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Diese GMP-Leitlinie wurde auf Initiative der ECMA entwickelt.

Die ECMA mdchte sich vor allem flr die sehr wertvollen Beitrage ihrer nationalen Mitglieder-
verbande bedanken.

Diese GMP beruht zum groRen Teil auf den GMPs, die von BPIF-Cartons, dem Faltschachtel-
hersteller-Bereich der British Printing Federation im Juni 2010 verdffentlicht wurden, sowie
auf der GMP des deutschen Fachverbands Faltschachtel-Industrie (FFI) vom Mai 2011 und
den Veroffentlichungen des franzésischen Club MCAS (Matériaux pour contact alimentaire et
santé€), an denen der franzdsische Faltschachtelverband FFC (Fédération Francaise du Car-
tonnage) beteiligt ist, sowie dem Beitrag der Italian Assografici GIFASP im EU CAST-Projekt.
Der Inhalt, den die vorliegende Publikation abdeckt, wird innerhalb der Branche als Kernrefe-
renz fir die GMP europadischer Faltschachtelhersteller anerkannt.

Nationale Veroffentlichungen, die nur fiir Mitglieder erhéltlich sind, bieten noch ausfihrliche-
re Hintergrundinformationen.

Das Technische Komitee war verantwortlich fur die Entwicklung der GMP fiir die Branche. Die
ECMA ist sehr dankbar fiir die geleistete Arbeit von:

Peter Vincent (BPIF Cartons - Vincent Consulting)

Pieter Geers (Contego Packaging), Sammy Hallgren (A&R Carton), Anja Kramer
(Chesapeake), Arend-Jan Luten (Contego Packaging — Chairman of the ECMA Technical
Committee), Roland Maier (Chesapeake), Bill Marwick (Chesapeake), Christian Schiffers
(FFI), Heinz Traussnig (Mayr Melnhof Packaging), Wilfried Wijnants (Van Genechten
Packaging), Asmus Wolff (Van Genechten Packaging), Jan Cardon (ECMA)

Der GMP-Leitfaden wurden von Keller & Heckman LLP gepruft.

Anmerkung fir den Leser

Dies ist die Version 1.1 (erste Aktualisierung) der ECMA-GMP.
Gegentber der im September 2011 verdffentlichten Version 1.0 tragt diese Version V 1.1 den
Anmerkungen der FoodDrinkEurope-Mitglieder Rechnung.
Anmerkungen und Vorschlage fir Verbesserungen sind hochst willkommen.

Disclaimer / Haftungsausschluss

Die ECMA hat alles unternommen, was mdglich war, um die Richtigkeit der Informationen in
diesem Dokument sicherzustellen.
Die ECMA Ubernimmt keinerlei Haftung fur Geschéaftsentscheidungen, die auf dem Inhalt dieses
Dokuments beruhen. Diese bleiben die alleinige Verantwortung derer, die die Informationen
nutzen.
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Abgrenzung und Einfihrung

Diese GMP wurden fur Unternehmen entwickelt, die Faltschachteln herstellen, die
mit Lebensmitteln in Kontakt kommen oder kommen kdnnten oder die Quelle che-
mischer Migration in Lebensmittel sein kdnnten. Faltschachteln mit Fenstern und
laminierte Faltschachteln werden berlcksichtigt, ebenso Faltschachteln fir trockene,
fetthaltige und tiefgekihlte Lebensmittel. Faltschachteln fir Flussigkeiten (,,Getran-
kekarton®) sind in dieser GMP nicht bericksichtigt.

Diese GMP ist eine Information und ein Management-Werkzeug mit Verfahren, die
von Faltschachtelherstellern eingesetzt und bei sachgemaler Anwendung auditiert
werden koénnen. Sie konzentriert sich auf Gestaltung, Entwicklung und Spezifikati-
onsphasen im Herstellungsprozess von Verpackungsprodukten.

Unternehmen, die Lebensmittelbedarfsgegenstande herstellen, missen GMP-
Verfahren implementiert haben (EG-Verordnung-Nr. 2023/2006). Diese GMP fiir
Faltschachtelhersteller sollte von Verarbeitern implementiert werden, die ein effizi-
entes und unabhangig auditiertes Qualitatsmanagementsystem (QM) einsetzen. Sie
muss ,eingebettet’ werden in ein System wie etwa I1SO 9001 und darf nicht als
Stand-Alone-Ldsung verwendet werden.

Vor der Ubernahme miissen lhre technischen Ablaufe so organisiert sein, dass sie
verlasslich nur Faltschachteln produzieren, die den Spezifikationen entsprechen. Sie
bendtigen dariber hinaus ein vollstandiges System der hygienischen Kontrolle, EN
15593/ I1SO 22000 (oder entsprechende).

GMP-,Gestaltung zur Konformitat' ist die Kurzbeschreibung des besten Ansatzes. Die
Auswahl der Rohmaterialien und der Produktionsmethoden muss so sein, dass die
Produkte vollstandig den Zielen dieser GMP entsprechen.

Ruckverfolgbarkeit und Zertifizierung der Rohmaterialien sind ebenfalls wichtig.
Zertifizierte Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen und Einhaltung
der héchstmaoglichen Standards wird fir die Rohmaterialien empfohlen. Diese Zerti-
fizierung muss auf einem unabhéangig auditierten QM-System des Herstellungspro-
zesses beim Lieferanten beruhen.

Ohne zertifizierte Ubereinstimmung muss der Lieferant auf andere Weise die Uber-
einstimmung der gelieferten Rohmaterialien nachweisen.

Dieser Leitfaden gewahrleistet dem Faltschachtelhersteller, dass er Verpackungen
erzeugt, die unter spezifizierten und kontrollierten Bedingungen keine unerlaubte
Migration, organoleptischen Veranderungen oder Kontamination zulassen. Dies kann
jedoch nicht allein durch geeignete Materialien und Produktionstechniken erreicht
werden. Der Kunde muss zur Erflillung beitragen, indem er geeignete Informationen
zur Verfuigung stellt und die Verpackungen ausschlieBlich fur die urspringlich be-
stimmten und beabsichtigten Zwecke verwendet.

Diese GMP unterstltzt die in der européischen Gesetzgebung fir Lebensmittelkon-

takt enthaltenen Anforderungen. Alle nationalen gesetzlichen Bestimmungen, Stan-
dards, Empfehlungen oder Richtlinien lokaler Behdrden sollten als Teil der erfolgrei-
chen Umsetzung der GMP ebenso befolgt werden.

Ziele
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1.2.1  In Ubereinstimmung mit Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 ist das obers-
te Ziel dieses GMP-Leitfadens, praktischen Rat und Informationen zu bieten, um
Druckern und Verarbeitern die Sicherheit zu geben, dass sie innerhalb ihrer Ein-
flussmdaglichkeiten Folgendes vermeiden:

o Gesundheitsrisiken, die durch die Migration von Bestandteilen des Verpa-
ckungsmaterials in das verpackte Lebensmittelprodukt entstehen kénnten,

o unvertretbare Verdnderungen der Zusammensetzung eines Lebensmittels

o unvertretbare Veranderungen der organoleptischen Eigenschaften eines Le-
bensmittels, die sich aus Freisetzung von Bestandteilen ergeben.

1.3 Gesetzgebung

1.3.1 Die Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 ist die erste, vielzitierte Verordnung, und
insbesondere Artikel 3 fordert: ,Materialien und Gegenstande, einschlie3lich aktiver
und intelligenter Materialien und Gegenstande, sind nach guter Herstellungspraxis so
herzustellen, dass sie unter den normalen oder vorhersehbaren Verwendungsbedin-
gungen keine Bestandteile auf Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind,
(a) die menschliche Gesundheit zu gefdhrden oder (b) eine unvertretbare Veréande-
rung der Zusammensetzung der Lebensmittel herbeizufiihren oder (c) eine Beein-
trachtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizufihren.”
Die Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 vom 22. Dezember 2006 legt Regeln fest fur die
gute Herstellungspraxis fur Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berihrung zu kommen, welche im Anhang 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 aufgelistet sind, sowie fir Kombinationen solcher Materialien und Ge-
genstande in gemeinsamer Verwendung. Sie wird seit 1. August 2008 angewendet
und ist in EU-Recht aufgenommen. Sie bestimmt, dass bei der Herstellung solcher
Materialien und Gegenstéande allgemeine und detaillierte Regeln der guten Herstel-
lungspraxis (GMP) einzuhalten sind. Sie legt fest, dass die Herstellung solcher Materi-
alien und Gegenstande konform sein sollte mit grundsatzlichen und detaillierten GMP-
Regeln. Sie bezieht sich auf einige Branchen der Industrie, die GMP-Leitfaden einge-
fuhrt haben.

Es handelt sich hier um die ECMA GMP-Leitlinie fur den Faltschachtelbereich, be-
stimmt fur eine Anwendung durch Hersteller von Lebensmittelverpackungen aus Kar-
ton.

Absicht dieser GMP-Leitlinie ist, die Konformitat mit den beiden Schlisselverordnun-
gen zu gewadhrleisten. Leitlinien wie diese werden von verschiedenen Agenturen fir
Lebensmittelstandards in ganz Europa anerkannt und unterstutzt.

1.3.2 Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 ist eine umfassende Anforderung. Die
Schwierigkeit besteht darin zu interpretieren, welches MaR an Ubertragung die
menschliche Gesundheit gefahrden kénnte. Das Grundprinzip der Rahmenverordnung
ist es, Anforderungen flr samtliche Materialien festzulegen, die mit Lebensmitteln in
Kontakt kommen. Diese Anforderungen werden dann in einer Reihe von materialspe-
zifischen Richtlinien ausgearbeitet. Dies ist ein langsamer Prozess. Bisher sind haupt-
sachlich Kunststoffe und recycelte Kunststoffe abgedeckt.

(Die gesamte Liste spezifischer MalBnahmen ist unter 2.2.6 aufgelistet.)

1.3.3 Die zentrale Frage bei der chemischen Kontamination von Lebensmitteln ist die Wir-
kung, die geringe Dosierungen uber lange Zeitréume hinweg auf die menschliche Ge-
sundheit haben (chronische Belastung), sowie insbesondere, ob es Hinweise auf Kar-
zinogenitat, Mutagenitat oder toxische Auswirkungen auf die menschliche Fortpflan-
zung gibt. Eingesetzte Materialien dirfen keine Substanzen enthalten, die als CMR
(karzinogen, mutagen oder reprotoxisch) klassifiziert sind, oder Farbpigmente, die auf
Antimon, Arsen, Cadmium, Chrom (VI), Blei, Quecksilber oder Selen basieren, sowie
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giftige oder hochgiftige Substanzen nach der Gefahrstoffrichtlinie nur in vernachlas-
sigbaren Mengen.

1.3.4 Die Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 schreibt der GMP jene Gesichtspunkte der Quali-
tatssicherung zu, die sicherstellen, dass Materialien und Gegenstande liickenlos unter
Einhaltung der fur sie gultigen Bestimmungen und der fur ihren beabsichtigten Ge-
brauch geeigneten Qualitatsstandards hergestellt und kontrolliert werden. Insbeson-
dere muss die GMP sicherstellen, dass Materialien und Gegenstande die menschliche
Gesundheit nicht gefahrden oder unvertretbare Veranderungen in der Zusammenset-
zung von Lebensmitteln oder eine Verschlechterung ihrer organoleptischen Eigen-
schaften verursachen (Artikel 3 der Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004).

