eine weitere Anderung
der Formulierung des Materials oder Gegenstands bereitstehen, um mit Lebensmitteln in Berlihrung zu
kommen. Die Zusammensetzung des Lebensmittelkontaktmaterials kann sich jedoch durch Abbau
oder Wechselwirkungen mit dem Lebensmittel noch andern.

Die Rolle des Unternehmers

GemaR Artikel 2 der Rahmenverordnung gelten als ,,Lebensmittelunternehmer” , die natiirlichen oder
juristischen Personen, die dafur verantwortlich sind, dass die Anforderungen der Verordnung in dem ihrer
Kontrolle unterstehenden Lebensmittelunternehmen erfiillt werden .

Anhand der in diesem Zusammenhang beobachteten relevanten MalRnahmen und Tatigkeiten des
Unternehmers sind ihm anschlielRend eine oder mehrere der im Folgenden beschriebenen Rollen zuzuweisen,
uber die sich im weiteren Verlauf seine Verpflichtungen definieren lassen:

a)

b)

d)

,,Hersteller von Stoffen* sind alle Unternehmer, die einen unter Nummer 3.1.a des vorliegenden
Leitfadens definierten chemischen Stoff herstellen oder erzeugen.

LHersteller von Zwischenmaterialien aus Kunststoff sind alle Unternehmer, die die unter
Nummer 3.1.a des vorliegenden Leitfadens definierten chemischen Stoffe oder Mischungen davon
verwenden und zu unter Nummer 3.1.b des vorliegenden Leitfadens definierten Zwischenmaterialien
verarbeiten. In diesem Zusammenhang schlieRt die Verarbeitung alle Formen einer chemischen
Reaktion einschlieBlich einer Polymerisation sowie physikalische Verfahren wie Vermengen,
Trocknen, Mischen usw. ein, wenn dabei die unter Nummer 3.1.b des vorliegenden Leitfadens
beschriebenen Zwischenmaterialien erzeugt werden. Unter diesen Punkt fallt auch die Herstellung
von Folien, Platten, Laminaten, VVorformen, die nicht das fertige Material bzw. der fertige Gegenstand
aus Kunststoff sind, durch Verfahren wie Extrusion, Lamination oder Spritzgielen.

,Hersteller von Zwischenmaterialien, nicht aus Kunststoff* sind alle Unternehmer, die die unter
Nummer 3.1.a des vorliegenden Leitfadens definierten chemischen Stoffe oder Mischungen davon
verwenden und zu den unter Nummer3.1.c des vorliegenden Leitfadens definierten
Zwischenmaterialien verarbeiten.

»Hersteller von fertigen Materialien und Gegenstdnden® sind alle Unternehmer, die die unter
Nummer 3.1.a des vorliegenden Leitfadens definierten chemischen Stoffe oder die unter den
Nummern 3.1.b und c des vorliegenden Leitfadens definierten Zwischenmaterialien zur Herstellung
der unter Nummer 3.1.d des vorliegenden Leitfadens definierten fertigen Materialien oder
Gegenstande verwenden. In dieser Phase kommen vielféltige Herstellungsverfahren zum Einsatz, die

% Darunter lose Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten/Zwischenprodukte.
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auch chemische Verfahren (z. B. die Mischung reaktiver Inhaltsstoffe) sowie physische Verfahren,
wie beispielsweise Extrusion, Lamination, Blasformen, SpritzgieRen, Bedrucken, Beschichten,
Kalandern, Warmformen und Streckblasen, umfassen.

e) ,Anwender von Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstinden* sind alle Unternehmer oder
Personen, die Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten/Zwischenprodukte mit einem unter Nummer
3.1.d des vorliegenden Leitfadens definierten fertigen Material oder Gegenstand in Beriihrung
bringen. Darunter fallen die Lebensmittelindustrie und ihre Zutatenlieferanten, Einzelhandler mit
einer zusétzlichen Rolle als Anwender und Lebensmittelverkdaufer (Caterer, Restaurants, Kantinen,
Backer/Fleischergeschéfte und andere Gastronomiebetriebe).

Auch beriicksichtigt werden Unternehmer, die die unter Nummer 3.1.d Ziffer iii des vorliegenden
Leitfadens beschriebenen Vorgange durchfiihren, bevor oder wahrend die Materialien oder
Gegenstande mit Lebensmitteln in Bertihrung kommen, sowie andere fur das Verpacken/Befiillen
erforderliche Verfahren, wie beispielsweise Abdichten, Kodieren, Etikettieren, VerschlieBen von
Flaschen, Pasteurisieren oder Sterilisieren von abgepackten Lebensmitteln.

Den Anwendern von Lebensmittelkontaktmaterialien, die Lebensmittel an Verbraucher verkaufen,
fallt die zusétzliche Rolle eines ,,Einzelhdndlers® zu.

f) ,Vertreiber* sind alle Unternehmer, die die unter Nummer 3.1.a, b ,c oder d des vorliegenden
Leitfadens definierten Erzeugnisse an einen Unternehmer liefern, ohne das Erzeugnis selbst
hergestellt zu haben. Bei einem Direktverkauf an den Verbraucher fallt dem Vertreiber dagegen die
Rolle des Einzelhandlers zu. Vertriebszentren von Supermarkten und GrofRhandelsverkaufsstellen
fallen unter die Kategorie ,,Vertreiber®.

Entsprechend dem Herkunftsland des verkauften Erzeugnisses kann der Vertreiber zusétzlich auch die
Rolle eines Einflihrers Gibernehmen (siehe folgenden Punkt).

g) ..Einfiithrer® sind alle Unternehmer, die die unter Nummer 3.1.a, b, ¢ oder d des vorliegenden
Leitfadens definierten EU-Waren aus Landern oder Hoheitsgebieten, die nicht zum Zollgebiet der
Union gehéren, in den zollrechtlich freien Verkehr bringen oder zu bringen beabsichtigen''. Der
Ankauf von einem Vertreter des Verkdufers aus einem Drittland, der innerhalb des Zollgebiets der
Union ansassig ist, wird nicht als Einfuhr bezeichnet; in diesem Fall fallt dem Vertreter die Rolle des
Einflhrers zu.

Der Kauf von einem Verkéaufer, der in einem anderen Staat innerhalb des Zollgebiets der Union
ansassig ist, wird nicht als Einfuhr bezeichnet; in diesem Fall kann dem Kdufer die Rolle des
Vertreibers oder in Abhangigkeit von seiner Tatigkeit jede andere Rolle zufallen.

h) ,,Einzelhdndler® sind Unternehmer, die fertige Materialien und Gegenstiande aus Kunststoff (mit oder
ohne Lebensmittel) ausschlieBlich an den Endverbraucher verkaufen. Dazu gehdren auch
Vertriebszentren von Supermérkten und GroRhandelsverkaufsstellen. Wenn der Unternehmer an einen
anderen Unternehmer verkauft, fallt ihm dagegen die Rolle des Vertreibers zu.

i) ,Endverbraucher* sind keine Unternehmer, sondern Privatpersonen, die Lebensmittel oder
Lebensmittelkontaktmaterialien und —gegenstdnde oder beides in Kombination als abgepackte
Lebensmittel von einem Einzelhandler oder ,,Anwender kaufen. Der Verbraucher sollte sich an die
Gebrauchsanweisung halten.

Unternehmer, denen fir ein bestimmtes Erzeugnis mehr als eine Rolle zuféllt, sollten sdmtliche mit den
einzelnen Rollen verbundenen Verpflichtungen erftllen.

3.3 Verpflichtungen im Zusammenhang mit den einzelnen Unternehmerrollen

In Artikel 15 Absatz 1 der Kunststoff-Verordnung ist die allgemeine Verpflichtung festgelegt, dass auf allen
Vermarktungsstufen der Lieferkette, ausgenommen der Einzelhandelsstufe, eine KE zur Verfligung zu stellen
ist.

! Dazu gehéren die EU, EWR-Staaten und alle Lander, fiir die eine Zollunion fiir Lebensmittelkontaktmaterialien
errichtet worden ist.
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Darlber hinaus braucht der Lieferant von Zwischenmaterialien, die nicht Kunststoffe, sondern Druckfarben,
Beschichtungen oder Klebstoffe sind, keine KE vorzulegen (es sei denn, dies ist aufgrund nationaler
Vorschriften erforderlich, da es keine unionsweite Vorschrift gibt), ihm wird jedoch empfohlen, seinen
Kunden ausreichende Informationen bereitzustellen.

Die KE ist den Waren nicht zwingend beizulegen und muss auch nicht bei jedem Folgeauftrag fur dieselben
Waren an den Kunden neu versandt werden. Sie ist dem Kunden vielmehr entweder in gedruckter oder
elektronischer Form oder nach Absprache mit dem Kunden als Download von einer Website zur Verfligung
zu stellen'. Bei grundlegenden Anderungen der Rechtsvorschriften und/oder allen Anderungen der Stoffe
oder Materialzusammensetzung oder der Reinheit, die sich auf die gemal diesem Kapitel ausgestellte KE
auswirken, ist eine Aktualisierung der KE erforderlich. Der Lieferant muss dem Kunden derartige
Aktualisierungen mitteilen. Der Kunde ist zwar rechtlich nicht verpflichtet, bei einer Anderung der
Rechtsvorschriften eine aktualisierte Fassung anzufordern, ein derartiges Verfahren hat sich jedoch bewahrt.
Dasselbe Vorgehen wird auch im Zusammenhang mit den ausreichenden Informationen zu
Zwischenmaterialien, die nicht aus Kunststoff bestehen, empfohlen.

Den Durchsetzungsbehérden ist die KE auf Anfrage unverzuglich vorzulegen.

Unter Abschnitt 4 des vorliegenden Leitfadens wird néher erlautert, welche Teile der KE gem&R Anhang IV
der Kunststoff-Verordnung relevant sind. Ferner werden dort néhere inhaltliche Angaben zu den einzelnen
Teilen entsprechend der Rolle des Unternehmers gemacht.

Weitere Verpflichtungen im Zusammenhang mit innerhalb der Lieferkette verfiigbaren Angaben sind
Artikel 15 der Rahmenverordnung zu entnehmen. Diese Aspekte werden nicht ausfihrlich im vorliegenden
Leitfaden behandelt. Vielmehr wird darauf Bezug genommen, wenn dies als notwendig erachtet wird.

Detaillierte Verpflichtungen im Zusammenhang mit den einzelnen Unternehmerrollen:

a) jHersteller von Stoffen“ fallen nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (ber die gute
Herstellungspraxis, missen jedoch Angaben dazu machen, ob sich ein Stoff/mehrere Stoffe fiir eine
Verwendung mit Lebensmittelkontakt eignet/n, und in den unten aufgefiihrten Fallen i bis iii eine KE
ausstellen oder sind gehalten, im folgenden Fall iv ausreichende Informationen zu erstellen und
vorzulegen.

Folgende Falle sind zu unterscheiden:

(1) Zugelassene und in Anhang | der Kunststoff-Verordnung aufgefiihrte Stoffe, die zur
Herstellung von Kunststoffen verwendet werden;

(i) Stoffe, die nicht zugelassen und in der Kunststoff-Verordnung aufgefuhrt werden massen,
aber zur Herstellung von unter Artikel 6 Abséatze 1, 2, 3, 4 Buchstabe b oder 5 der Kunststoff-
Verordnung fallenden Kunststoffen verwendet werden;

(iii)  Stoffe, die zur Verwendung hinter einer funktionellen Barriere bestimmt sind und
dementsprechend nicht gemall Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe b oder Artikel 14 Absatz 2 der
Kunststoff-Verordnung zugelassen und aufgelistet werden miissen, und

(iv)  Stoffe, die zur Herstellung von Klebstoffen, Beschichtungen oder Druckfarben verwendet
werden.

Die Informationspflichten im Zusammenhang mit diesen Féllen werden unter Nummer 4.2 des

vorliegenden Leitfadens erldutert.

b) .,Hersteller von Zwischenmaterialien aus Kunststoff* mussen fur ihre Direktabnehmer immer eine

KE ausstellen und bereithalten. In diesem Fall werden die Informationspflichten unter Nummer 4.3.1

des vorliegenden Leitfadens erlautert.

C) Herstellern von Zwischenmaterialien, nicht aus Kunststoff* wird empfohlen, ihren
Direktabnehmern immer ausreichende Informationen zur Verfiigung zu stellen. Die in diesem Fall
empfohlenen Angaben werden unter Nummer 4.3.2 des vorliegenden Leitfadens aufgefihrt.

12 Der Lieferant muss seinem Kunden mitteilen, von welcher Website das Dokument heruntergeladen werden kann.
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d) .Hersteller von fertigen Materialien und Gegenstinden* missen fir ihre Direktabnehmer immer

9)

eine KE ausstellen und bereithalten. Die in diesen Fallen erforderlichen Informationspflichten werden
unter Nummer 4.4 des vorliegenden Leitfadens erlautert. Eine Ausnahme besteht dann, wenn der
Direktabnehmer auch Endverbraucher oder Einzelh&ndler ist und keine andere in diesem Leitfaden
aufgefiihrte Rolle (siehe 3.2.h) einnimmt. In diesem Fall ist den in Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe b
der Rahmenverordnung genannten Kennzeichnungsanforderungen besondere Beachtung zu schenken.

Wenn ein Unternehmer das Lebensmittelkontaktmaterial nicht nur herstellt, sondern auch auf seinem
Unternehmensgeldnde/in seinen Raumlichkeiten verwendet, ist es nicht erforderlich, beim Ubergang
zwischen den einzelnen Unternehmensteilen eine KE auszustellen (siehe Beispiel eines
Erfrischungsgetrankeherstellers Kasten auf Seite 11). Der Unternehmer muss allerdings auch Belege
bereithalten.

LAnwender von _Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstdnden“ missen besonderes
Augenmerk darauf legen, den Verbraucher Uber eine ausreichende Kennzeichnung zu unterrichten,
um einen gefahrlosen und angemessenen Umgang mit abgepackten Lebensmitteln zu gewahrleisten.
Dies gilt insbesondere fiir Beschrankungen der Lagerbedingungen (Temperatur, Beriihrungszeit usw.)
sowie gegebenenfalls des Aufwarmens.

Der ,,Anwender® muss ,.Belege“ bereithalten, die Angaben zu den MaBnahmen zur Einhaltung der
Vorschriften sowie einen entsprechenden Nachweis der Sicherheit des Lebensmittelkontaktmaterials
bzw. -gegenstands im Zusammenhang mit dem spezifischen Lebensmittel, fir das es verwendet wird,
enthalten. (siehe auch Kasten auf Seite 12)

LVertreiber® mussen eine KE ausstellen und ihren Direktabnehmern zur Verfugung stellen. Ferner
wird empfohlen, dass sie entsprechend dem verkauften Erzeugnis ausreichende Informationen
herausgeben und zur Verfligung stellen (siehe Nummern 3.2.a, b und ¢ des vorliegenden Leitfadens).
Die Informationspflichten in diesen Fallen werden unter den Nummern 4.2, 4.3 und 4.4 des
vorliegenden Leitfadens erldutert. Eine Ausnahme besteht dann, wenn der Kunde auch Einzelhandler
ist und keine andere Rolle innehat (siehe Nummer 3.2.h des Leitfadens). Bei einer solchen Ausnahme
ist den in Artikel 15 Absatz1l Buchstabe b der Rahmenverordnung genannten
Kennzeichnungsanforderungen besondere Beachtung zu schenken. Danach sind eindeutige und leicht
verstandliche Hinweise fur die sichere und sachgeméBe Verwendung des Erzeugnisses anzubringen.
Dazu zahlt auch die Erlauterung eventueller Verwendungsbeschrankungen. In Bezug auf die
Konformitatserklarung oder die ausreichenden Informationen steht es dem Vertreiber frei, entweder
das Dokument des Lieferanten an den Kunden weiterzuleiten (mit einem Deckblatt, dem seine Rolle
innerhalb der Lieferkette zu entnehmen ist) oder aber selbst ein Dokument auszustellen, das die in
dem ihm vorliegenden Dokument des Lieferanten aufgefiihrten relevanten Informationen enthalt.

LEinfithrer® von Stoffen, Zwischenmaterialien und Materialien, die noch nicht mit Lebensmitteln in
Beriihrung stehen, welche ihre Erzeugnisse an andere Unternehmer, ausgenommen Einzelhéndler,
verkaufen, missen immer eine KE ausstellen und ihren Direktabnehmern zur Verfiigung stellen.
Ferner wird empfohlen, dass sie entsprechend dem eingefiihrten Erzeugnis ausreichende
Informationen herausgeben und zur Verfligung stellen.

»Einfithrer“ von Materialien und Gegenstande, die noch nicht mit Lebensmitteln in Berlihrung
stehen, welche ihre Erzeugnisse an Verbraucher oder Einzelhandler verkaufen, denen keine weitere
Rolle zuféllt (siehe Nummer 3.2.g des vorliegenden Leitfadens), miissen keine KE ausstellen und
vorlegen. In diesem Fall ist den in Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe b der Rahmenverordnung genannten
Kennzeichnungsanforderungen besondere Beachtung zu schenken.
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4 Inhaltliche Hinweise zur Konformitatserklarung und zu den ausreichenden
Informationen innerhalb der Lieferkette

4.1 Ziel des Kapitels und allgemeine Uberlegungen

In diesem Kapitel soll festgelegt werden, welche Informationen in der KE enthalten sein miissen, damit die
Anforderungen aus der Kunststoff-Verordnung erfillt werden, oder welche ausreichenden Informationen zu
Materialien, die nicht aus Kunststoff bestehen, empfohlen werden.

Bei Anderungen der Rechtsvorschriften und/oder der Stoffe oder Materialzusammensetzung oder der
Reinheit, die sich auf die gemal diesem Kapitel ausgestellte KE auswirken, ist eine Aktualisierung der KE
erforderlich, und es wird empfohlen, auf diese Anderungen in den ausreichenden Informationen zu
Materialien, die nicht aus Kunststoff bestehen, hinzuweisen.

Als Identitat des Unternehmers ist in der KE der amtlich eingetragene Unternehmensname anzugeben.

Die Anschrift des Unternehmers in der KE muss der physischen Anschrift des Unternehmens entsprechen; sie
kann durch eine Internetadresse ergénzt werden. Wenn der Unternehmer, der die KE ausstellt, mit dem
Unternehmer identisch ist, der ein Erzeugnis herstellt oder einflihrt, kénnen die Nummern 1 und 2 der KE
zusammengefasst und einmal ausgefiillt werden, sofern dies deutlich aus dem Dokument hervorgeht.

Bei mehreren Herstellungsschritten an unterschiedlichen physischen Standorten eines Unternehmens im
Hoheitsgebiet der EU kann die KE fir alle Herstellungsvorgange von einer zustandigen Stelle innerhalb des
Unternehmens ausgestellt werden. Auch in diesem Fall kdénnen die Nummern 1 und 2 zusammengefasst und
einmal ausgefullt werden.

Die im Folgenden aufgefihrten Nummern fur die KE beziehen sich auf diejenigen Aspekte, die unter
derselben Nummer in Anhang IV der Kunststoff-Verordnung aufgefiihrt werden. Es wird empfohlen, bei den
ausreichenden Informationen nach derselben Reihenfolge vorzugehen.

4.2 Hersteller, Vertreiber oder Einfihrer von Stoffen

Unternehmer, die Hersteller, Vertreiber oder Einfiihrer von Stoffen sind, missen eine KE ausstellen und
vorlegen, wenn die Stoffe zur Verwendung in Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstdnden aus
Kunststoff bestimmt sind. Unternehmern, die Hersteller, Vertreiber oder Einfiihrer von Stoffen sind, die in zur
Verwendung in Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstdnden aus Kunststoff bestimmten Klebstoffen,
Druckfarben oder Beschichtungen zum Einsatz kommen, wird empfohlen, ausreichende Informationen zu
Stoffen, die unter die Kunststoff-Verordnung fallen, zu erstellen und vorzulegen.