1.3.5 Die Nichteinhaltung der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und der Verordnung (EG)
Nr. 2023/2006 muss von der gesamten Herstellungskette verantwortet werden.

1.3.6 Der Anhang 1 der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 enthalt Bestimmungen Uber gute
Herstellungspraxis (GMP) beim Aufbringen von Druckfarben auf jener Seite des Mate-
rials oder Gegenstandes, die nicht mit Lebensmitteln in Kontakt kommt.

© ECMA, FFI 6
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2 Regulierungen, Empfehlungen und Leitliniendokumente
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2.2.7

EinfuUhrung

Die Gesetzgebung uber Materialien und Gegenstande, die fir den Kontakt mit Le-
bensmitteln bestimmt sind, ist komplex. Papier und Karton sowie auch Druckfarben
sind von der EU-Gesetzgebung nicht spezifisch reguliert.

Dieses Kapitel bietet einen Uberblick tiber die wichtigste horizontale sowie material-
spezifische Gesetzgebung und entsprechende Richtlinien.

Horizontale Gesetzgebung in der EU
Die horizontale Gesetzgebung ist fur alle Materialien und Gegenstande guiltig.

Verordnungen sind in den 27 Mitgliedstaaten direkt gtiltig. Nationale Behérden
bendtigen keinerlei legislative MaBnahmen, um die Bestimmungen der Verordnun-
gen umzusetzen — im Gegensatz zu den Richtlinien. Die Bestimmungen der Verord-
nungen heben auch sdmtliche ihnen widersprechenden nationalen Regelungen auf.
Mit anderen Worten, EU-Verordnungen muissen vom Datum ihrer Gultigkeit an ein-
gehalten werden.

Zwei gesetzlich verbindliche Verordnungen auf EU-Ebene schaffen den allgemeinen
gesetzlichen Rahmen fir “Lebensmittelkontakt”, den Faltschachtelhersteller einhal-
ten mussen, die Verordnung Uber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Berihrung zu kommen (,,Rahmenverordnung fir Lebens-
mittelkontakt”), sowie die Verordnung tber gute Herstellungspraxis fir Materialien
und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu
kommen (“Verordnung Uber gute Herstellungspraxis”).

Die Rahmenverordnung fur Lebensmittelkontakt (EG) Nr. 1935/2004 (27. Oktober
2004) legt die allgemeinen Anforderungen fir alle Materialien fest, die mit Lebens-
mitteln in Berihrung kommen, und zeigt auf, wie spezielle Malnahmen flr be-
stimmte aufgelistete Materialien entwickelt werden kénnen.

Oft wird auf den Artikel 3 dieser Rahmenverordnung Bezug genommen:

~Materialien und Gegenstande ... sind nach guter Herstellungspraxis so herzustellen,
dass sie unter den normalen oder vorhersehbaren Verwendungsbedingungen keine
Bestandteile auf Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind, die menschli-
che Gesundheit zu gefahrden oder eine unvertretbare Verdnderung der Zusammen-
setzung der Lebensmittel herbeizufiihren oder eine Beeintrachtigung der organolep-
tischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizuftihren.”

Unter den 17 in Anhang 1 aufgelisteten Produktgruppen wurden spezielle Ma3nah-
men fur den Lebensmittelkontakt von Kunststoff, regenerierter Zellulose (regenera-
ted cellulose), Keramik, Nitrosaminen, Blei aus Metallbeschichtungen, Weichma-
chern in Dichtungen, recycelten Kunststoffen sowie aktiven und intelligenten Materi-
alien entwickelt, nicht jedoch fur Papier und Karton, Klebstoffe, Beschichtungen und
Druckfarben.

Die Verordnung uber gute Herstellungspraxis (EG) 2023/2006, giiltig seit August
2008, bestimmt die Minimalanforderungen fur gute Herstellungspraxis (GMP), die
Notwendigkeit eines Qualitatssicherungssystems, einer geeigneten Dokumentation
sowie die Einrichtung von Verfahren zur Qualitatssicherung.

© ECMA, FFI 7
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2.2.8

2.2.9

2.2.10

2.3
23.1

2.3.2

Der Anhang 1 spezifiziert, dass Druckfarben, die auf der Seite von Materialien und
Gegenstanden aufgebracht werden, die nicht mit dem Lebensmittel in Berihrung
kommt, Substanzen nicht in solchen Konzentrationen an die Lebensmittel abgeben
dirfen, die nicht dem vorher erwéhnten Artikel 3 der Rahmenverordnung fir Le-
bensmittelkontakt entsprechen (durch das Tragermaterial hindurch oder durch Ab-
klatsch).

Fur Lebensmittelprodukte (einschlieRlich verpackter Lebensmittel) ist die Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 die grundlegende gesetzliche Referenz, die die allgemeinen
Prinzipien und Anforderungen der Lebensmittelgesetzgebung festlegt, die European
Food Safety Authority (EFSA) begriindet und die Verfahren im Bezug auf Lebensmit-
telsicherheit festlegt.

Artikel 14 definiert die Anforderungen der Lebensmittelsicherheit. Lebensmittel dir-
fen nicht auf den Markt gelangen, wenn sie nicht sicher sind. Als unsicher gelten
Lebensmittel dann, wenn man annehmen kann, dass sie gesundheitsschadlich sind
oder ungeeignet fir den menschlichen Verzehr.

Die Richtlinie Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte (85/374/EEC), die auch fur
Lebensmittelprodukte gilt, definiert die breite Haftung aller in der Herstellungskette
Beteiligten fiir physische oder materielle Schaden.

Horizontale Richtlinien
Qualitatsmanagement-Standards

o 1SO 9001 beschreibt die Anforderungen fiir ein effizientes, prozessorientiertes
Qualitatsmanagementsystem.

o ISO 9004 handelt von der Effizienz und Wirksamkeit des Qualitdtsmanage-
mentsystems.

Hygienemanagement-Standards

Hygiene ist in der Erzeugung von Lebensmittelverpackungen ein eigener gesetzli-
cher Bereich. Hygienemanagement-Standards legen Regeln fest fiir hygienische Be-
dingungen in der Produktion von Materialien und Gegenstanden, die mit Lebensmit-
teln in Beriihrung kommen. Sie bieten jedoch keine Garantie fur die Erfullung der
GMP oder der Rahmenverordnung fur Lebensmittelkontakt.

o Die ,,EN 15593 Verpackung“ handelt speziell vom Hygienemanagement bei
Herstellung, Lagerung und Transport von Lebensmittelverpackungen. Der Her-
steller muss sich der hygienischen Risiken in jeder Phase des Produktionspro-
zesses mithilfe einer geeigneten Gefahrenanalyse und Risikoevaluation be-
wusst sein und sie kontrollieren.

o Der BRC/IoP Global Packaging Standard wurde vom British Retail Consortium
gemeinsam mit dem Institute of Packaging entwickelt und hat &hnliche Ziele
wie EN 15593. Das Besondere ist die Klassifikation der Produkte in Risikokate-
gorien nach der Art der Lebensmittel und der Art des Kontakts zwischen Le-
bensmitteln und Verpackung.

o Das ISO 22000 Managementsysteme flr Lebensmittelsicherheit — Anforderun-
gen an alle Organisationen der Lebensmittelkette. Absicht dieses Standards
ist, Anforderungen fiir Unternehmen zu spezifizieren, die entweder direkt oder
indirekt in der Lebensmittelproduktion engagiert sind. Der Standard spezifiziert
die Rolle des HACCP-Konzepts und verlangt, dass Angemessenheit und Erfolg
aller MaBnahmen vor, wahrend und nach ihrer Einfihrung geprift und doku-
mentiert werden. Praventive Mallnahmen und vorgeschriebene Programme
(prerequisite programmes, PRP) missen nachgewiesen werden.

© ECMA, FFI 8
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) Der International Food Standard (IFS) gilt fir Lebensmittelhersteller, die Han-
delsmarken beliefern. Kapitel 4 enthalt spezielle Anforderungen fir Verpa-
ckungen.

2.4 Materialspezifische Gesetzgebung und Beispiele fir Richtlinien

2.4.1  Papier (und allgemeine Gesetzgebung fir Lebensmittelkontakt sowie Richtlinien auf
Ebene der Mitgliedstaaten)

2.4.1.1 EU-Gesetzgebung
Fur Papier und Karton wurde bisher keine spezifische EU-Gesetzgebung beschlos-
sen.
In Bereichen, die nicht EU-weit geregelt sind, kénnen Mitgliedstaaten nationale Re-
gelungen beibehalten oder einfihren.

2.4.1.2 Gesetzgebung in den Mitgliedstaaten sowie Empfehlungen
Frankreich
Das Dekret 2007-766 definiert den erforderlichen Inhalt von Zulassungsdossiers fur
chemische Substanzen und bestatigt erneut die Verpflichtung, Konformitatsdoku-
mente flr Materialien und Objekte auszustellen, die mit Lebensmitteln in Berlihrung
kommen.
Datenblatt zu Papier und Karton im Anhang zur Informationsnote DGCCRF N° 2004-
64, vertffentlicht am 6. Mai 2004. Enthalt die Empfehlungen der franzésischen Be-
horden, die fur Papier und Karton bei Anwendungen mit Lebensmittelkontakt gelten.
Deutschland
Weit verbreitet in der Branche, auch aulRerhalb Deutschlands, sind die Empfehlun-
gen des BfR (Bundesinstitut fur Risikobewertung). Obwohl gesetzlich nicht verbind-
lich, werden die Empfehlungen des BfR in der Industrie allgemein anerkannt.
BfR-Empfehlung XXXVI Papiere, Kartons legt fest, welche Rohstoffe, Fabrikations-
hilfsstoffe und speziellen Papierveredelungsstoffe verwendet werden dirfen fur Pa-
pier und Karton, die mit Lebensmitteln in Berihrung kommen.
Italien
Das italienische Ministerialdekret 21. Marz 1973 mit seinen Novellierungen deckt im
Anhang Il Papier und Karton ab (Sektion V).
Niederlande
In den Niederlanden bildet das Warenwet vom 28. Dezember 1935 mit seinen No-
vellierungen* die Rahmengesetzgebung, die die allgemeinen Bestimmungen fir Ma-
terialien mit Lebensmittelkontakt, Lebensmittel, Kosmetik und eine Reihe anderer
Bereiche festhalten. Ein spezielles Dekret oder ,besluit”, bekannt als der ,,Waren-
wetbesluit Verpakkingen en Gebruiksartikelen* (Dekret zu Verpackungen und Ge-
brauchsgegenstéanden) in der Folge des Warenwet bestimmt den Giiltigkeitsbereich
der Gesetzgebung zum Lebensmittelkontakt und umreif3t die allgemeinen Anforde-
rungen, die Materialien mit Lebensmittelkontakt erfillen missen.2Spezielle Rege-
lungen unter dem Titel “Regeling Verpakking en Gebruiksartikelen” und ihre Novel-
lierungen (Regelungen zu Verpackungen und Gebrauchsgegenstanden)? implemen-
tieren das Dekret.
Anhang A dieser Regelungen umfasst im Wesentlichen eine Zusammenstellung von
»positiven Listen“ flr verschiedene Arten von Substanzen einschlief3lich Papier (Ka-
pitel 11), die in den Niederlanden fur den Einsatz bei der Erzeugung von Lebensmit-
telverpackungsmaterialien zugelassen sind.