4.2.1 Stoffe zur Herstellung von Kunststoffen

Der im Folgenden aufgefiihrten KE ist zu entnehmen, welche Angaben zu Einzelstoffen zu machen sind. Bei
Stoffmischungen sind in der KE einschldgige Angaben zu jedem in der Mischung enthaltenen Stoff zu
machen. Wenn die Mischung Stoffe der nachstehenden Kategorien A und B enthélt, sind die einschlagigen
Angaben unter Punkt A und B zusammenzufassen.

Folgende Informationen sind zu tbermitteln:

A) KE fir zugelassene und in Anhang | der Kunststoff-Verordnung aufgefihrte Stoffe, die zur
Herstellung von Kunststoffen verwendet werden

=

Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Konformitatserklarung ausstellt.

Identitat und Anschrift des Unternehmers, der den Stoff herstellt oder einfiihrt.

3. ldentitdt des Stoffes: mindestens eine der folgenden Informationen ist zu Ubermitteln: Handelsname,
FCM-Stoff-Nummer, Referenznummer, CAS-Nummer oder chemische Bezeichnung des Stoffs

n
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gemall Anhang I Tabelle 1 der Kunststoff-Verordnung (die ,,Unionsliste). Bei Zusatzstoffen mit
doppeltem Verwendungszweck ist zudem entweder die E-Nummer fur Lebensmittelzusatzstoffe oder
die FL-Nummer fiir Aromastoffe anzugeben.

Bei Stoffen, die den in Anhang 1 der Kunststoff-Verordnung genannten Beschrankungen unterliegen,
oder wenn der nachgeordnete Unternehmer unterrichtet wird, dass die nachgeordneten Unternehmer
weitere Spezifikationen zur Verwendung festlegen mussen, sind zumindest die FCM-Stoff-Nummer
sowie optional auch die CAS-Nummer, die Referenznummer oder die chemische Bezeichnung laut
Unionsliste zu Gbermitteln.

4. Datum der Erkléarung.
5 5.

a. Bestatigung, dass der Stoff gemaR der Kunststoff-Verordnung zugelassen ist und dass er in dem
Polymer verwendet wird (siehe Spalten 5 und 6 der Unionsliste: Monomer, und/oder Zusatzstoff
und/oder Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen), ergénzt durch einschlagige
Informationen in Spalte 10 der Unionsliste).

b. Bestatigung, dass der Stoff (iber eine technische Qualitat und eine Reinheit verfiigt, die fur die
geplante und vorhersehbare Verwendung geeignet sind, und dass VVerunreinigungen geman
Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung bewertet wurden oder dass dem nachgeordneten Anwender
Informationen zur Verfligung gestellt werden, um zu bewerten, ob sich der Stoff fiir die geplante
Verwendung eignet.

6. 6.
a. Einschlagige Beschrankungen gemal den Anhangen | und Il der Kunststoff-Verordnung, wie

SML, SML (T), Restgehalt oder eine Bestatigung, dass keine Beschrankungen gelten.
b. Bestatigung, dass Spezifikationen zur Zusammensetzung oder Reinheit gemaR Spalte 10 der
Unionsliste eingehalten werden oder keine Spezifikationen gelten.

7. Bei Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck mit doppeltem Verwendungszweck
gegebenenfalls Bestétigung, dass der Stoff den Reinheitskriterien fiir Lebensmittelzusatzstoffe
entspricht.

8. Spezifikationen zur Verwendung des fertigen Gegenstands gemal Spalte 10 der Unionsliste. Angaben
dazu, ob weitere Spezifikationen zur Verwendung einzuhalten sind™, oder ein Hinweis darauf, dass
der nachgeordnete Anwender gegebenenfalls zusétzliche Spezifikationen zur Verwendung festlegen
muss.

i.  Spezifikationen zur Verwendung im Zusammenhang mit der Art oder Arten von
Lebensmitteln.

3 Auf Ebene der Stoffe kdnnen Spezifikationen zur Verwendung, die tiber die in der Kunststoff-Verordnung
aufgefiihrten Spezifikationen hinausgehen, noch nicht festgelegt werden und gehéren daher zu den wesentlichen
Verpflichtungen im spéateren Verlauf des Herstellungsverfahrens. Allerdings kénnen sich Kunden und Lieferanten auf
zusétzliche Spezifikationen zur Verwendung einigen, die in dieser Phase Bestandteil der KE sein sollten.
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ii.  Spezifikation der Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung mit dem
Lebensmittel.
iii.  Alle weiteren Beschrankungen der Verwendung.
9. Nicht relevant, wird unter Punkt C behandelt.

B) KE fir Stoffe, die unter Artikel 6 Absétze 1, 2, 3, 4 Buchstabe b und 5 der Kunststoff-
Verordnung fallen und nicht in der Unionsliste enthalten sind, aber fiir die Herstellung von
Kunststoffen verwendet werden

=

Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Konformitatserklarung ausstellt.

Identitat und Anschrift des Unternehmers, der den Stoff herstellt oder einfiihrt.

3. ldentitét des Stoffes: mindestens eine der folgenden Informationen ist zu Ubermitteln: Handelsname,

FCM-Stoff-Nummer, Referenznummer, CAS-Nummer oder chemische Bezeichnung des Stoffs.
Bei Stoffen, die Beschrankungen gemaR der Unionsliste oder nationalen Rechtsvorschriften™
unterliegen, oder wenn der nachgeordnete Unternehmer unterrichtet wird, dass weitere
Spezifikationen zur Verwendung von den nachgeordneten Unternehmern festgelegt werden mussen,
ist mindestens eine der folgenden Angaben erforderlich:

CAS-Nummer, FCM-Stoff-Nummer, Referenznummer oder chemische Bezeichnung.

Bei Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck ist zudem entweder die E-Nummer fir
Lebensmittelzusatzstoffe oder die FL-Nummer fur Aromastoffe anzugeben.

4. Datum der Erkl&rung.

5. 5.

a. Eine der drei nachstehenden Angaben

i. F0r Stoffe, die unter Artikel 6 Absatz 3 der Kunststoff-Verordnung fallen:
Bestatigung, dass der Stoff sowie seine Verwendung (siehe Spalten 5 und 6 der Unionsliste:
Monomer, und/oder Zusatzstoff und/oder Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen),
erganzt durch einschlagige Informationen in Spalte 10 der Unionsliste™), durch die Zulassung
in der ,,Kunststoff-Verordnung™ abgedeckt werden (auch wenn sie nicht ausdriicklich in der
Unionsliste aufgefihrt werden).
Zusétzlich ist die FCM-Stoff-Nummer, unter der der Stoff erfasst ist, anzugeben.
Insbesondere fur unter Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe ¢ fallende polymere Zusatzstoffe und unter
Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe d fallende Vorpolymerisate ist eine Bestatigung vorzulegen, dass
alle Monomere zur Herstellung der Stoffe in der Unionsliste aufgefuhrt sind. Ferner sind die
FCM-Nummern der zugelassenen Monomere, die einer Beschrankung unterliegen, anzugeben.

ii.  Flrunter Artikel 6 Absétze 1, 2, 4 Buchstabe b oder 5 der Kunststoff-Verordnung fallende
Stoffe ist eine Bestatigung vorzulegen, dass der Stoff sowie seine Verwendung gemaf
nationalen Rechtsvorschriften zugelassen sind. Die entsprechenden nationalen Vorschriften
sind zu nennen. Alternativ gilt:

iii.  FOrunter Artikel 6 Absétze 1, 2, 4 Buchstabe b oder 5 der Kunststoff-Verordnung fallende
Stoffe ist eine Bestatigung vorzulegen, dass der Stoff in Ubereinstimmung mit Artikel 19 der
Kunststoff-Verordnung einer Risikobewertung unterzogen wurde, oder es sind einschlagige
Informationen vorzulegen, um die Risikobewertung geméaR Artikel 19 der Kunststoff-
Verordnung durch den nachgeordneten Unternehmer auf der Grundlage der
Verwendungsbedingungen zu bestatigen.

b.  Bestétigung, dass der Stoff Giber eine technische Qualitat und eine Reinheit verfugt, die fur die
geplante und vorhersehbare Verwendung geeignet sind, und dass Verunreinigungen gemaf
Acrtikel 19 der Verordnung bewertet wurden oder dass dem nachgeordneten Anwender
Informationen zur Verfiigung gestellt werden, mit deren Hilfe er bewerten kann, ob sich der
Stoff fiir die geplante Verwendung als Monomer oder sonstiger Ausgangsstoff, Zusatzstoff oder
Hilfsstoff bei der Herstellung von Kunststoffen eignet.

N

6. 6.

' Je nach Bedarf nationale Rechtsvorschriften in EU-Mitgliedstaaten oder EWR-Staaten.
15 Sjehe Kasten mit Beispielen fiir Spezifikationen zur VVerwendung von Stoffen auf dieser Seite.
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a. Einschlagige Beschrankungen gemal den Anhangen | und Il der Kunststoff-Verordnung, wie
SML, SML (T), Restgehalt16 (relevant fur unter Nummer 3.3.a Ziffer i des vorliegenden
Leitfadens genannte Stoffe, die in der Unionsliste aufgelistet werden) oder wie in den
nationalen Rechtsvorschriften aufgefiihrt (in diesem Fall Verweis auf die Rechtsvorschrift)
gelten, oder Bestatigung, dass keine Beschrankungen gelten.

b.  Bestétigung, dass Spezifikationen zur Zusammensetzung oder Reinheit!’ gemaR Spalte 10 der
Unionsliste (relevant fir unter Nummer 3.3.a Ziffer i des vorliegenden Leitfadens genannte
Stoffe) oder wie in den nationalen Rechtsvorschriften aufgefuhrt (in diesem Fall Verweis auf
die Rechtsvorschrift) gelten, oder Bestatigung, dass keine Spezifikationen gelten.

Bei Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck gegebenenfalls Bestatigung, dass der Stoff den

Reinheitskriterien fir Lebensmittelzusatzstoffe entspricht.