! Wet van 28 december 1935, houdende voorschriften betreffende de hoedanigheid en aanduiding van waren

Der Warenwetbesluit Verpakkingen en Gebruiksartikelen wurde zuletzt am 30. Mai 2005 geandert.
Regeling Verpakking en Gebruiksartikelen (niederléandische Regelungen zu Verpackungen und Gebrauchsartikeln) vom
20. November 1979, zuletzt gedndert am 21. Februar 2011.

2
3
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24.1.4

2415

242

2421

2422

GroRbritannien

Die britische Regierung flgte ,,The Materials and Articles in Contact with Food (Eng-
land) Regulations 2010 — 2010 No. 2225“, die die europaische Gesetzgebung zum
»-The Food Safety Act” ergénzten, den britischen Statuten vom 20. Oktober 2010
hinzu.

Der Europarat

Die Resolutionen des Europarats sind oft genutzte Referenzleitlinien.

Diese Resolutionen sind nicht bindend und wurden bisher noch nicht in nationale
Gesetzgebung umgesetzt.

Die Resolution ResAP (2002) 1 bezieht sich auf Materialien aus Papier und Karton
fir den Lebensmittelkontakt.

Gesetzgebung in Drittlandern

USA

Die ,Federal Food, Drug and Cosmetic Act, Title 21 Food & Drugs, Part 176, Indirect
Food Additives* gilt fur Papier und fliir Komponenten von Karton.

Industrieleitfaden

CEPI (Confederation of the European Paper Industries) und CITPA (International
Confederation of paper and board converters in Europe) haben eine Industry Guide-
line fir die Konformitat von Materialien und Gegenstanden aus Papier und Karton
herausgegeben, die in Kontakt mit Lebensmitteln kommen, und dartber hinaus ein
Dokument Uber die Good Manufacturing Practice zur Herstellung von Papier und
Karton fiir den Kontakt mit Lebensmitteln.

Druckfarben

EU-Gesetzgebung

Es gibt keine harmonisierte EU-Gesetzgebung, die fur Druckfarben anwendbar ware.
Im Allgemeinen wird jedoch davon ausgegangen, dass alle Migrationsgrenzwerte in
der Kunststoffverordnung (EU) Nr. 10/2011 fir Substanzen, die auch Bestandteile
von Druckfarben (fir Kartonverpackungen) sind, einzuhalten sind.

Der Vorteil der Beachtung der Grenzwerte aus der Kunststoffverordnung (EU) Nr.
10/2011, die vom wissenschaftlichen Expertenkomitee fur Lebensmittel (Scientific
Committee for Food, SCF) oder vom Expertengremium der Europdischen Behorde
fir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority, EFSA) fir Materialien
mit Lebensmittelkontakt, Enzyme, Aromastoffe und Verarbeitungshilfsstoffe festge-
legt wurden, liegt darin, dass derartige Grenzwerte als ohne unangemessenes Risiko
(d. h. als vertretbar) betrachtet werden kdnnen.

Bedauerlicherweise wurde die Mehrzahl der Substanzen, die bei der Herstellung von
Druckfarben eingesetzt werden, nicht abgedeckt und wurde von SCF oder CEF nicht
bewertet.

Gesetzgebung und Empfehlungen der Mitgliedstaaten

Frankreich

) Gutachten vom Obersten Rat fur offentliche Hygiene CSHPF 7/11/1995 Uber
Farben und Lacke, die mit Lebensmitteln in Kontakt kommen. Legt Beschran-
kungen fur farbende Materialien, Lésungen, technologische Zusatze fest und
bietet Leitlinien zu Reinheitsspezifikationen und die erforderliche genotoxische
Sicherheit.

) DGCCREF Blatt zu Druckfarben (Neufassung Juni 2010)

Deutschland

Nationale Verordnung zu Druckfarben wird fir 2014 erwartet.

© ECMA, FFI 10
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2423

24.2.4

2425

Europarat-Leitfaden

Resulotion ResAP (2005) 2 uber Lebensmittelverpackungsfarben, die auf der Seite
von Lebensmittelverpackungen und Gegenstanden aufgebracht werden, die nicht
mit Lebensmitteln in Berdhrung kommen.

Gesetzgebung in Drittlandern

Schweiz

Obwohl die Schweiz kein Mitgliedstaat ist, hat sie eine Verordnung fiir Materialien
und Gegenstande mit Lebensmittelkontakt SR 817.023.21 (mit Novellierungen) her-
ausgegeben, die groRRen Einfluss auf den europaischen Verpackungsmarkten hat
und haben wird, was Druckfarben betrifft, denn in ihrer Neufassung vom 1. April
2010 wurde ein Kapitel Gber Druckfarben ergénzt. Diese Verordnung mit ihren No-
vellierungen fihrt eine Positiv-Liste aller erlaubten Substanzen ein, mit Begrenzun-
gen, einschlielich Migrationsgrenzwerten, wo sie anzuwenden sind. Gelistete Sub-
stanzen, uber die es keine toxikologischen Informationen gibt, missen einen Migra-
tionsgrenzwert von 10 ppb einhalten.

Da es keine harmonisierten EU-MalRnahme fur Druckfarben gibt, bezieht sich die In-
dustrie in der Praxis auf die Schweizer Gesetzgebung, um Artikel 3.1 a) der Rah-
menverordnung zu erflllen.

Industrieleitfaden

o Die European Printing Ink Association EuPIA hat mehrere Leitlinien fur den
Druck von Lebensmittelverpackungen veréffentlicht, Sperrlisten und Bestands-
listen fur eingesetzte und geeignete Substanzen und Fotoinitiatoren sowie eine
GMP fir die Erzeugung von Verpackungsfarben fir den Einsatz auf jener Seite
von Lebensmittelverpackungen und Gegenstéanden, die nicht mit Lebensmit-
teln in Kontakt kommen.

o Da es keine spezifischen Restriktionen flr die Migration der meisten Inhalts-
stoffe von Druckfarben gibt, wird den Druckfarbenherstellern empfohlen, aus
Grinden der Vorsicht dem Ansatz und den Richtlinien zu folgen, die von SCF
und CEF angewendet werden, um Grenzwerte fir eingesetzte Substanzen zu
bestimmen. Solche Grenzwerte werden gemal? den toxikologischen Eigen-
schaften der jeweiligen Substanz ermittelt:

a. Substanzen, bei denen eine Migration Uber 10 ppb festgestellt wurde,
sollten bei drei Mutagenitats-Tests ginstige Ergebnisse erzielen.

b. Substanzen, die eine Migration von Uber 50 ppb haben, sollten zusatzlich
Toxizitatsdaten aufweisen, die das hohere Niveau als unbedenklich er-
scheinen lassen, und sie sollten keine bekannten CMR-Stoffe sein.

c. Gehen die Migrationswerte einer Substanz deutlich Gber diese Werte hin-
aus, und das ohne geeignete Toxizitatsdaten, sollte sie vermieden wer-
den. In solchen Fallen kann man nicht davon ausgehen, dass das Risiko
fur einen Konsumenten vernachlassigbar ist.

o Die Joint Industry Task Force fir Verpackungsfarben (Packaging Ink Joint In-
dustry Task Force, PIJITF), in der die Lebensmittelindustrie, die Verpa-
ckungsmaterial-Branchen und die Druckfarbenhersteller vertreten sind, hat ei-
ne ,Guidance for the use of printing inks for paper and board packaging used
for contact with food” [Leitlinien fiir den Einsatz von Druckfarben fir Papier-
und Kartonverpackungen, die mit Lebensmitteln in Kontakt kommen] sowie
eine “Explanatory note for assessing the migration potential from food packa-
ging inks* [Erklarende Notiz zur Bestimmung des Migrationspotenzials von Le-
bensmittelverpackungsfarben] veroffentlicht.

o Vor dieser GMP hat die ECMA zwei offentliche Empfehlungen zur Lebensmit-
telsicherheit herausgegeben, eine tiber den UV-Druck im April 2009 und eine
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2434

2.4.3.5

24.4

2441

24.4.2

zweite zum empfohlenen Einsatz von migrationsarmen Druckfarben fir Le-
bensmittelverpackungen sowie zur Sicherheit von recyceltem Karton in Ver-
bindung mit systematischen Risikobewertungsverfahren fir Verpackungskon-
zepte im September 2010.

Lacke und Beschichtungen

EU-Gesetzgebung
Es gibt keine harmonisierte EU-Gesetzgebung, die fur Lacke und Beschichtungen
anwendbar ware.

Gesetzgebung und Empfehlungen der Mitgliedstaaten

Deutschland

BfR-Empfehlung X1V zu Kunststoff-Dispersionen mit Richtlinien fir die Zusammen-
setzung von Firnissen, Lacken und Beschichtungen.

BfR-Empfehlung XLI deckt nur Lineare Polyurethane fur Papierbeschichtungen ab.
Italien

Das italienische Ministerialdekret 21. Marz 1973 mit seinen Novellierungen deckt im
Anhang Il Firnisse, Lacke (Sektion Ill, Teile A, B, C & D) sowie Beschichtungen ab
(Sektion 1, Teile A & B).

Niederlande

In den Niederlanden implementieren spezielle Regelungen unter dem Titel ,,Regeling
Verpakking en Gebruiksartikelen“ (Regelungen zu Verpackungen und Gebrauchsge-
genstanden) und ihre Novellierungen das Dekret “Warenwetbesluit Verpakkingen en
Gebruiksartikelen” (Dekret zu Verpackungen und Gebrauchsgegenstanden).
Anhang A dieser Regelungen umfasst im Wesentlichen eine Zusammenstellung von
»Positivlisten“ flr verschiedene Arten von Substanzen einschlief3lich Beschichtungen
(Kapitel X), Wachsen (abgedeckt durch die Kapitel 11 und X), die in den Niederlan-
den fur den Einsatz bei der Erzeugung von Lebensmittelverpackungsmaterialien zu-
gelassen sind.

Spanien

Die spanische Resolution vom 4. November 1982 deckt in Anhang 1 Firnisse, Lacke
und Beschichtungen ab. Diese Resolution wurde durch den kéniglichen Erlass
847/2011 vom 17. Juni 2011 aktualisiert.

Europarat-Leitfaden
Resolution ResAP (96) 5 Uber Oberflachenbeschichtungen, die fur den Kontakt mit
Lebensmitteln bestimmt sind.

Gesetzgebung in Drittlandern

USA

Das ,Federal Food, Drug and Cosmetic Act, Title 21 Food & Drugs, Part 176, Indi-
rect Food Additives” gilt fur Klebstoffe und Bestandteile von Beschichtungen.

Industrie-Leitfaden
Klebstoffe

EU-Gesetzgebung
Es gibt keine harmonisierte EU-Gesetzgebung, die fir Klebstoffe anwendbar wére.

Gesetzgebung und Empfehlungen der Mitgliedstaaten
Deutschland
BfR-Empfehlung XXVIII zu vernetzten Polyurethanen als Klebeschichten bei Le-
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2451

2.45.2

bensmittelverpackungsmaterialien.

Italien

Das italienische Ministerialdekret 21. Marz 1973 deckt im Anhang 2 Klebstoffe ab
(Sektion 3 Teil D).

Spanien

Die spanische EntschlieBung vom 4. November 1982 deckt in Anhang 1 Klebstoffe
ab. Diese Resolution wurde durch den koniglichen Erlass 847/2011 vom 17. Juni
2011 aktualisiert.

Europarat-Leitfaden
Der Europarat hat kein Dokument Uber Klebstoffe veroffentlicht.

Gesetzgebung in Drittlandern

USA

Im Allgemeinen wird Bezug genommen auf eine Zulassung durch das US FDA.
Das ,Federal Food, Drug and Cosmetic Act, Title 21 Food & Drugs, Part 176, Indi-
rect Food Additives” gilt fur Klebstoffe und Bestandteile von Beschichtungen.