Spezifikation zur Verwendung® des fertigen Gegenstands oder Hinweis darauf, ob weitere

Spezifikationen zur Verwendung einzuhalten sind, oder Hinweis darauf, dass der nachgeordnete

Anwender erforderlichenfalls zuséatzliche Spezifikationen zur Verwendung festlegen muss.

a.  Spezifikationen zur Verwendung im Zusammenhang mit der Art oder Arten von
Lebensmitteln™ geméR Spalte 10 der Unionsliste.

b.  Spezifikation der Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung mit dem Lebensmittel
laut Spalte 10 der Unionsliste.

c.  Alle weiteren Beschrénkungen der Verwendung.

Nicht relevant.

KE fiir Stoffe, die unter Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe b® oder Artikel 14 Absatz 2 der
Kunststoff-Verordnung fallen, zur Verwendung hinter einer funktionellen Barriere bestimmt
sind und dementsprechend nicht zugelassen und nicht in der Unionsliste aufgefiihrt werden
mussen

Identitat und Anschrift des Unternehmers, der die Konformitétserklarung ausstellt.

Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der den Stoff herstellt oder einfihrt.

Identitét des Stoffes: chemische Bezeichnung des Stoffes oder CAS-Nummer.

Datum der Erklarung.

5.

a. Bestatigung, dass der Stoff nicht den Einstufungskriterien fir mutagene, karzinogene oder
reproduktionstoxische Stoffe gemal den Kriterien in Anhang | Abschnitte 3.5, 3.6. und 3.7 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008* {iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen (,,CLP-Verordnung*) entspricht.

b.  Bestdtigung, dass der Stoff keine Nanostruktur aufweist, wie in der Empfehlung der
Kommission vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nanomaterialien (2011/696/EU) %
definiert (,,Nanomaterialien-Empfehlung*).

Nicht anwendbar.

Nicht anwendbar.

Nicht anwendbar.

Information, dass der Stoff ausschlieBlich zur Verwendung hinter einer funktionellen Barriere

bestimmt ist und die Migration der Stoffe in Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanzien bei einer

Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg nicht nachweisbar sein darf.

16 Sjehe Kasten mit Beispielen fiir Beschrankungen beim Restgehalt.

17 Siehe Kasten Spezifikationen zur Zusammensetzung oder Reinheit.

18 Sjehe Kasten mit Beispielen fiir Spezifikationen zur Verwendung von Materialien.

19 Sjehe Kasten mit Beispielen fiir Arten von Lebensmitteln.

% Unter Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a der Kunststoff-Verordnung aufgefiihrte Stoffe werden von Punkt A abgedeckt.
21 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, ABL. L 353 vom 31.12.2008,

22 Empfehlung der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nanomaterialien (2011/696/EU), ABI. L 275
vom 20.10.2011, S. 38.
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4.2.2 Stoffe zur Herstellung von Zwischenmaterialien, nicht aus Kunststoff: Klebstoffe,
Beschichtungen oder Druckfarben

Empfehlung fur ausreichende Informationen zu in Anhang | oder 11 der Kunststoff-VVerordnung

aufgefuhrten Stoffen mit einem SML oder SML(T), die zur Herstellung von Klebstoffen,

Beschichtungen oder Druckfarben verwendet werden

Fur Stoffe, die zur Herstellung von Zwischenmaterialien, ausgenommen Kunststoffe, verwendet werden,
gelten die rechtlichen Anforderungen an eine Konformitétserklarung fir Kunststoffe auf Unionsebene

nicht.

Es wird allerdings empfohlen, ausreichende Informationen zu erstellen und vorzulegen, die sich auf in
Anhang I oder Il der Kunststoff-Verordnung aufgefiihrte Stoffe mit einem SML oder SML(T) und Stoffe
der folgenden Kategorien beziehen:

Salze der zul&ssigen S&uren, Phenole oder Alkohole gemal Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a der
Kunststoff-Verordnung;

Mischungen gemal3 Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe b der Kunststoff-Verordnung;

polymere Zusatzstoffe gemaR Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe ¢ der Kunststoff-Verordnung;
polymere Ausgangsstoffe gemald Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe d der Kunststoff-Verordnung;

sofern Beschrankungen flr die genannten Stoffe in Anhang | oder Il der Kunststoff-Verordnung
aufgefiihrt sind.

Die folgenden Informationen gelten als ausreichend fiir Stoffe mit Beschrankungen im fertigen Material
oder Gegenstand aus Kunststoff:

1.

2.
3.

IS

~

Identitdt und Anschrift des flr die Ausstellung der ausreichenden Informationen zusténdigen

Unternehmers.
Nicht relevant.
Identitdt des Stoffes: CAS-Nummer, FCM-Stoff-Nummer, Referenznummer oder chemische

Bezeichnung sollten bereitgestellt werden. Bei Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck® ist
die E-Nummer fir Lebensmittelzusatzstoffe oder die FL-Nummer fir Aromastoffe anzugeben. Fir
Stoffe, die unter Artikel 6 Absatz 3 der Kunststoff-Verordnung fallen, ist die Identitéat des Stoffes, fur
den die Beschrankung gilt, zu nennen.

Datum des Dokuments.

Bestatigung, dass der Stoff gemaR der Kunststoff-Verordnung zugelassen ist.
Relevante Beschrankungen laut den Anhé&ngen I und 11 der Kunststoff-Verordnung wie SML, SML

(T), Restgehalt®.
Nicht anwendbar.

Informationen zur Unterstltzung der Risikobewertungen gemafd Artikel 19 der Kunststoff-
Verordnung, die von nachgeordneten Anwendern auf Grundlage der Verwendungsbedingungen
durchzufihren sind.

Gegebenenfalls Angabe der Art oder Arten von Lebensmitteln % oder Spezifikation der Dauer und
Temperatur der Behandlung und Lagerung mit dem Lebensmittel®.

Nicht relevant.

2 Sjehe Kasten zu Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck.

24 Sjehe Kasten mit Beispielen fiir Beschrankungen beim Restgehalt.

2 Sjehe Kasten mit Beispielen fur Arten von Lebensmitteln.

%6 Sjehe Kasten mit Beispielen fiir Spezifkationen zur Verwendung von Materialien.
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4.3 Hersteller, Vertreiber oder Einfuhrer von Zwischenmaterialien

4.3.1 Hersteller, Vertreiber oder Einflihrer von Zwischenmaterialien aus Kunststoff

KE fir Zzwischenmaterialien aus Kunststoff, einschlieRlich Kunststoffschichten, die in
Mehrschicht-Verbunden verwendet werden sollen, aber noch nicht beigefiigt wurden

1. Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Konformitatserklarung ausstellt.

2. ldentitat und Anschrift des Unternehmers, der die Zwischenmaterialien aus Kunststoff herstellt oder
einfuhrt.

3. ldentitét des Zwischenmaterials aus Kunststoff (Handelsname und Polymerart").

4. Datum der Erkl&rung.

5. Bestatigung, dass das Zwischenmaterial aus Kunststoff mit den einschlagigen Anforderungen der
Kunststoff-Verordnung und der Rahmenverordnung, wie nachstehend beschrieben, tibereinstimmt:
a. Bestatigung, dass das Zwischenmaterial ausschlieflich unter Verwendung von Monomeren,

anderen Ausgangsstoffen und Zusatzstoffen, die gemall der Kunststoff-Verordnung zugelassen
sind, hergestellt wird®,

b.  Bestétigung, dass absichtlich eingebrachte Stoffe, die nicht in der Unionsliste aufgefuhrt
werden missen, mit den einschléagigen Anforderungen in der Rahmenverordnung
Ubereinstimmen und dass gemaR Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung eine Risikobewertung
durchgefuhrt worden ist. Wenn der nachgeordnete Unternehmer weitere Schritte der
Risikobewertung gemal Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung durchfiihren muss, so sind die
Identitéat des Stoffes (chemische Bezeichnung und CAS-Nummer) sowie einschlagige
Informationen zur Risikobewertung bereitzustellen®.

C. Bestatigung, dass Reaktionszwischenprodukte, Abbau- oder Reaktionsprodukte den
einschlagigen Anforderungen der Rahmenverordnung genligen und dass gemaf Artikel 19 der
Kunststoff-Verordnung eine Risikobewertung durchgefiihrt worden ist. Wenn der
nachgeordnete Unternehmer weitere Schritte der Risikobewertung gemaf Artikel 19 der
Kunststoff-Verordnung durchfiihren muss, so sind die Identitét des Stoffes (chemische
Bezeichnung und CAS-Nummer) sowie einschléagige Informationen zur Risikobewertung
bereitzustellen®.

6. Informationen zu Stoffen mit Beschrankungen in Anhang | oder 11*! der Kunststoff-Verordnung und
zu absichtlich eingebrachten Stoffen, die Beschrankungen aufgrund nationaler Rechtsvorschriften
unterliegen®®,

a. Fur Stoffe, die nur Beschrankungen geman nationalen Rechtsvorschriften unterliegen, ist die
anwendbare nationale Rechtsvorschrift anzugeben®.

b.  Die Identitat der Stoffe (mindestens eine der folgenden Angaben: FCM-Stoff-Nummer,
Referenznummer, CAS-Nummer oder chemische Bezeichnung) ist anzugeben. Nur in den
folgenden Féllen ist die Angabe der Identitét eines Stoffes in der Konformitatserklarung nicht

%7 Siehe Kasten mit Beispielen fiir Polymerarten.

% Fiir Kunststoffe, die zur Verwendung hinter einer funktionellen Barriere bestimmt sind, ist Nummer 5a der
Konformitétserklarung nicht relevant.

# Einschlagige Informationen umfassen die enthaltene Stoffmenge oder ausreichende Informationen zur Bewertung der
Exposition, aber auch toxikologische Informationen zu dem Stoff.

% Einschlagige Informationen umfassen die enthaltene Stoffmenge oder ausreichende Informationen zur Bewertung der
Exposition, aber auch toxikologische Informationen zu dem Stoff.

%! Fir Kunststoffe, die zur Verwendung in Mehrschicht-Verbunden bestimmt sind, sind diese Informationen ebenfalls
bereitzustellen.

% Gegebenenfalls nationale Rechtsvorschriften der EU-Mitgliedstaaten oder EWR-Staaten.

% Die nationalen Rechtsvorschriften sind zu priifen. Fiir Kunststoffe, die zur Verwendung in Mehrschicht-Verbunden
bestimmt sind, sind die nationalen Rechtsvorschriften auf geltende Anforderungen an Mehrschicht-Verbunde zu
prifen.

% Dazu gehoren Farbstoffe, Hilfsstoffe bei der Herstellung von Kunststoffen, im vorlaufigen Verzeichnis aufgefiihrte
Stoffe.

16/29



obligagtorisch, wenn der Kunde Uber das Vorhandensein nicht angegebener Stoffe unterrichtet

wird™:

i. Der Unternehmer bestatigt unter Angabe der Nachweisgrenze®, dass der Stoff nicht in
nachweisbaren Konzentrationen migriert, wenn das Material geméafR den ausdriicklich unter
Nummer 8 der KE spezifizierten Bedingungen verwendet wird.

ii. Der Unternehmer bestatigt, dass ein Zehntel der Beschrainkung37 bis zu einer bestimmten
Materialschichtstarke oder einer Materialkonzentration innerhalb einer Mischung nicht
Uberschritten werden kann, sofern die Verwendungsbedingungen, fir die die Konformitét
berechnet oder gepruft wird, unter Nummer 8 eindeutig spezifiziert sind.

iii. Der Unternehmer bestatigt, dass die Restkonzentration so gering ist, dass ein Zehntel der
Beschrankung unter Berticksichtigung der Berechnung des ungunstigste Falls oder der
Modellberechnung oder der Migrationsdaten nicht Gberschritten wird.

Die Ziffern i, ii und iii kénnen durch eine angemessene Verstdndigung zwischen Unternehmern

und Kunden prézisiert werden, sodass Letzterer anhand von Informationen zu den weiteren

Materialien, die vom selben oder von anderen Lieferanten stammen, den Nachweis erbringen

kann, dass der SML nicht tberschritten werden kann (Beispiele finden sich am Ende des

Dokuments).

C. Beschrankung fur Stoffe (SML, SML(T) Restgehalt) oder Bestétigung, dass keine Stoffe mit
Beschrankungen in Anhang | der Kunststoff-Verordnung verwendet werden. Diese
Informationen sind auch dann vorzulegen, wenn die Identitét der Stoffe laut Nummer 6b.
Ziffern i bis iii nicht angegeben wird.*® Wenn fiir einen Stoff nur ein einziger SML gilt und die
Angabe eine Offenlegung vertraulicher Informationen bedeuten wirde, ist zumindest das
Vorliegen der Beschrankung fiir den Stoff zu bestétigen®.

d.  Bei Vorhandensein von Stoffen, die in Anhang Il Nummer 1 der Kunststoff-Verordnung
aufgefiihrt werden, Bestétigung, dass diese Stoffe nicht oberhalb des genannten Grenzwerts
abgegeben werden kdnnen, oder Hinweis an den nachgeordneten Unternehmer, dass auf den
angegebenen Stoff/die angegebenen Stoffe zu prifen ist.

e.  Wenn die Materialien und Gegenstande aus Kunststoff die in Anhang Il Nummer 2 der
Kunststoff-Verordnung aufgefiihrten primaren aromatischen Amine (paA) abgeben kénnten
oder Stoffe vorhanden sind, aus denen die unter in Anhang Il Nummer 2 der Kunststoff-
Verordnung aufgefiihrten paA hervorgehen konnten, ist zu bestétigen, dass die paA nicht
oberhalb der Nachweisgrenze freigesetzt werden kdnnen. Alternativ wird der nachgeordnete
Unternehmer darliber unterrichtet, auf welche paA zu prufen ist.

f. Wenn der nachgeordnete Unternehmer weitere Schritte im Rahmen der MalRnahmen zur
Einhaltung der VVorschriften durchfiihren muss, so sind die Identitét des Stoffes (chemische
Bezeichnung und CAS-Nummer) sowie einschlégige Informationen bereitzustellen.

7. Informationen zu Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck.

Identitat des Stoffes (Bezeichnung des Stoffes und E-Nummer oder FL-Nummer) gemé&R den EU-

Rechtsvorschriften iiber Zusatzstoffe oder Aromastoffe (Verordnung (EG) Nr. 1333/2008* iiber

Lebensmittelzusatzstoffe oder Verordnung (EG) Nr. 1334/2008* iiber Aromastoffe).

% Im Sinne einer transparenten Kommunikation innerhalb der Lieferkette sollte die Nichtangabe der Identitét eines
Stoffes in der Konformitétserklarung eine Ausnahme bilden, und die Unternehmer sollten sich auf die Angabe seiner
Identitét verstandigen.

% Die Nachweisgrenze kann einem Versuchswert oder einem Schwellenwert aus der Modellberechnung oder der
Berechnung des ungiinstigsten Falls entsprechen. Die Nachweisgrenze der Analysemethode muss unterhalb der
geltenden Beschrankung fir den jeweiligen Stoff liegen.

%7 Ausgehend von der Annahme, dass in einem Material bis zu 10 Schichten eines Stoffes kombiniert werden kénnen.

% Sogar in Fallen, in denen die Identitat eines Stoffes nicht offengelegt wird, ist die Beschrankung fiir den Stoff
anzugeben, beispielsweise durch den Hinweis: ,,Es ist ein nicht genannter Stoff mit einem Migrationsgrenzwert in
Hdéhe von 0,05 mg/kg vorhanden®.

% Im Sinne einer transparenten Kommunikation innerhalb der Lieferkette sollte die Nichtangabe der Identitét eines
Stoffes in der KE eine Ausnahme bilden und die Unternehmer sollten sich auf die Angabe seiner Identitat verstandigen.

“0 \erordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber

Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16).
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8. Informationen zur endgultigen Verwendung des Materials oder Gegenstands.

Insbesondere Angabe geltender Beschrankungen oder Begrenzungen im Zusammenhang mit den

Verwendungsbedingungen, vor allem derjenigen, die sich aus den Beschrankungen und/oder

Spezifikationen zu den in Spalte 10 der Unionsliste aufgefuihrten verwendeten Stoffen ergeben.

a.  Spezifikationen zur Verwendung im Zusammenhang mit der Art oder den Arten von
Lebensmitteln gemaR Spalte 10 der Unionsliste.

b.  Spezifikation der Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung mit dem Lebensmittel.

C.  Verhéltnis der mit Lebensmitteln in BerGihrung kommenden Oberflache zum Volumen.

9. Fur Kunststoffe, die zur Verwendung hinter einer funktionellen Barriere bestimmt sind.

a.  Angabe, dass das Material ausschlieBlich hinter einer funktionellen Barriere eingesetzt werden
darf.

b.  Bestétigung, dass die nicht aufgefiihrten vorhandenen Zusatzstoffe und Monomere
i. nicht den Einstufungskriterien fiir mutagene, karzinogene oder reproduktionstoxische

Stoffe gemal den Kriterien in Anhang I den Abschnitten 3.5, 3.6. und 3.7 der CLP-
Verordnung entsprechen.

ii. keine Nanostruktur aufweisen, wie in der Nanomaterialien-Empfehlung definiert.

c.  Hinweis auf geeignete Materialien und die Bedingungen, unter denen die Materialien als
funktionelle Barriere fiir den jeweiligen Stoff wirken.
Ist ein solcher Hinweis nicht moglich, muss die Identitét der Stoffe (chemische Bezeichnung
oder CAS-Nummer) angegeben werden, damit der nachgeordnete Anwender die funktionelle
Barriere festlegen und Uberprifen kann, dass keine Migration nachweisbar ist.

4.3.2 Hersteller, Vertreiber oder Einfuhrer von Zwischenmaterialien, nicht aus Kunststoff

Empfehlung fiir ausreichende Informationen zu Zwischenmaterialien, nicht aus Kunststoff

(Druckfarben, Klebstoffe, Beschichtungen)

1. Identitdt und Anschrift des fiir die Ausstellung der ausreichenden Informationen zustandigen
Unternehmers.

2. Nicht relevant.

3. Identitdt des Zwischenmaterials, nicht aus Kunststoff.

4. Datum des Dokuments.

5. Bestatigung, dass das Zwischenmaterial den einschlagigen Anforderungen der Rahmenverordnung*
genugt und ermdglicht, dass das fertige Material oder der fertige Gegenstand aus Kunststoff mit der
Rahmenverordnung tbereinstimmt, wenn es/er unter Berlicksichtigung der guten Herstellungspraxis
und g4t33méf3 den durch den Lieferanten des Zwischenmaterials tibermittelten Informationen verwendet
wird.

6. Informationen zu Stoffen mit Beschrankungen in Anhang I oder Il der Kunststoff-Verordnung und zu

absichtlich eingebrachten Stoffen, die Beschrankungen aufgrund nationaler Rechtsvorschriften

unterliegen®.
a. Hinweis auf die geltenden nationalen Rechtsvorschriften fur Stoffe, die lediglich Beschrankungen
aufgrund nationaler Rechtsvorschriften unterliegen.

1 Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Aromen

und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur

Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1601/91, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG) Nr. 110/2008 und der

Richtlinie 2000/13/EG (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34).

“2 Dei einschlagigen Anforderungen in der Rahmenverordnung sind eine gute Herstellungspraxis und die
Ruckverfolgbarkeit.

¥ Wenn das Zwischenmaterial, das nicht aus Kunststoff besteht, in einem Mitgliedstaat vermarktet wird, in dem es

nationalen Rechtsvorschriften unterliegt (EU + EWR-Staaten), werden ein Hinweis auf die geltende nationale
Rechtsvorschrift und eine Bestétigung der Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen Rechtsvorschriften,
gegebenenfalls zusammen mit Informationen zu Beschrankungen oder Spezifikationen empfohlen.