Industrie-Leitfaden

FEICA, die Association of European Adhesives & Sealants Manufacturers [Verband
der europaischen Kleb- und Dichtstoffhersteller], hat eine Notiz mit Leitlinien zur
Lebensmittelsicherheit sowie eine Vorlage zur Beschreibung des gesetzlichen Status
von Klebstoffen bei Lebensmittelkontakt herausgegeben.

Kunststoffe

EU-Gesetzgebung

Kunststoffverordnung (EU) Nr. 10/2011

Wenn Verpackungskonzepte mit Kunststoffkomponenten entwickelt werden, missen
Faltschachtelhersteller die Anforderungen der Kunststoffverordnung (EU) Nr.
10/2011 einbeziehen, die zwdlf europaische Regelwerke fur Kunststoffe zusammen-
fasst.

Die Kunststoffverordnung deckt Multi-Material-Verbunde in Multi-Material-
Schichtungen ab, sie verlangt, dass Kunststoffschichten bei Multi-Material-
Verbunden in Multi-Material-Schichtungen die kompositorischen Anforderungen die-
ser Verordnung erfillen, und sieht vor, dass im Bezug auf OMLs [Overall Migration
Limits] und SMLs [Specific Migration Limits] nationale Regeln gelten sollen.

Der Papier-/Kartonanteil des Multilayers aus Kunststoff/Papier/Karton wird von der
Kunststoffverordnung (EU) Nr. 10/2011 nicht abgedeckt.

Die Sicherheitsanforderung der Rahmenverordnung muss auf jeden Fall eingehalten
werden.

Gesetzgebung und Empfehlungen der Mitgliedstaaten, z.B.

Deutschland

Es gibt eine Reihe von BfR-Empfehlungen zu Kunststoff:

I. Weichmacherhaltige Hochpolymere

I1. Weichmacherfreies Polyvinylchlorid, weichmacherfreie Mischpolymerisate des Vi-
nylchlorids und Mischungen dieser Polymerisate mit anderen Mischpolymeri-
saten und chlorierten Polyolefinen mit Gberwiegendem Gehalt an Vinylchlorid
in der Gesamtmischung

I11. Polyethylen

V. Polystyrol, das ausschlieBlich durch Polymerisation von Styrol gewonnen wird
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VI. Styrol-Misch- und Pfropfpolymerisate und Mischungen von Polystyrol mit Poly-
merisaten

VII. Polypropylen

IX. Farbmittel zum Einfarben von Kunststoffen und anderen Polymeren fir Bedarfs-
gegenstande

X. Polyamide

Xl1. Polycarbonate und Mischungen von Polycarbonaten mit Polymerisaten bzw.
Mischpolymerisaten

XI11. Ungesattigte Polyesterharze

XVI. Polyvinylether

XVI1. Polyterephthalsdurediolester

XX. Polyisobutylen, Isobutylen-Mischpolymerisate und Mischungen von Polyisobuty-
len mit Polymerisaten

XXII. Acryl- und Methacrylsaureesterpolymerisate und deren Mischpolymerisate so-
wie Mischungen mit Polymerisaten

XXXIII. Acetalharze

XXXIV. Vinylidenchlorid-Mischpolymerisate mit Gberwiegendem Gehalt an Polyvinyli-
denchlorid

XXXV. Mischpolymerisate aus Ethylen, Propylen, Butylen, Vinylestern und ungesat-
tigten aliphatischen Sauren sowie deren Salzen und Estern

XXXVII. Polybuten-(1)

XXXIX. Bedarfsgegenstéande auf Basis von Polyurethanen

XLII. Weichmacherfreies chloriertes Polyvinylchlorid, weichmacherfreie chlorierte
Mischpolymerisate des Vinylchlorids und Mischungen dieser Polymerisate mit
anderen Mischpolymerisaten

XLIII. Poly(4-methylpenten-1)

XLVI. Vernetztes Polyethylen

L. Acrylnitril-Misch- und Pfropfpolymerisate

LII. Fullstoffe fur Bedarfsgegenstéande aus Kunststoff

Da EU-Verordnung-Nr. 10/2011 in Kraft ist, enthalten alle friheren , Kunststoff-

Empfehlungen” lediglich die Stoffe, fiir die es keine harmonisierten EU-Vorschriften

gibt.

Die aktualisierten Kunststoff-Empfehlungen sind in einer Datenbank zusammenge-

stellt worden, die auf der BfR-Webseite zur Verfligung steht.

Niederlande

In den Niederlanden implementieren spezielle Regelungen unter dem Titel ,,Regeling

Verpakking en Gebruiksartikelen“ (Regelungen zu Verpackungen und Gebrauchsge-

genstanden) und ihre Novellierungen das Dekret “Warenwetbesluit Verpakkingen en

Gebruiksartikelen” (Dekret zu Verpackungen und Gebrauchsgegenstanden).

Anhang A dieser Regelungen umfasst im Wesentlichen eine Zusammenstellung von

~positiven Listen* fiir verschiedene Arten von Substanzen einschlieflich solcher zum

Einsatz in Kunststoffen (Kapitel 1), die nicht auf EU-Ebene geregelt sind und die in

den Niederlanden fir den Einsatz bei der Erzeugung von Lebensmittelverpackungs-

materialien zugelassen sind.

2.4.5.3 Europarat-Leitfaden

2.4.5.4 Gesetzgebung in Drittlandern
2.4.5.5 Industrie-Leitfaden

246 Wachse
2.4.6.1 Empfehlungen der Mitgliedstaaten
Deutschland
BfR-Empfehlung XXV Uber harte Paraffine, mikrokristalline Wachse und ihre Mi-
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schungen mit Wachsen, Harzen und Kunststoffen.

Niederlande

In den Niederlanden implementieren spezielle Regelungen unter dem Titel ,,Regeling

Verpakking en Gebruiksartikelen“ (Regelungen zu Verpackungen und Gebrauchsge-

genstanden) und ihre Novellierungen das Dekret “Warenwetbesluit Verpakkingen en

Gebruiksartikelen” (Dekret zu Verpackungen und Gebrauchsgegenstanden).

Die Wachse, die auf Papier und Karton zum Einsatz kommen, missen einen der

beiden Teile der niederlandischen Gesetzgebung tber Materialien mit Lebensmittel-

kontakt einhalten:

o Anforderungen, wie sie in Anhang A, Kapitel 11, Paragraf 1.2.2.i beschrieben
sind, Uber Wachse ausschliefilich fir den Einsatz auf Papier und Karton

) Anforderungen, wie sie in Anhang A, Kapitel X, Paragraf 4 oder 8 beschrieben
sind, Uber Wachse fur allgemeine Zwecke

Gegenseitige Anerkennung nationaler Gesetze

Die gegenseitige Anerkennung gilt fir Materialien und Gegenstande, die fur den
Kontakt mit Lebensmitteln bestimmt sind und nicht spezieller Gesetzgebung unter-
liegen — neben den horizontalen Bestimmungen der EU (d. h. der Rahmenverord-
nung und der Verordnung Uber gute Herstellungspraxis). Dieses Prinzip wurde von
der europaischen Gerichtsbarkeit entwickelt und folgt speziell der Cassis de Dijon-
Entscheidung. Dank des Prinzips der gegenseitigen Anerkennung kénnen importierte
Produkte, die in einem beliebigen Mitgliedstaat rechtmaRig hergestellt und vermark-
tet werden, frei zirkulieren und in anderen Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht wer-
den, auch wenn sie die nationalen Gesetze dieser Mitgliedstaaten nicht restlos erfil-
len. Nur wenn ein Mitgliedstaat auf der Basis einer umfassenden Risikoanalyse zei-
gen kann, dass ein Produkt ein Gesundheitsrisiko darstellt, kann er die Vermarktung
eines bestimmten Produkts einschranken oder verbieten.

Wenn jedoch ein Mitgliedstaat die Absicht hat, die Vermarktung eines importierten
Produkts zu beschranken, muss er prinzipiell die erforderliche Vorgangsweise einhal-
ten. Die Verordnung (EG) Nr. 764/2008 vom 9. Juli legt Verfahren fest im Zusam-
menhang mit der Anwendung bestimmter nationaler technischer Vorschriften fur
Produkte, die in einem anderen Mitgliedstaat rechtmafig in den Verkehr gebracht
worden sind.

Exporte aus der Européischen Union heraus

Wenn Verpackungen in ein Land auRerhalb der Europaischen Union exportiert wer-
den, kann es erforderlich sein, von den vorangegangenen Abschnitten abzuweichen.
Es wird allerdings vorgezogen, diese Abweichungen so gering wie moglich zu halten.

Wenn eine Abweichung unvermeidlich ist, wird die Ubereinstimmung mit den am
besten geeigneten der folgenden Punkte gesucht, in der Reihenfolge ihrer Prafe-
renz:

a. nationale Gesetzgebung des Einfuhrlandes mit Unterstitzung des Kunden

b. FDA-Bestimmungen

¢. andere Bestimmungen, die der Kunde spezifiziert

d. Industriestandards, die der Kunde spezifiziert

Import aus Landern, die nicht EU-Mitglieder sind

Der Importeur der Produkte aus dem Drittland ist verantwortlich furr die Uberein-
stimmung mit den geltenden Vorschriften und sollte daher seinen Lieferanten aus
dem Drittland um so viele Informationen wie mdglich ersuchen.
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Der Importeur ist fur die Bereitstellung der gleichen Unterlagen und Nachweise ver-
antwortlich, die fur die Fertigung innerhalb der EU erforderlich sind.
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3 Migration

3.1 Arten der Migration

3.1.1  Migration eines Bestandteils ist seine Abgabe in Lebensmittel durch das Verpa-
ckungsmaterial. Spezifische Vorschriften bestimmen die Grenzwerte der Migration
fur bestimmte Stoffe. Eine Migration tber die vorgeschriebenen Grenzwerte hinaus
kann aus verschiedenen Schichten von Verpackung auftreten, wenn keine funktio-
nelle Barriere vorhanden ist.

3.1.2  Es gibt vier Hauptwege, tber die Migration auftritt.
Der nachstehende Uberblick nutzt Druckfarben als Beispiel, um die Migrationsme-
chanismen zu erklaren. Wie in den darauffolgenden Absatzen erlautert gibt es auch
andere Migrationsquellen.

Penetration
1 though the substrate to the reverse Ink
. side of the printed surface Substrate
Contact Ink
impression transfer to the reverse Substrate
2 side of stacked sheets or in the reel
- due to set off during the drying T T f T Ink
process. Substrate
N a3
Gas phase migration } {
3 transfer of volatile substances in the ™ Ink
- airspace between food and packaging T~  Substrate
or between different packaging layers
Opn O
Condensation extraction
4 2 of critical components during baking 00 o o Ink
or sterilisation. n
T~ Substrate
1. | Durchdringen (Permeation) Druckfarbe

durch den Bedruckstoff auf die Riickseite der bedruck- | Bedruckstoff
ten Oberflache
2. | Kontakt Druckfarbe

Transfer auf die Rickseite der gestapelten Bégen oder | Bedruckstoff
in der Rolle durch Abklatsch wahrend des Trocknungs-

vorgangs
3. | Migration in der Gasphase Druckfarbe
Ubergang von fliichtigen Stoffen tiber den Luftraum Bedruckstoff

zwischen Lebensmittel und Verpackung oder verschie-
denen Schichten der Verpackung

4. | Extraktion durch Kondensation Druckfarbe
von kritischen Bestandteilen wahrend eines Backvor- Bedruckstoff
gangs oder einer Sterilisation
Quelle: Club MCAS Bonnes pratiques d'impression des fabricants de matériaux et objets en
papiers cartons destinés a entrer au contact avec les denrées alimentaires.