*“ Es wird Herstellern in diesem Mitgliedstaat und Einfihrern aus Drittstaaten empfohlen, die nationalen
Rechtsvorschriften zu priifen.
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b. Identitét des Stoffes (mindestens eine der folgenden Angaben: FCM-Stoff-Nummer,
Referenznummer, CAS-Nummer oder chemische Bezeichnung).Wenn die Identitét eines Stoffes
in den ausreichenden Informationen nicht angegeben ist, wird in den folgenden Féllen empfohlen,
den Kunden zumindest iiber das Vorhandensein nicht genannter Stoffe zu unterrichten®
i. Der Unternehmer bestétigt unter Angabe der Nachweisgrenze®, dass der Stoff nlcht in

nachweisbaren Konzentrationen migriert, wenn das Material geméaR den ausdricklich
spezifizierten Bedingungen verwendet wird.

ii. Der Unternehmer bestatigt, dass die Beschréankung nicht tberschritten werden kann, sofern
die Verwendungsbedingungen, fur die die Konformitat bestétigt wird, eindeutig spezifiziert
sind.

c. Beschrankung fiir Stoffe (SML, SML(T), Restgehalt). Diese Informationen werden auch dann
empfohlen, wenn die Identitét der Stoffe laut Nummer 6b. Ziffern i und ii nicht offengelegt wird.
Wenn fur einen Stoff nur ein einziger SML gilt und die Angabe eine Offenlegung vertraulicher
Informationen bedeuten wiirde, wird empfohlen, zumindest das Vorliegen der Beschréankung fir
den Stoff zu bestatigen.

d. Bei Vorhandensein von Stoffen, die in Anhang Il Absatz 1 der Kunststoff-Verordnung aufgefuihrt
werden, Bestatigung, dass diese Stoffe nicht oberhalb des genannten Grenzwerts abgegeben
werden kénnen, oder Hinweis an den nachgeordneten Unternehmer, dass auf den angegebenen
Stoff/die angegebenen Stoffe zu prifen ist.

e.  Wenn die Materialien und Gegensténde aus Kunststoff die durch Anhang Il Absatz 2 der
Kunststoff-Verordnung abgedeckten priméren aromatischen Amine (paA) abgeben kénnten oder
Stoffe vorhanden sind, aus denen die durch Anhang Il Absatz 2 der Kunststoff-Verordnung
abgedeckten paA hervorgehen kénnten, ist zu bestétigen, dass die paA nicht oberhalb der
Nachweisgrenze freigesetzt werden kénnen. Alternativ wird der nachgeordnete Unternehmer
darlber unterrichtet, auf welche paA zu prifen ist.

f.  Wenn der nachgeordnete Unternehmer weitere Schritte im Rahmen der Manahmen zur
Einhaltung der Vorschriften durchfiihren muss, so sind die Identitét des Stoffes (chemische
Bezeichnung und CAS-Nummer) sowie einschlagige Informationen bereitzustellen.

7. Informationen zu Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck, die im Zwischenmaterial, nicht
aus Kunststoff, vorhanden sind: Identitat des Stoffes gemal den EU-Rechtsvorschriften tiber
Zusatzstoffe oder Aromastoffe (Verordnung (EG) Nr. 1333/2008, Verordnung (EG) Nr. 1334/2008)
(Bezeichnung des Stoffes und E-Nummer oder FL-Nummer).

8. Informationen zur Unterstiitzung der Risikobewertungen geman Artikel 19 der Kunststoff-
Verordnung, die von nachgeordneten Anwendern auf Grundlage der Verwendungsbedingungen
durchgefuihrt werden miissen. Gegebenenfalls Angabe der Art oder der Arten von Lebensmitteln oder
Spezifikation der Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung mit dem Lebensmittel oder
Erfordernis einer funktionellen Barriere.

9. Nicht anwendbar.

4.4 Hersteller, Vertreiber oder Einfihrer*’ von fertigen Materialien und Gegensténden

Die in diesem Abschnitt behandelten fertigen Materialien und Gegenstande werden im Rahmen von
Artikel 2 Absatz 1 der Kunststoff-Verordnung definiert. Unter Abschnitt 4.4.A des vorliegenden
Leitfadens werden die Anforderungen an eine KE fir unter Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben a, b, ¢ und d
der Kunststoff-Verordnung fallende Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff erlautert.
Abschnitt 4.4.B des vorliegenden Leitfadens enthalt Erlauterungen zu den Anforderungen an eine KE zu
den Kunststoffschichten, die gemal Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe e in fertigen Mehrschicht-Verbunden

** Im Sinne einer transparenten Kommunikation innerhalb der Lieferkette sollte die Nichtangabe der Identitat eines
Stoffes in den ausreichenden Informationen eine Ausnahme bilden, und es wird empfohlen, dass sich die Unternehmer
auf die Angabe seiner Identitat verstandigen.

*® Die Nachweisgrenze kann einem Versuchswert oder einem Schwellenwert aus der Modellberechnung oder der
Berechnung des unglinstigsten Falls entsprechen.

*" Siehe Abschnitt 3.3 Buchstaben f und g des vorliegenden Leitfadens zur Erlauterung von Fallen, in denen ein
Vertreiber oder Einfihrer eine KE ausstellen muss.
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verarbeitet sind. Es ist nicht erforderlich, eine Konformitétserklarung fiir den gesamten Mehrschicht-
Verbund vorzulegen.®®

A) Zu ubermittelnde Informationen fur fertige Materialien oder Gegenstande aus Kunststoff

1. Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Konformitatserklarung ausstellt.

2. ldentitat und Anschrift des Unternehmers, der den Artikel oder Gegenstand aus Kunststoff herstellt
oder einfuhrt.

3. Identitat des Kunststoffmaterials oder -artikels (Handelsname und Materialarten®).

4. Datum der Erkléarung.

5. Bestatigung, dass das Material oder der Gegenstand aus Kunststoff den folgenden relevanten
Anforderungen der Rahmenverordnung und der Kunststoff-Verordnung genigt:

a. Bestatigung, dass die Kunststoffe, die vom Lebensmittel nicht durch eine funktionelle
Barriere getrennt sind, ausschlieBlich unter Verwendung von Monomeren, anderen
Ausgangsstoffen und Zusatzstoffen, die gemaR der Kunststoff-Verordnung zugelassen sind,
hergestellt werden.

b. Bestatigung, dass absichtlich in Kunststoffe eingebrachte Stoffe, die nicht in der Unionsliste
aufgefiihrt werden miissen®, den einschlagigen Anforderungen der Rahmenverordnung
genugen und dass gemaR Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung eine Risikobewertung
durchgefiihrt worden ist. Wurde im bisherigen Verlauf keine Risikobewertung gemaR
Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung vorgenommen, so sind die Identitét des Stoffes
(chemische Bezeichnung und CAS-Nummer) sowie einschlagige Informationen® zur
Risikobewertung bereitzustellen.

c. Bestatigung, dass Reaktionszwischenprodukte, Abbau- oder Reaktionsprodukte in
Kunststoffen mit den einschlagigen Anforderungen der Rahmenverordnung lbereinstimmen
und dass gemal Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung eine Risikobewertung durchgefiihrt
worden ist. Wurde im bisherigen Verlauf keine Risikobewertung gemaf Artikel 19 der
Kunststoff-Verordnung vorgenommen, so sind die Identitt des Stoffes (chemische
Bezeichnung und CAS-Nummer) sowie einschlagige Informationen® zur Risikobewertung
bereitzustellen.

d. Bestatigung, dass das Lebensmittelkontaktmaterial den OML einhélt. Dies kann durch néhere
Angaben zu den bei der Bewertung zugrunde gelegten Prifungsbedingungen und/oder die
OM-Prifungsnummer gemal Anhang V Tabelle 3 der Kunststoff-Verordnung einschlieflich
der verwendeten Simulanzien erganzt werden.

e. Bestatigung, dass das Lebensmittelkontaktmaterial, das noch nicht mit dem Lebensmittel in
Berlihrung gekommen und zur unmittelbaren Verwendung durch den Verbraucher bestimmt
ist, den organoleptischen Anforderungen genigt.

6. Informationen zu Stoffen mit Beschréankungen in Anhang | oder Il der Kunststoff-Verordnung und zu
absichtlich eingebrachten Stoffen, die Beschrankungen aufgrund nationaler Rechtsvorschriften
unterliegen®

a. Wenn lediglich nationale Rechtsvorschriften gelten, ist die anwendbare nationale
Rechtsvorschrift anzugeben54.

“® Priifung der nationalen Rechtsvorschriften auf nationale Anforderungen an die Ausstellung einer KE fiir Mehrschicht-

Verbunde.

“® Bei Kunststoffen ist die Polymerart gemeint; zusatzlich ist auf das Vorhandensein von Klebstoffen, Beschichtungen

oder Druckfarben hinzuweisen.

%0 Stoffe, die in Artikel 6 Absatz 1, 6 Absatz 2, 6 Absatz 4, 6 Absatz 5, 13 Absatz 2 Buchstabe b und 14 Absatz 2 der
Kunststoff-Verordnung aufgefiihrt sind.

%! Einschlagige Informationen umfassen die enthaltene Stoffmenge oder ausreichende Informationen zur Bewertung der
Exposition, aber auch toxikologische Informationen zu dem Stoff.

*2 Einschlagige Informationen umfassen die enthaltene Stoffmenge oder ausreichende Informationen zur Bewertung der
Exposition, aber auch toxikologische Informationen zu dem Stoff.

>3 Gegebenenfalls nationale Rechtsvorschriften in EU-Mitgliedstaaten oder EWR-Staaten.

% Dazu gehéren Farbstoffe, Hilfsstoffe bei der Herstellung von Kunststoffen, im vorlaufigen Verzeichnis aufgefiihrte
Stoffe und Polymerisationshilfsmittel.
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7.

Identitét der in Kunststoffen verwendeten Stoffe (mindestens eine der folgenden Angaben:
FCM-Stoff-Nummer, Referenznummer, CAS-Nummer oder chemische Bezeichnung). Die
Angabe der Identitét eines Stoffes in der KE ist nicht 0b|igatorisch55, wenn der Kunde (ber
das Vorhandensein nicht angegebener Stoffe unterrichtet wird und der Unternehmer bestatigt
hat, dass der Stoff nicht oberhalb des Migrationsgrenzwerts migriert, sofern das Material
gemal den unter Nummer 8 spezifizierten Bedingungen verwendet wird.