3.1.3  Sichtbarer Abklatsch entsteht durch mechanische Reibung oder durch ‘Verblocken’
einer teilweise getrockneten Farbschicht und wird im Allgemeinen als Qualitatsprob-
lem betrachtet. Der Abklatsch von Stoffen, die zur Migration neigen, ist meist un-
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sichtbar. Beide Arten von Abklatsch kénnen zu Verpackungen fihren, die eine Le-

bensmittelsicherheit nicht gewahrleisten.

3.2 Quellen der Kontamination

Mdgliche Quellen fir Kontamination wahrend der Herstellung von Verpackungen
werden im folgenden Diagramm unter vier Hauptaspekten (Substrat, Druck und

Verarbeitung, Druckfarbe und Lackzusammensetzung, Umwelt) dargestellt:

Printing press

Hygiene contamination

Greases

Drying

Calendering and drying

Mass fibres

Substrate

Washing

dampening Solvent

Potential sources

of migration

Storage

Climate
producer

Ink / varnish

Photoinitiator,
drying agent

Fatty acid
esters

Client storage

Transport

Environment

Druckmaschine

Waschen, Befeuchten

Druckfarbe/Lack

Hygienische Verunreini-

Losungsmittel

gung

Fette Mdgliche Ursachen der Fotoinitiator, Trocknungs-
Migration mittel

Trocknung Fettsdureester

Kalandrieren und Trock-
nen

Lagerung beim Produzen-
ten

Lagerung beim Kunden

Fasermasse

Klimatische Verhéaltnisse

Transport

Bedruckstoff

Umwelt

Quelle: Club MCAS
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3.3
3.3.1

3.4
3.4.1

3.4.2

Die Migration beeinflussende Parameter

Der nachtragliche Ubergang von Stoffen aus der Druckschicht auf die Lebensmittel-
kontaktseite der Verpackung und dann in die Lebensmittel hdngt von vielen ver-
schiedenen Parametern ab.

Zusammensetzung und Gestaltung der Verpackung und ihrer Bestandteile (Bedruck-
stoffe, Druckfarben, Lacke und Klebstoffe), GroRe der Substanz, Art des Lebensmit-
tels, Verhaltnis zwischen Oberflache und Volumen, Lagerungszeit und -temperatur,
andere Lagerbedingungen der beflllten Verpackung. Dies ist nur eine kleine Aus-
wahl der wichtigsten Parameter, die einen mdglichen Ubergang von Stoffen in die
Lebensmittel beeinflussen.

Kontamination von Lebensmitteln

Dual Use-Stoffe erfordern bei der Risikoanalyse besondere Aufmerksamkeit. Solche
Stoffe sind als Lebensmittelzusatze zugelassen und kénnen auch Bestandteil der
Druckfarbe oder des Lacks sein. Es ist wichtig, dass bei der Prifung der allgemeinen
Zulassigkeit samtliche Quellen in Betracht gezogen werden.

Bestimmte Stoffe kdnnen auch von Natur aus in den Lebensmitteln enthalten sein,
oder die Lebensmittel kénnen mit unabsichtlich hinzugefligten Stoffen aus anderen
Quellen verunreinigt sein.
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4 Empfehlungen zur Einhaltung der GMP

4.1
4.1.1

4.1.2

4.1.3

KernmaflRnahmen fiur den Verarbeiter

Um die Ziele dieser GMP zu erreichen, sollte der Faltschachtelhersteller sicherstellen,

dass das Produkt mit gleichbleibender Qualitat erzeugt wird und die Anforderungen

der Rahmenverordnung sowie anderer allgemeiner und materialspezifischer Ma3ga-

ben erfillt sind (Uber Details siehe Kapitel 2), indem

a. zertifizierte Rohmaterialien eingesetzt werden, von denen man aus friheren Er-
fahrungen weil3, dass sie fur den spezifischen Einsatz der Verpackung geeignet
sind und/oder

b. eine dokumentierte Risikobewertung durchgefihrt wird und/oder

c. das fertige Produkt oder Zwischenprodukte in einer fUr das spezifische Lebens-
mittel und den spezifischen Einsatz der Verpackung geeigneten Weise getestet
werden.

Diese Malinahmen sollten dadurch unterstitzt werden, dass man Folgendes be-
schafft, kontrolliert und/oder verifiziert:

a. Informationen von den Lieferanten Uber die Einhaltung spezifischer Beschran-
kungen und/oder

Migrationsbefunde des Rohmaterials und/oder

die Zusammensetzung des Rohmaterials und/oder

den Einsatz einer funktionellen Barriere und/oder

direkte Tests der Zwischenprodukte oder des Endprodukts

©ooo

Die Beurteilung der Einhaltung von Migrationsgrenzwerten (Global oder spezifische
Grenzwerte) flr jedes hergestellte Endprodukt ist oft schwierig angesichts der
Bandbreite der Verpackungsmdglichkeiten und von fur den Kontakt mit Lebensmit-
teln zugelassenen Materialien.

Eine vollstandig dokumentierte Risikobewertung sollte durchgefiihrt werden und

Folgendes einschlieRen:

a. ein Zertifikat des Lieferanten, die die Eignung der Materialien (einschlieflich aller
Komponenten) fir den beabsichtigten oder vorhersehbaren Einsatz bestétigt,
sowie einen Dialog mit dem Kunden, der oft in der besten Position ist, um Migra-
tionstests in Hinblick auf die Endverwendung der Verpackung durchzufiihren;

b. einen ‘gruppenorientierten Ansatz’, bei dem alle Produkte einer in geeigneter
Weise definierten Produktfamilie auf ihre Eignung tberpruft werden;

c. einen ‘gruppenbildenden Ansatz’, bei dem Indizien fur eine Erfullung in Frage
kommender Beschrankungen fiir eine Reihe von Produkten Uberpruft werden,
die &hnliche Materialien oder Materialkombinationen verwenden.

Dieser gruppenbildende Ansatz wird als der wichtigste Sicherheitsansatz angesehen,
den Faltschachtelhersteller implementieren missen.

Ausgehend von betrieblichen Mindeststandards, wie sie in den Abschnitten 1.1.3
und 1.1.4 festgelegt wurden sowie der Erflllung der vorliegenden GMP missen Falt-
schachtelhersteller Positivlisten von Verpackungssystemen entwickeln.

Ist eine Verbindung von Karton, Druckfarbe und Klebstofftyp einmal grindlich auf
ihre Eignung fur eine bestimmte Anwendung getestet, kann diese Verbindung (die-
ses Verpackungssystem) sicher fur viele Kunden eingesetzt werden.

Eine Anwendung sollte als eine bestimmte Art von Lebensmitteln verstanden wer-
den, die unter dhnlichen Bedingungen abgefullt, gelagert und eingesetzt werden.
Anwendungen sind beispielsweise Tiefkihlkost oder Schokolade.
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4.2
42.1

4.3
43.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

Um die Sicherheit Giber lAngere Zeit zu garantieren, sind regelméaRige Eignungstests
fir dieses Verpackungssystem notwendig.

Verpflichtung und Verantwortlichkeiten

Das Management auf Vorstandsebene ist entscheidend fur die erfolgreiche Einfiih-
rung einer geeigneten Qualitatssicherung, die die Anforderungen der GMP erfillt. Al-
le sollten voll engagiert und vertraut sein mit den EU-Verordnungen, die fur Migrati-
on in der Lebensmittelverpackung relevant sind. Das Management sollte einen zu-
standigen Vorstand und Trager von Schltsselverantwortlichkeiten als Kernteam fiir
die Einhaltung der GMP-Ziele bestimmen. Eine Abstimmung mit den zustandigen na-
tionalen Verbanden und europdischen Industriekdrperschaften wie der ECMA ist
empfehlenswert. Das Team sollte die Befugnis und die ndtigen Ressourcen haben,
und die gesamte Belegschaft und die Abteilungsleiter missen sich riickhaltlos zu
den GMP-Zielen bekennen.

Einkauf

Fur die Rohmaterialien sollten klare Spezifikationen bereitgestellt werden, die Fol-
gendes enthalten:

d. physikalische und chemische Eigenschaften der zu verpackenden Lebensmittel
e. Umstande der Verarbeitung

f. Lagerung

d. Endverwendung

Rohmaterialien sollen von Lieferanten mit Qualitatssicherungssystemen eingekauft
werden, die mit dem Qualitatssicherungssystem des Faltschachtelherstellers kompa-
tibel sind und auch sicherstellen, dass Herstellung und Bereitstellung von Rohmate-
rialien die entsprechenden gesetzlichen Vorschriften erfullen.

Bei jeder Prufung kann der Faltschachtelhersteller Informationen der Lieferanten
Uber die Eignung der Rohmaterialien nutzen (Karton, Druckfarben, Beschichtungen,
Klebstoffe usw.), doch muss er sicherstellen, dass die Lieferanten entsprechende ei-
gene Erfullungsbedingungen haben. Faltschachtelhersteller sollten sich um folgende
Unterlagen fur Materialien aller Lieferanten bemuhen:

a. Riuckverfolgbarkeit von Zusammensetzung und Herstellungsmethoden sowie der
Herkunft der Bestandteile

Zertifikat der Einhaltung anwendbarer Gesetzgebung

frihestmdgliche Information tber jede Rohmaterialveranderung

MaRnahmen gegen unabsichtlich hinzugefligte Stoffe (NIAS)

Zusicherung, dass es wahrend Lieferung und Lagerung keine Kontamination gibt
Risikoprufung, ob nicht geeignete Gegenstande durch Verbindung von einzeln
geeigneten Rohmaterialien entstehen kénnten, und Bestatigung erforderlicher
MaRnahmen

~0ooUT

Bei den Prufungen der Lieferanten missen Testmethoden verwenden werden, die
den EU-Richtlinien entsprechen (allerdings durfen auch alternative analytische Tests
verwendet werden, wenn sie sich als verlasslich erwiesen haben), und sollten Fol-
gendes enthalten:
g. Einsatz von fir die jeweiligen Lebensmittelsimulantien geeigneten Tests

. Prufung der hochsten erlaubten Stoffmengen
i. Prufung der Zusammensetzung der Rohmaterialien
j.  Worst Case-Berechnung einer 100 % Ubertragung vom Lebensmittelkontaktma-

terial
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4.3.5

4.4
441

4.4.2

4.4.3

4.4.4

445

Kann ein Lieferant keine Unterlagen zu Migrationswerten bereitstellen, sollte man
von ihm die notwendigen Informationen verlangen, um eine Uberprifung zu ermog-
lichen und durchzufuhren.

Spezifikationen fur die Entwicklung

Die Entwicklung von geeigneten Verpackungsmaterialien ist die grundsatzliche
Methode, mit der die Ziele der GMP erreicht werden kénnen. Entwicklung bezieht
sich auf alle in dieser GMP behandelten Entscheidungen, die in Hinblick auf die End-
struktur der Verpackung notwendig sind.

Die Entwicklung von geeigneten Verpackungsmaterialien ist eine gemeinsame Ver-
antwortung zwischen dem Kunden der Verpackung und dem Hersteller. Am Ende ist
der Kunde verantwortlich fur die geeignete Auswahl von:

k. Bedruckstoffen

|. anderen Ausgangsmaterialien

m. Applikationstechniken fir Druckfarben

n. Produktionstechniken

0. konstruktiver und grafischer Gestaltung

Druckfarben und Drucklacke, die fur die Anwendung auf der Auf3enseite von Le-
bensmittelverpackungen entwickelt wurden, sind nicht dafiir bestimmt mit dem Le-
bensmittel in direkten Kontakt zu kommen. Wenn eine Risikobewertung zu dem Er-
gebnis kommt, dass das Lebensmittel mit einer bedruckten oder lackierten Oberfla-
che in Berihrung kommt, muss eine geeignete funktionelle Barriere bei der Entwick-
lung bertcksichtigt werden.

Es gibt bestimmte funktionelle Beschichtungen, die speziell dafiir bestimmt sind, mit
Nahrungsmitteln in Bertihrung zu kommen; dazu gehéren fettbestandige Dispersi-
onsbeschichtungen, Silikontrennbeschichtungen sowie Heil3siegelbeschichtungen,
doch werden diese meist von einem dem Faltschachtelhersteller vorgeschalteten
Verarbeiter aufgebracht und unterliegen speziellen Verordnungen. Sie sind nicht Teil
dieser GMP-Leitlinien.

Neben den Druckfarben und Lacken fir jene Oberflachen von Lebensmittelverpa-
ckungen, die nicht mit Lebensmitteln in Kontakt kommen, gibt es eine spezielle Pa-
lette von Druckfarben und Lacken, die zusatzliche Anforderungen erftllen fir den
Druck auf jener Seite, die direkt mit Nahrungsmitteln in Kontakt kommt.

Je nach der Art der Verpackung und ihrer geplanten Verwendung sollten folgende
Parameter bei den Produktspezifikationen in Betracht gezogen werden (zusatzliche
Orientierung bietet die ECMA-Checkliste fur den Einsatz mit Kunden, erhaltlich Uber
den Mitgliedsbereich der ECMA-Website):
o Allgemein

o] vorhandene Kundenspezifikationen

o] Kundenvorgaben fir den Herstellungsprozess

o] Bedrucken der Innenseite

o] Verhéltnis von Oberflache und Volumen zwischen den Lebensmitteln und

der Verpackung

o Rechtliche Grundlagen
o] gesetzliche Bestimmungen und Grenzwerte
o] Export aus der EU und gesetzliche Bestimmungen dazu

o Eigenschaften des Packguts
o] Beschaffenheit: fest, geraspelt, flissig, pastds
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Oberflache/Volumen unter Bericksichtigung der inneren Oberflache, z.
B. ein Schwamm oder eine Scheibe

physikalische Eigenschaften: trocken, feucht, fetthaltig

falls notig: Ermittlung der chemischen Eigenschaften (z.?B. das Reakti-
onsverhalten mit fliichtigen Stoffen aus der Umgebung, Sauregehalt,
Temperaturabhangigkeit, etc.)

o Beabsichtigte Verwendung durch den Kunden und Konsumenten

(0]

(0]

o
o

zu erwartender Kontakt mit Speisefetten oder Lebensmitteln, die im Mig-
rationstest4 als fetthaltig angesehen werden

Zubereitung des Lebensmittels gemeinsam mit dem Material oder Ge-
genstand sowohl beim Lebensmittelabfiller (Sterilisation, Pasteurisie-
rung) als auch vorgeschriebene und erwartete Handhabung durch den
Konsumenten (Auftauen, Erhitzungstemperatur und -dauer, Ko-
chen/Backen)

Lagerungsdauer (maximale Haltbarkeitsdauer)

Lagerungsbedingungen (gekuhlt, tiefgefroren ...)

o Geeignete Materialien; Vorgaben des Kunden zu

(0]

(0]

(0]

o
o

Kartonqualitat (Voraussetzung: Eignung flr Lebensmittelverpackung,
enthélt Recyclingfasern)

Druckfarben und Lacke (UV, konventionell, sensorisch-
/migrationsoptimiert)

Klebstoffe (Dispersion, Hotmelt, sensorisch-/migrationsoptimiert)
nachweisliche Eignung der Materialien fir den Lebensmittelkontakt
Kriterien bei der Beflllung des Packmittels

o Migrationsrisiko und Barriere

(0]

(0]

(0]

Angaben zur Verwendung einer absoluten bzw. funktionellen Barriere (z.
B. zusatzliche Verpackungsschicht innerhalb der Faltschachtel, die aus
einem Barrierematerial hergestellt wird)

Beschreibung des Kontakts zwischen Packmittel und Fullgut (direkter
physischer Kontakt, Kontakt Uber Luftraum ...)

Migrationsprufung

o Beigaben und Funktion (z.B. Spielzeug, Besteck)

o
o

Angaben Uber Produktbeigaben und ihre Eignung
weitere Verwendung der Verpackung nach deren Entleeren und gesetzli-
che Bestimmungen dazu

) Sensorische Prifung

o
o}

Grenzwerte sensorischer Tests
sofern gewinscht: spezifische Kundenvorgaben zur Durchfiihrung sen-
sorischer Tests (Angaben tber Vorgehen abweichend von DIN EN 1230)

4.5 Produktentwicklung und Eigenschaften

45.1 Produktentwicklung: Viele Faktoren missen in Betracht gezogen werden, wenn es
darum geht, was die entwickelte Verpackung leisten muss.

4.5.2  Die technische Ausfiihrung der Produkte sowie die Freigabe geeigneter Materialver-
bindungen erfolgt aufgrund der zwischen Hersteller und Abnehmer des jeweiligen

* Als fetthaltig angesehene Lebensmittel sind in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 definiert.
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45.3

45.4

455

4.6
4.6.1

Lebensmittelkontaktmaterials und -gegenstandes festgelegten Spezifikationen. Mar-
kenartikler schreiben zum Teil die einzusetzenden Materialien vor. Wenn keine Eini-
gung auf migrationsoptimierte Systeme erfolgt, sollte eine alternative technische
Ausfuhrung entwickelt werden, die die Verkehrsfahigkeit der Produkte garantiert.

Folgende Schlusselfaktoren sind fur die Produktionsentwicklung zu bedenken:

) Kundenspezifikationen, die Antworten, die im Abschnitt 4.4.4 gegeben wer-
den, sowie samtliche Anderungen missen validiert werden.

o geeignet fir den Zweck — vorhersehbare Anwendungen und geforderte Eigen-
schaften

o Rohmaterialien — unter vollstandiger Einhaltung der Migrationswerte, Barriere-
eigenschaften, relevante Gesetzgebung und Eignungstests

o Rohmaterialien — bekannt als organoleptisch inert oder auf Veranderungen
vom Kunden getestet und geklart

o kein Transfer — gemall Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
(Art. 3)

o unbeabsichtigte chemische Reaktionen oder Zerfall — keine in den Bedruck-
stoffen, Druckfarben, Lacken, Beschichtungen oder Klebstoffen

o alle Materialien — mussen vertraglich sein

o Losungsmittelrtickstande in Druckfarben — dirfen keine unvertretbaren orga-
noleptischen Veranderungen, unvertretbaren Abklatsch oder unvertretbare
Migration verursachen

. Das Bedrucken der Riickseite stellt eine besondere Herausforderung dar, weil
die Ruckseite vieler Kartons und Papiere wenig oder gar keine Tonerde- oder
Carbonatbeschichtung aufweist. Eine solche Beschichtung bewirkt oft eine Be-
grenzung der Absorption von Druckfarben und Lack durch einen Bedruckstoff
und daher der Migration.

o samtliche Veranderungen — mussen auf Eignung gepruft und vom Kunden
freigegeben werden

o samtliche Gesetzesanderungen — Ausfilhrung auf Einhaltung gepruft; Kunde
informiert

Sind die notwendigen Produktspezifikationen und Produktionsvorgéange einmal mit
dem Kunden besprochen und vereinbart, ist der Freigabeprozess nach der GMP ab-
geschlossen.

Produkteigenschaften: Die Eigenschaften jedes Produktes missen im Entwicklungs-
stadium bericksichtigt werden.

Relevante Kontrollpunkte

Jeder Bestandteil des Verpackungsmaterials sollte geprift und validiert werden, um
eine vollstandige und zufriedenstellende Kontrolle fiir die GMP zu erzielen. Statisti-
sche Analysen kbnnen als Ergénzung zu Standardtests geeignet sein. Eine Aufzeich-
nung der Druckbedingungen einschliefllich Geschwindigkeit, Aushartungsbedingun-
gen und Druckreihenfolge wird empfohlen.

Entsprechende Kontrollpunkte beim Verarbeiter, die sich aus gesetzlichen Vorschrif-

ten ergeben, sind:

. Auswahl geeigneter Druckfarben und Lacke, Klebstoffe, Kunststofffolien fur
Fenster, Hilfsstoffe, Reinigungsmittel und weiterer Chemikalien

) maximal akzeptable Auftragsmengen bei Farb-, Lack- und Klebeschichten ge-
mal Risikobewertung

o Uberwachung der Trocknung/Hartung gedruckter Schichten
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4.7
4.7.1

4.7.2

4.7.3

4.7.4

) Lagerbedingungen von Rohstoffen, Zwischen- und Fertigwaren
o Rickverfolgbarkeit der eingesetzten Materialien und hergestellten Produkte

Weitere entsprechende Kontrollpunkte beim Verarbeiter:

o Umfeldbedingungen: Vermeidung von Kontakt zwischen Rohmaterialien/ Pro-

dukten mit Schmutz, Abgasen und Dampfen

Personalhygiene und Umgang mit Hygienevorfallen

einwandfreier Zustand aller eingesetzten Maschinen

Kontaktpunkte zwischen Maschine und Produkt (einschlieBlich Schmiermittel)

Festlegung und Gruppierung der Produktspezifikationen

Einholen von Unbedenklichkeitserklarungen fiir eingesetzte Materialien und

Gegenstande

Reinigungs- und Umristvorgange, insbesondere an Druckmaschinen

o Anpassungen des Materialflusses (z.B. Luften bedruckter Stapel vor dem
nachsten Prozessschritt)

o Abdecken der Stapel wéhrend der Zwischenlagerung

Logistik und Lagerhaltung

Das Qualitatssicherungssystem ist unerlasslich fur die Kontrolle von Lagerhaltung
und Transport. Rollen oder Stapel von Bdgen sollten sofort nach Eingang vor dem
Druck derart gelagert werden, dass ihre Sicherheitseigenschaften nicht beeintréch-
tigt werden.

Vor dem Transport zu Druck oder Weiterverarbeitung sollte eine geeignete Abde-
ckung eingesetzt werden. Ladezonen mussen ausgekehrt und frei von starken Geru-
chen sein, Holzpaletten geprift usw. Ausgehende Verpackungen sollten entspre-
chende Stapelnummern/Codes sowie die notwendige Dokumentation aufweisen.

Die Lagerung erfordert einen Plan zur Vermeidung von physikalischer, chemischer
oder (mikro-)biologischer Kontamination. Zu den Kontrollen kénnen etwa Schad-
lingsbekampfungssysteme, Glasschutz, der Einsatz von innerbetrieblichen elektri-
schen Transportsystemen usw. gehdéren. Als Referenz wird der BRC Logistik-
Standard oder ein gleichwertiger anerkannt.