Beschrankung fir Stoffe in Kunststoffen (SML, SML(T) oder Restgehalt)56 oder Bestatigung,
dass keine Stoffe mit Beschréankungen in Anhang | der Kunststoff-Verordnung verwendet
werden.

Bei Vorhandensein von Stoffen, die in Anhang Il Absatz 1 der Kunststoff-Verordnung
aufgefuhrt werden, Bestatigung, dass diese Stoffe nicht oberhalb des angegebenen
Grenzwerts abgegeben werden kénnen, oder Hinweis an den nachgeordneten Unternehmer,
dass auf den angegebenen Stoff/die angegebenen Stoffe zu prifen ist.

Wenn die Materialien und Gegensténde aus Kunststoff die durch Anhang Il Absatz 2 der
Kunststoff-Verordnung abgedeckten priméren aromatischen Amine (paA) abgeben kénnten
oder Stoffe vorhanden sind, aus denen die durch Anhang Il Absatz 2 der Kunststoff-
Verordnung abgedeckten paA hervorgehen konnten, ist zu bestétigen, dass die paA nicht
oberhalb der Nachweisgrenze freigesetzt werden kénnen. Alternativ wird der nachgeordnete
Unternehmer dartiber unterrichtet, auf welche paA zu prufen ist.

Bestatigung, dass die unter den Buchstaben c, d und e aufgefiihrten Beschrankungen
eingehalten werden. Wenn der Anwender des fertigen Gegenstands weitere Schritte der
Konformitéatsbewertung durchfiihren muss, so sind die Identitat des Stoffes (FCM-Stoff-
Nummer, Referenznummer, chemische Bezeichnung oder CAS-Nummer) sowie einschlégige
Informationen®’ zur Konformitatsbewertung bereitzustellen (siehe auch Kasten zu
zusammengesetzten Gegenstanden).

Gegebenenfalls Bestitigung, dass die Ubereinstimmung von Stoffen, die in Druckfarben,
Beschichtungen oder Klebstoffen verwendet werden — und ebenfalls mit einer Beschrankung
in Anhang | oder 11 der Kunststoff-Verordnung aufgefuhrt sind —, Gberprift worden ist. Wenn
der Anwender des fertigen Gegenstands weitere Schritte der Konformitatsbewertung
durchfiihren muss, so sind die Identitat des Stoffes (mindestens eine der folgenden Angaben:
FCM-Stoff-Nummer, Referenznummer, CAS-Nummer oder chemische Bezeichnung) sowie
einschldgige Informationen zur Konformitatsbewertung bereitzustellen.

Informationen zu Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck: Identitat des Stoffes gemaR den

EU-Rechtsvorschriften Gber Zusatzstoffe oder Aromastoffe (Verordnung (EG) Nr. 1333/2008,
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008) (Bezeichnung des Stoffes und E-Nummer oder FL-Nummer)®.
Informationen zur endgultigen Verwendung des Materials oder Gegenstands, insbesondere alle
diejenigen Beschrankungen oder Begrenzungen im Zusammenhang mit den
Verwendungsbedingungen, die sich aus den Ergebnissen und Bedingungen der Priifung auf

Einhaltung des OML ergeben, sowie Beschrankungen und/oder Spezifikationen nach Spalte 10 der
Unionsliste zu den verwendeten Stoffen.

a.

b.
C.

Spezifikationen zur Verwendung im Zusammenhang mit der Art oder den Arten von
Lebensmitteln, die in Spalte 10 der Unionsliste aufgefihrt sind.

Spezifikation der Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung mit Lebensmitteln.
Verhaltnis der mit Lebensmitteln in Beriihrung kommenden Oberfléache zum Volumen oder
Gewicht des Lebensmittels, anhand dessen die Konformitat festgestellt wurde.

% Im Sinne einer transparenten Kommunikation innerhalb der Lieferkette sollte die Nichtangabe der Identitat eines
Stoffes in der KE eine Ausnahme bilden und die Unternehmer sollten sich auf die Angabe seiner Identitét verstandigen.

*® Sogar in Fallen, in denen die Identitat eines Stoffes nicht offengelegt wird, ist die Beschrankung fiir den Stoff
anzugeben, beispielsweise durch den Hinweis:, Es ist ein nicht genannter Stoff mit einem Migrationsgrenzwert von
0,05 mg/kg vorhanden*.

> Einschlagige Informationen umfassen die enthaltene Stoffmenge oder ausreichende Informationen zur Bewertung der
Exposition, aber auch toxikologische Informationen zu dem Stoff.

%8 Informationen zu Migrationsmengen oder Restkonzentration, die dem Kunden auf Nachfrage zu tibermitteln sind.
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9. Bei fertigen Materialien oder Gegensténden, die Kunststoffschichten hinter einer funktionellen
Barriere enthalten, sollte die KE Folgendes umfassen:
a. Bestatigung, dass die vorhandenen nicht zugelassenen Zusatzstoffe und Monomere
i. nicht den Einstufungskriterien flr mutagene, karzinogene oder reproduktionstoxische
Stoffe gemal’ den Kriterien unter den Abschnitten 3.5, 3.6. und 3.7 in Anhang | der
CLP-Verordnung entsprechen.
ii. keine Nanostruktur aufweisen, wie in der Nanomaterialien-Empfehlung definiert.

b. Bestatigung, dass gemal den vorgesehenen Verwendungsbedingungen die Migration der
nicht zugelassenen Zusatzstoffe und Monomere in Lebensmittel oder
Lebensmittelsimulanzien bei einer Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg nicht nachweisbar ist.
Ist ein solcher Hinweis im Rahmen der geltenden Verwendungsbedingungen nicht maglich,
mussen die ldentitét der Stoffe (chemische Bezeichnung und/oder CAS-Nummer) sowie
weitere erforderliche Informationen bereitgestellt werden, damit der nachgeordnete
Lebensmittelunternenmer die funktionelle Barriere festlegen und tberprifen kann, dass keine
Migration nachweisbar ist.

B) Informationen, die zu der/den Kunststoffschicht(en) innerhalb fertiger Mehrschicht-Verbunde
(MMML) bereitzustellen sind

1. Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Konformitatserklarung ausstellt.

2. Identitat und Anschrift des Unternehmers, der die Mehrschicht-Verbunde herstellt oder einfihrt.
3. ldentitét des Kunststoffmaterials oder -gegenstands (Handelsname und Polymerart).
4

5

Datum der Erklarung.
Bestétigung, dass die Kunststoffschicht innerhalb des Mehrschicht-Verbunds mit den einschlégigen
Anforderungen der Rahmenverordnung und der Kunststoff-Verordnung bereinstimmt:

a. Bestatigung, dass die Kunststoffschichten innerhalb des Mehrschicht-Verbunds, die nicht
durch eine funktionelle Barriere vom Lebensmittel getrennt sind, ausschlief3lich unter
Verwendung von Monomeren, anderen Ausgangsstoffen und Zusatzstoffen, die gemaR der
Kunststoff-Verordnung zugelassen sind, hergestellt werden.

b. Bestétigung, dass absichtlich eingebrachte Stoffe® in den Kunststoffschichten innerhalb des
Mehrschicht-Verbunds den einschldgigen Anforderungen in der Rahmenverordnung geniigen
und dass gemal Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung eine Risikobewertung durchgefiihrt
worden ist®. Wenn der Anwender des fertigen Gegenstands weitere Schritte der
Risikobewertung gemal Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung durchfiihren muss, so sind die
Identitét des Stoffes (chemische Bezeichnung und CAS-Nummer) sowie einschlagige
Informationen® zur Risikobewertung bereitzustellen.

c. Bestatigung, dass Reaktionszwischenprodukte, Abbau- oder Reaktionsprodukte in den
Kunststoffschichten innerhalb des Mehrschicht-Verbunds den einschldgigen Anforderungen
der Rahmenverordnung gentigen und dass gemafd Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung eine
Risikobewertung durchgefiihrt worden ist. Wenn der Anwender des fertigen Gegenstands
weitere Schritte der Risikobewertung gemal Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung
durchfiihren muss, so sind die Identitat des Stoffes (chemische Bezeichnung und CAS-
Nummer) sowie einschldgige Informationen zur Risikobewertung bereitzustellen.

6. Gegebenenfalls Bestatigung, dass der Mehrschicht-Verbund der Beschréankung fir
Vinylchloridmonomer (FCM-Stoff Nr. 127, Migration bei einer Nachweisgrenze von 0,01 mg
Stoff/kg Lebensmittel, Restgehalt: 1 mg/kg Kunststoff nicht ermittelbar) geniigt.

% Dazu gehéren alle absichtlich eingebrachten Stoffe sowie Monomere, andere Ausgangsstoffe und Zusatzstoffe.

8 Wenn sich firr die Stoffe, die in der Kunststoff-Verordnung mit einer Beschrankung versehen sind, das Verfahren fiir
den Nachweis der Einhaltung der Rahmenverordnung auf den SML stiitzt, als ob es sich bei dem
Lebensmittelkontaktmaterial um einen Kunststoff handeln wirde, kann diese Angabe auch unter Nummer 6 der KE
gemacht werden.

8 Einschlagige Informationen umfassen die enthaltene Stoffmenge oder ausreichende Informationen zur Bewertung der
Exposition, aber auch toxikologische Informationen zu dem Stoff.
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7.