Der Transport fertiger Waren setzt Lade- und Identitatskontrollen voraus, sowie
angewandte Hygiene- und Sauberkeitsregeln. Folgende Punkte sind zu beachten:

o Ladezonen und Lastwagen gut ausgekehrt und frei von starken Geriichen,
scharfen Objekten sowie geschitzt vor Feuchtigkeit

o Schutz vor Kontamination durch andere Waren oder fliichtige Substanzen
wahrend des Transports

o verantwortliches Personal fir die Priifung der Ladezonen vor jeder Ladung
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4.8
48.1

4.8.2

Ruckverfolgbarkeit

Gemal Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 muss die Ruckverfolgbarkeit
von Materialien und Gegensténden fiir den Lebensmittelkontakt in allen Produkti-
onsphasen sichergestellt sein. Die gesetzlichen Bestimmungen verlangen eine Nen-
nung der Lieferanten von Ausgangsmaterialien (upstream traceability) ebenso wie
eine Nennung von Kéaufern der Endprodukte (downstream traceability). In allen
Phasen der Verpackungsproduktkette ist es ratsam, die Produkte zu kennzeichnen,
sodass einzelne Produktionschargen identifiziert werden kénnen. Bei einem Ruckruf
kann der Verlust dann auf eine oder einige wenige Chargen begrenzt werden.

Verpackungshersteller sollten Riickverfolgungssysteme haben, die eine eindeutige
Identifikation erlauben. Zur Information tUber den internen Materialfluss, der doku-
mentiert werden soll, gehort:

Identifikation des eigenen Produktionsstandorts

Auftragsnummern

Identifikation der Lieferanten

Loskennzeichnung aller verwendeten Materialien

Codierung der Farbmischformulierung

Identifikation der Versandeinheiten (Wellpappekisten, Paletten usw.)
Ausgangsdatum der Fertigwaren

Lieferanschrift
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4.8.3

4.8.4

4.9
49.1

4.9.2

4.9.3

4.10
4.10.1

4.11
411.1

4.11.2

Der Faltschachtelhersteller sollte auch Verweise auf Prif- und Arbeitsanweisungen
sowie die Verantwortlichen je Prozessschritt beifligen. Die Aufnahme weiterer tech-
nischer Angaben (Lackwalzen, Stanz- und Pragewerkzeuge) ist ratsam, wird im Sin-
ne der Verkehrsféhigkeit der Produkte jedoch nicht bendtigt.

Da die Ruckverfolgbarkeit auch innerbetrieblich gewéhrleistet sein muss, sollten die
Informationen auf jeder Verarbeitungsstufe der Verpackungsherstellung (z.7B.
Druckmaschine, Stanze, Klebemaschine) verfligbar sein.

Anders als in den Ruickverfolgbarkeitsbestimmungen fir Lebensmittel in der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2001 muss die Ruckverfolgbarkeit von Kartonverpackungen der
Verordnung (EG) 1935/2004 entsprechen. Technische Vorgaben der Dokumentation
(elektronisch oder in Papierform) und der Kennzeichnungssysteme regelt die Ver-
ordnung nicht, daher gibt es keine Regeln dariber, wie lang die dokumentierten
Angaben vom Faltschachtelhersteller oder vom Vertriebshandler aufbewahrt werden
missen. In diesem Zusammenhang ist es ratsam, dass der Faltschachtelhersteller
sich mit dem Kunden dartiber abstimmt, wie lange die Produktionsmuster aufgeho-
ben werden (z. B. entsprechend dem Mindesthaltbarkeitsdatum).

Qualitatsprufung

Der Faltschachtelhersteller sollte ein Qualitdtsmanagementsystem (QM) unterhalten,
um die Erreichung der GMP-Ziele sicherzustellen. Das Qualitatssicherungssystem
(QA) sollte unabhangig auditiert und regelmaRig zertifiziert werden sowie von Seiten
der Kunden verifiziert werden kénnen, um die Einhaltung der GMP zu prifen.

Lieferanten sollten ein Qualitatssicherungssystem unterhalten, das die GMP sowie
die in der der Sektion 4 der GMP aufgelisteten Anforderungen erfullt.

Die Faltschachtelhersteller sollten die Produktion von Lebensmittelverpackungen mit
Direktkontakt ausschlie3lich an Lohnhersteller auslagern, die ihre Tétigkeit im Ein-
klang mit der vorliegenden GMP gestalten.

Schulung

Das gesamte Personal muss Uber das allgemeine Konzept der GMP, ihre Ziele und
die notwendigen MalRnahmen zu ihrer Erreichung unterrichtet sein. Der Faltschach-
telhersteller sollte ein Training fir jene Mitarbeiter vorsehen, deren Tatigkeit mit der
Erreichung der GMP-Ziele zu tun hat. Mitarbeiter mit speziellen Aufgaben sollen auf
der Grundlage einer einschlagigen Ausbildung, des erforderlichen Trainings oder
entsprechender Erfahrung flr qualifiziert erachtet werden. Aufzeichnungen tber die
Ausbildung sollten als Teil des Qualitatssicherungssystems gefiihrt werden.

Hygiene

Betriebshygiene: Betriebshygiene ist bei der industriellen Erzeugung von Materialien
und Gegenstanden mit Lebensmittelkontakt von besonderer Bedeutung. Sie be-
zweckt, Produktverunreinigungen durch Menschen und Maschinen bei der Herstel-
lung auszuschlielen und umfasst daher Personal- und Produktionshygiene.

Vorschriften der Produktionshygiene beschreiben das Vorgehen zur Aufrechterhal-
tung angemessener Sauberkeit innerhalb der Werksrdume. PlanméaRige Reinigung,
Vorschriften fur private Gegenstande im Produktionsbereich, die Einnahme von
Mabhlzeiten, die Behandlung offener Behalter und Nahrungsmittel, Raucherzonen,
Insektenabwehr usw. missen in den Hygienevorschriften behandelt werden.
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4.11.4

4.11.5

4.11.6

4.11.7

4.11.8

4.11.9

4.12
4.12.1

Der Bereich der Personalhygiene umfasst u.?a. Vorschriften zu Kérperpflege, Tragen
von Schmuck, Arbeitskleidung und Verhalten im Krankheitsfall. Auch Besucher oder
Mitarbeiter, die sich nur kurzzeitig in Lager- oder Fertigungsraumen aufhalten, ha-
ben diese Vorschriften zu befolgen. Dasselbe gilt fir externe Vertragspartner (Lohn-
hersteller). Hygienebereiche missen durch entsprechende Beschilderung kenntlich
gemacht werden.

Reinigungsarbeiten sind durch die Angabe von Name, Datum und Unterschrift der
ausfuhrenden Person zu dokumentieren. Im Rahmen einer Zertifizierung nach Hygi-
enenormen erhalten derartige Vorkehrungen verpflichtenden Charakter.

Die vorliegende GMP sollte in Verbindung mit einem vorhandenen Qualitatssiche-
rungssystem eingesetzt werden, das bereits eingerichtet sein muss, bevor die GMP
angewandt werden kann. Um Verpackungen nach ihren Spezifikationen herzustel-
len, muss man sich auf die technischen Ablaufe des Faltschachtelherstellers verlas-
sen kénnen. Der Hersteller allein kann den Konsumentenschutz nicht gewahrleisten,
doch diese GMP versetzt ihn in die Lage, Verpackungen zu produzieren, die selbst
nicht kontaminiert sind.

Maschinenhygiene: Faltschachtelhersteller sind verantwortlich fiir die Vermeidung
der Gefahr von Gesundheitsrisiken und organoleptischen Veranderungen, die aus
der Verunreinigung von Verpackungen stammen konnten. Alle mdglichen Ursachen
der Verunreinigung sollten identifiziert und kontrolliert werden: von der Reinheit und
Lagerung der Rohmaterialien Uber die Produktion bis zur Auslieferung. Es sollte si-
chergestellt sein, dass strikte Hygienekontrollen und -standards in der gesamten
Produktion, im Lager und in den Transportbereichen fur die Mitarbeiter festgelegt,
kontrolliert und aufrechterhalten werden.

Die Reinigung der Druckmaschine ist ein Schlusselaspekt der Hygiene. Um Verunrei-
nigungen zu vermeiden, missen Ausriistung und Werkzeuge absolut sauber sein.
Walzen und Gummitticher missen griindlich gereinigt werden. Dies sollte mit einem
dafur bestimmten Reinigungsmittel durchgeftihrt werden. Standard-Waschvorgange
kénnen ebenfalls eine bedeutende Quelle unerwiinschter Migration sein. Sie sind
von Natur aus sowohl flissig wie anfallig fir Migration.

Wenn eine Risikoanalyse zu dem Schluss fuhrt, dass eine Druckmaschine flr einen
migrationsarmen Druck gewaschen werden muss, kann der Druckfarbenlieferant
geeignete Waschmittel empfehlen und Hinweise fiir ihren Gebrauch geben, die be-
folgt werden sollten. Ein Waschen fir einen migrationsarmen Druck wird wahr-
scheinlich nicht so kostengtinstig oder schnell sein wie normales Waschen, und man
muss groRRe Sorgfalt walten lassen, die Vorgangsweise entsprechend anzupassen. Es
ist Best Practice, Walzen und Gummitlicher nach der Reinigung trocken zu wischen,
um das Migrationsrisiko zu vermindern.

Fur den Umgang mit Produktionsabfallen missen klare Vorschriften bestehen, von
Makulaturbdgen Uber Stanz- und Falzabfélle, Reste von Druckfarben und Lacken,
oder Klebstoffabfélle bis zu gefahrlichen Substanzen, die nach den Angaben der
Hersteller entsorgt werden mussen.

Gefahrenanalyse

Hersteller von Materialien und Gegenstanden fur Lebensmittelkontakt mussen sicher
sein kénnen, dass die von ihnen angewandten Produktionsablaufe die geltenden ge-
setzlichen Bestimmungen erfillen. Mogliche Beeintrachtigungen der Produktqualitat
missen im Vorfeld erkannt und vermieden werden. Dies erfolgt durch eine geeigne-
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4.13
4.13.1

4.13.2

4.13.3

4.13.4

te Form der Gefahrenanalyse und Risikobewertung, auf deren Grundlage Gefahren
fruhzeitig erkannt, ihre Ursachen eingegrenzt und GegenmalRnahmen ergriffen
und/oder gepruft werden kdnnen. Eine Gefahrenanalyse und -kontrolle muss Raum-
lichkeiten und Vorgangsweisen, Materialverbindungen und Umweltbedingungen wie
Temperatur und Feuchtigkeit usw. einschlieRen.

Bei Durchflihrung einer Risikobewertung ist Folgendes zu bedenken:

o verschiedene Migrationsmechanismen (Abklatsch, Durchdringen (Permeation),
Ubergang in der Gasphase)

o Die Art der Kartonsorte (Altpapierfasergehalt)

o Die Art des Barrierematerials (z. B. Aluminium oder Glas) kann eine absolute
Migrationsbarriere darstellen; PET, eine spezielle Barriere; andere Materialien
(z. B. Papier und Karton oder eine PE-Schicht oder eine Extrusionsschicht) rei-
chen als Barrieren gegen die Migration der meisten Stoffe nicht aus, die zur
Migration aus Druckfarben oder Lackschichten neigen.

o Geeignete funktionelle Barrieren kénnen Durchdringung verhindern, doch
nicht den Abklatsch.

Prufung

Labore, in denen Migrationsprifungen und Tests zu Hygienekontrollen durchgefiihrt
werden, sollten geeignete QM-Systeme unterhalten.