Informationen zu Zusatzstoffen mit doppeltem Verwendungszweck: Identitat des Stoffes geméal den
EU-Rechtsvorschriften Giber Zusatzstoffe oder Aromastoffe (Verordnung (EG) Nr. 1333/2008,
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008) (Bezeichnung des Stoffes und E-Nummer oder FL-Nummer).
Informationen zur endgultigen Verwendung des Materials oder Gegenstands, insbesondere alle
Beschrankungen oder Begrenzungen im Zusammenhang mit den Verwendungsbedingungen,
einschlieRlich der Beschrankungen und/oder Spezifikationen zu den Kunststoffschichten innerhalb
von Mehrschicht-Verbunden gemaR Spalte 10 der Unionsliste.
Bei fertigen Materialien oder Gegenstanden, die Kunststoffschichten hinter einer funktionellen
Barriere enthalten, sollte die KE Folgendes umfassen:
a. Bestatigung, dass die vorhandenen nicht zugelassenen Zusatzstoffe und Monomere
i. nicht den Einstufungskriterien fir mutagene, karzinogene oder reproduktionstoxische
Stoffe gemal den Kriterien in Anhang | Abschnitte 3.5, 3.6. und 3.7 der CLP-
Verordnung entsprechen.
ii. keine Nanostruktur aufweisen, wie in der Nanomaterialien-Empfehlung definiert.

b. Bestatigung, dass gemal den vorgesehenen Verwendungsbedingungen die Migration der
nicht zugelassenen Zusatzstoffe und Monomere in Lebensmittel oder
Lebensmittelsimulanzien bei einer Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg nicht nachweisbar ist.
Ist ein solcher Hinweis im Rahmen der geltenden Verwendungsbedingungen nicht maglich,
so miissen die Identitéat des Stoffes (chemische Bezeichnung und/oder CAS-Nummer) sowie
weitere erforderliche Informationen bereitgestellt werden, damit der nachgeordnete
Lebensmittelunternehmer eine funktionelle Barriere festlegen und Uberprifen kann, dass
keine Migration nachweisbar ist.
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5 Anhang |

5.1 Beispiele zur Erlauterung von ABSCHNITT 4.3.1. NUMMER 6 des Leitfadens

Beispiel 1:

Ein Folienhersteller produziert eine dreischichtige Folie (PP/PE/PP).

Die Polypropylenqualitét (die beiden PP-Schichten werden mit derselben PP-Qualitéat desselben Lieferanten
hergestellt) enthélt keinen Zusatzstoff mit SML. Der PE-Lieferant ist nicht bereit, den in der verkauften PE-
Qualitat enthaltenen Zusatzstoff mit einem SML von x mg/kg offenzulegen, er bestétigt jedoch, dass der SML
auch bei Berechnung des unginstigsten Falls (100 % Migration) bei einer Folienstarke von 150 um und einem
bestimmten Verhaltnis Oberflache zu Volumen nicht Uberschritten wird. Der Kunde kann die Einhaltung
dieser Vorgabe bestétigen, da die Starke der PE-Schicht bei dem bestehenden oder einem geringeren
Verhaltnis Oberflache zu Volumen 150 um oder weniger betragt. Will der Kunde die Schicht in einer Stérke
von mehr als 150 um verwenden, so ist eine erneute Riicksprache mit dem Lieferanten erforderlich.

Beispiel 2:

Dasselbe Beispiel wie unter 1, allerdings bestatigt der PP-Lieferant in diesem Fall die Verwendung eines
Zusatzstoffes mit einem SML von y mg/kg.

Der Kunde kann die Einhaltung bestatigen, da er (iber einen Nachweis verfiigt, dass die beiden von seinen
zwei Lieferanten verwendeten Zusatzstoffe mit einem SML nicht identisch sind.

Beispiel 3:

Dasselbe Beispiel wie unter 1, doch in diesem Fall haben sowohl der PE- als auch der PP-Lieferant denselben
SLM in Héhe von x mg/kg fir ihren jeweiligen Zusatzstoff angegeben, bei dem es sich um denselben
Zusatzstoff handeln kann oder auch nicht. In diesem Fall missen die beiden Lieferanten einen Mindestgehalt
fiir den verwendeten Zusatzstoff angeben. Anhand dieser Information kann der Kunde die Einhaltung in Form
einer Berechnung des ungnstigsten Falls priifen (bei demselben Zusatzstoff werden die Mengen addiert).
Wenn die Berechnung ergibt, dass der SML {berschritten wird, ist eine erneute Riicksprache mit dem
Lieferanten erforderlich, um ausftihrliche Informationen zu erhalten.
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6 Anhang I

6.1 Tabelle 1 —Unternenmer und ihre Rollen

Rolle Beispiele Aufgabe Waren

Kunststoffhersteller Chemische Industrie, Kunststoffhersteller, Herstellung von Waren Stoff
Kunststoffverarbeiter Zwischenmaterial

Gegenstand

Hersteller von Chemische Industrie, Hersteller von Druckfarben, Herstellung von Waren Stoff

Materialien, nicht aus  Klebstoffen, Beschichtungen Zwischenmaterial

Kunststoff

Vertreiber Vertriebszentren fir Chemikalien, Zwischenprodukte, Bereitstellung von Waren fiir Stoff
fertige Gegenstande, ausgenommen Vertriebszentren  Unternehmer Zwischenmaterial
im Lebensmitteleinzelhandel Gegenstand

Anwender Lebensmittelindustrie, Caterer, Restaurants, Verpackung, Verarbeitung, Gegenstand
Lebensmittelunternehmer Lagerung von Lebensmitteln

Einzelhandler und ihre  Supermaérkte und Lebensmittelunternehmer, die Bereitstellung von Waren fir Gegenstand

Vertriebszentren direkt an den Verbraucher verkaufen (z. B. Verbraucher
Backereien, Fleischer)

Einflhrer Einflhrer von Chemikalien, Zwischenprodukten, Uberfithrung von Waren aus Stoff
Verpackungsmaterial, Kiichengeraten und Geschirr,  Drittlandern in den Zwischenmaterial
Maschinen, abgepackten Lebensmitteln zollrechtlich freien Verkehr in Gegenstand

der EU
Verbraucher Verwendung von Gegenstand

Lebensmittelkontaktmaterialien
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6.2 Tabelle 2 —Unternehmer und ihre Verpflichtungen im Zusammenhang mit KE, Belegen und Kennzeichnung

Rolle

Hersteller von
Materialien,
nicht aus
Kunststoff

Kunststoff-
hersteller

Hersteller

Vertreiber

Vertreiber

Waren

Stoff

Zwischenmateria
|

Stoff

Zwischenmateria
|

Gegenstand

Stoff

Zwischenmateria
|

Gegenstand

Erhalten
Informationen

Nein

Ausreichende
Informationen

Nein
KE

KE und
ausreichende
Informationen

KE
KE

KE
Kennzeichnung

Halten Belege
bereit

Ja

Ja

Ja
Ja

Ja

Ja
Ja

Ja

Nachster Akteur

Hersteller

Vertreiber

Hersteller
Vertreiber

Anwender
Vertreiber

Einzelhandler +
Vertriebszentren

Verbraucher

Hersteller
Vertreiber

Anwender

Einzelhandler +
Vertriebszentren

Stellen KE aus

Ausreichende
Informationen

Ausreichende
Informationen &

Ja
Ja

Ja
Ja
Nein
Nein

Ja
Ja

Ja
Nein

Kennzeichnung
Art. 15

Nein
Nein

Nein
Nein

Ja
Ja
Ja
Ja

Nein
Nein

Ja
Ja

%2 Der Hersteller von Gegenstanden, nicht aus Kunststoff, ist rechtlich nicht verpflichtet, ausreichende Informationen vorzulegen, es wird ihm allerdings empfohlen.
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Rolle

Einflhrer

Einflhrer

Anwenden

Einzelhandler
und ihr
Vertriebszentrum

Verbraucher

Waren

Stoff

Zwischenmateri
al

Gegenstand

Gegenstand

Gegenstand

Erhalten
Informationen

Informationen
Informationen

Information +
Kennzeichnung

KE +
Kennzeichnung

Kennzeichnung

Kennzeichnung

Halten Belege
bereit

Ja
Ja

Ja

Ja

Ja

Nachster Akteur

Hersteller
Vertreiber

Anwender
Vertreiber
Einzelh&ndler + Vertriebszentren
Verbraucher

n. z.%

Einzelhandler
Verbraucher

Stellen KE aus

Ja
Ja

Ja
Ja
Nein
Nein

63

Nein
Nein

Kennzeichnung
Art. 15

Ja
Ja

Ja
Ja
Ja
Ja

63

Ja
Ja

% Materialien und Gegensténde, die sich mit Lebensmitteln in Beriihrung befinden, wie Verpackungsmaterial, fallen nicht in den Anwendungsbereich dieses Dokuments.

27/29



7 Abklrzungsverzeichnis

Abkiirzung Abgekiirzter Begriff

ABI. Amtsblatt der Europdischen Union

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Chemikalien und Gemischen
(Classification, Labelling and Packaging)

EG Europdische Gemeinschaft

EWR Europadischer Wirtschaftsraum

E-Nummer in Europa verwendeter Code fiir Lebensmittelzusatzstoffe

EPS Expandierbares Polystyrol

EU Europaische Union

EVOH Ethylen-Vinylalkohol-Copolymere

FCM Lebensmittelkontaktmaterial (Food Contact Material)

FL-Nummer Aromastoffnummer

GMP Gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice)

HDPE Polyethylen hoher Dichte (High Density Polyethylene)

KE Konformitatserklarung

LDPE Polyethylen niedriger Dichte (Low Density Polyethylene)

LLDPE Lineares Polyethylen niedriger Dichte (Linear Low Density Polyethylene)

MMML Mehrschicht-Verbund (Multi-Material Multilayer)

OML Gesamtmigrationsgrenzwert (Overall Migration Limit)

PA Polyamid

paA primares aromatisches Amin

PET Polyethylenterephthalat

PP Polypropylen

PS Polystyrol

PVC Polyvinylchlorid

QM Restgehalt

SML spezifischer Migrationsgrenzwert (Specific Migration Limit)

SML(T) gesamter spezifischer Migrationsgrenzwert (Total Specific Migration Limit)
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8 Hyperlinks zu den genannten Rechtsvorschriften

Genannte Rechtsvorschrift

Abkiirzung des Titels

Hyperlink

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
Verordnung (EU) Nr. 10/2011

Verordnung (EG) Nr. 2023/2006
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Empfehlung 2011/696/EU
Verordnung (EG) Nr. 882/2004

Rahmenverordnung
Kunststoff-Verordnung
GMP-Verordnung
Verordnung lber
Lebensmittelzusatzstoffe
Verordnung liber Aromastoffe
CLP-Verordnung
Nanomaterialien-Empfehlung
Kontrollverordnung

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:DE:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:DE:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:DE:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:DE:PDF
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