Im Technischen Komitee der ECMA wurde eine Liste von geeigneten spezialisierten
externen Labors ausgearbeitet. Diese Liste ist erhaltlich auf der ECMA-Website
www.ecma.org ->public affairs -> product safety.

Lieferanten von Rohmaterialien mussen alle relevanten Informationen zur Verfu-
gung stellen, um den Ubergang von Stoffen durch Migration und unsichtbaren Ab-
klatsch zu Uberwachen.

Mit Dritten, die speziell in die Eignungskontrolle einbezogen sind, kénnen Vertrau-
lichkeitsvereinbarungen getroffen werden.

Methoden zur Migrationsprifung gibt es mit allen Arten von Simulanzien. Die am
weitesten verbreitete Simulanz fur Papier- und Kartonverpackungen ist modifiziertes
Polyphenylenoxid (MPPO) — auch TENAX genannt - das eine Reihe von trockenen,
fettfreien Lebensmitteln simuliert, einschlief8lich Zucker, Mehl und Cerealien, es wird
manchmal auch als Simulanz fir heil3e, fetthaltige Lebensmittel verwendet.
Simulanzien kénnen auch auf der Ebene der Mitgliedstaaten eingefiihrt werden.

Auf folgende Punkte sollte man achten:

o Andere, fur Papier und Karton weniger geeignete Simulanzien sind in der
Kunststoffverordnung (EU) Nr. 10/2011 spezifiziert.

o Der Ubergang durch Migration ist ein zeitabhdngiges Phanomen. Gibt es in der
Verpackung potenzielle Migranten, wachst das Risiko fur unerwiinschten
Ubergang in die verpackten Lebensmittel mit der Zeit. Dieser Vorgang kann in
zwei Richtungen gehen, wobei ein flichtiger Stoff aus der Verpackung durch
Verdunstung verloren geht.

o Migrationsprufung ist ausschlaggebend fur korrekte Ergebnisse, auf denen
wichtige Entscheidungen beruhen. Geeignete Stichprobenverfahren missen
genau befolgt werden, um korrekte und reproduzierbare Ergebnisse sicherzu-
stellen. Schliisselparameter sind: Anzahl, Art und GroR3e der Stichproben, Be-
reitstellung von unbedruckten Vergleichsproben sowie die Beschaffenheit der
Umhillung, um Verunreinigung wahrend des Transports zu vermeiden.
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Ablaufdiagramm Migrationstest (als Beispiel)

Fur Migrationsprifungen ist Offenheit zwischen den Partnern in der Herstellungsket-
te erforderlich.

Ein Anwender kann sich dazu entschlieRen, spezifische Migrationstests, Globalmigra-
tionstests oder Tests auf Rickstande durchzufiihren — aus Griinden des Marketings
(um zu demonstrieren, dass dieser Teil der Verpackung die Anforderungen der an-
zuwendenden Gesetze erflllen kann) oder weil er die Stoffe nicht bekannt geben
will, fir die er die Einhaltung der Beschrankungen garantieren kann. Doch wie unten
erlautert kann die Einhaltung relevanter Beschrankungen mit anderen Mitteln de-
monstriert werden, wie etwa mit Worst Case-Migrationsberechnungen oder mathe-
matischen Modellen oder unter Nutzung vorhandener Daten oder Worst Case-
Stichproben oder Testresultaten aus strengeren Migrationstestbedingungen.
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Auswahl von relevanten Migrationspriifungen

Beschaffung von Lieferantenanga-
ben uber die Zusammensetzung

\ 4

Beschaffung von Kundenangaben
Uber die
beabsichtigte Verwendung

Simulanzien

A

Feststellung der Zusammensetzung

mit Positivlisten oder, wenn es keine

Positivlisten gibt, Sicherheitsbewer-
tung

Bestimmung der

)l

A

Bestimmung von
Kontakttemperatur

und Zeit <

y

y

Bestimmung, fir welche
Stoffe die Riickstande
bestimmt werden mis-
sen

Bestimmung, fir welche
Stoffe eine spezifische
Migration bestimmt
werden muss

VVY

Bestimmung der
Testbedingungen
fur Ruckstande

Bestimmung der
Testbedingungen
fur spezifische

Bestimmung der
Testbedingungen
fir Globalmigrati-

Versorgung des
Kunden mit ausrei-
chend Information,

Migration on damit er die relevanten
Prifungen durchfuhren
| ¢ ¢ | kann
Beschaffung relevanter und/ Demonstration von
Stichproben oder Eignung ohne Priifung
Der bedruckte Karton
s/das bedruckte Papier
v ist NICHT in direktem
Durchfiihrung relevanter Lebensmittelkontakt
i Tests wie oben definiert Der bedruckte Karton (ein zusétzliches
: /das bedruckte Papier ist Material wurde dazwi-
in direktem Lebensmittel-  :: schen platziert)
L kontakt o
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Bestimmung der Einhaltung einer Grenze fiir Globalmigration

Ist die Globalmigration
durch andere Worst
Case-Stichproben oder -
Prifungen abgedeckt?

» Einhaltung bestatigt

v Nein

Durchfiihrung einer
analytischen Glob-
almigrations-Prifung

Ja A

Ergebnis < Grenzwert

Ergebnis > Grenzwert

Das Material ist fur die geplante Anwendung ungeeig-

»
7 net

Bestimmung der Einhaltung eines Grenzwerts fiir Rlickstdnde

Ist der Riickstand durch
andere Worst Case-
Stichproben oder -

Priifungen abgedeckt?

» Einhaltung bestatigt

Nein
4

Ist der Riickstand durch
andere Worst Case-
Berechnungen abge-

deckt?

Ja A A

Nein

A 4

Durchfiihrung einer
Rickstandsanalyse

Ja

Ergebnis < Grenzwert

Ergebnis > Grenzwert

» Das Material ist fir die geplante Anwendung ungeeig-
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Bestimmung der Einhaltung von spezifischen Migrationsgrenzen

Ist die spezifische Migra-

tion durch andere Worst

Case-Stichproben oder - >
Prifungen abgedeckt? Ja

Einhaltung bestatigt

A

Nein

h 4

Ist die spezifische Migra-
tion durch andere Worst
Case-Berechnungen

abgedeckt? Ja

Nein
\ 4
Ist die spezifische Migra-
tion durch ein mathema-

tisches Modell abge-
deckt? Ja

Nein

h 4

Durchfiihrung einer
analytischen Prifung fur
spezifische Migration

Ergebnis < Grenzwert

Ergebnis > Grenzwert Das Material ist fur die geplante Anwendung ungeeig-
p» net

»

Prufung durch Worst Case-Stichproben oder -Priifungen abgedeckt

In einigen Fallen kann die Prufung vermieden werden, indem man vorhandene
Testergebnisse fur andere Stichproben oder fir dieselbe Stichprobe, aber unter
strengeren Testbedingungen heranzieht. Zum Beispiel die Priifung einer Stichprobe
mit groRerer Starke oder der Aufbringung von mehr Druckfarbe, oder eine Priifung
von Stichproben bei héherer Temperatur oder einer lAngeren Kontaktzeit.

Worst Case-Berechnung

Ist die Menge des Stoffs im Ausgangsmaterial bekannt, kann man annehmen, dass
100 % des Stoffs im Produkt bleiben (Ruckstand) oder dass 100 % des Stoffs in die
Lebensmittel Gbergehen (im Fall einer spezifischen Migration).

Mathematisches Modelling

Bei einigen Materialien ist es mdglich, mithilfe der anerkannten Diffusionsmodelle zu
modellieren. Mehr Informationen gibt es im Richtliniendokument ,,applicability of
generally recognized diffusion models for the estimation of specific migration in
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4.13.6

support of EU Directive 2002/72/EC* [Anwendbarkeit allgemein anerkannter Diffusi-
onsmodelle fur die Einschatzung spezifischer Migration in Anlehnung an die EU-
Richtlinie 2001/72/EG], das vom JRC vorbereitet wurde.

Analytische Priifung

In einigen Fallen sind analytische Tests nicht zu vermeiden. In Bezug auf die Glo-
balmigration sollte die Prifung nach vorhandenen CEN-Standards durchgefiihrt
werden, wo sie einsetzbar sind.

Es konnte jedoch erforderlich sein, die CEN-Methode zu @ndern, weil CEN-Methoden
flr Kunststoffe erarbeitet wurden. In Bezug auf eine Prifung der spezifischen Migra-
tion kénnte die Migration nach CEN 113130-1 gemacht werden (Materialien und Ge-
genstéande mit Lebensmittelkontakt — Kunststoffbestandteile mit Grenzwerten); die
analytische Bestimmung der Stoffe in der Lebensmittelsimulanz kann mit jeder ge-
eigneten analytischen Methode gemacht werden.

EN 14338 Migration in Tenax ist fur Papier und Karton einsetzbar.

Reprasentative Stichproben

Die Prifung sollte mit reprasentativen Stichproben gemacht werden. Folgende As-
pekte sollten dabei in die Uberlegungen einbezogen werden:

o Die Stichprobe mussen fir die gesamte Charge reprasentativ sein (Ausschuss,
der beim Wechsel von einer Charge zur nachsten entsteht, sollte nicht ver-
wendet werden).

) Die Stichproben mussen dem hdchstméglichen Abklatsch ausgesetzt gewesen
sein oder der Abklatsch muss derart nachgeahmt werden, dass seine Effekte
in die Auswertung einflie3en.

) Die genommenen Stichproben miissen so gelagert und transportiert werden,
dass eine Verunreinigung der Stichproben oder ein Verlust der enthaltenen
Substanzen vermieden wird.

o Die Bedingungen, unter denen die Stichproben ausgewahlt wurden (d. h. wer
sie ausgewahlt hat, wann sie ausgewahlt wurden, aus welcher Charge usw.),
missen dokumentiert werden.

Sensorische Prifung

Die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 verlangt, dass Materialien mit Lebensmittelkon-
takt keine organoleptische Verschlechterung der Lebensmitteleigenschaften verursa-
chen sollen.

Man muss jedoch klar sehen, dass es aufgrund der grofl3en Vielzahl von verpackten
Lebensmitteln und der Abweichungen bei Bedruckstoffen und Kontaktsituationen fir
einen Faltschachtelhersteller praktisch unmdglich ist, die sensorische Neutralitat al-
ler Produkte in Bezug auf eine standardisierte Referenz zu beurteilen.

Die Anforderungen an eine Faltschachtel mit direktem Kontakt zu Schokolade unter-
scheiden sich beispielsweise stark von jenen fir Faltschachteln, die Aluminiumbeutel
mit trockenen Kartoffelchips enthalten.

Es ist daher von grofliter Bedeutung, bereits in der Entwicklungsphase einer Verpa-
ckung die sensorischen Anforderungen fur eine bestimmte Anwendung einzubezie-
hen (siehe 4.4.5). Die sensorische Eignung einer Faltschachtel fur ihre Anwendung
muss vom Endkunden nach der Spezifikation oder der ersten Versuchsproduktion
beurteilt und bestatigt werden.

Im Allgemeinen wird sich die Kontrolle der Faltschachtelhersteller von sensorischen
Eigenschaften oder Geschmacks- und Geruchskontamination auf eine allgemeine

© ECMA, FFI 34



ECMA Good Manufacturing Practice Guide V 1.1 — ECMA GMP Leitlinie (Deutsche Ubersetzung)

4.14
4.14.1

Beobachtung von Geruchs- und Geschmacksabweichungen von Rohmateriallieferun-
gen, Qualitatskontrollvorgangen, Transportfahrzeuginspektionen und Ahnlichem be-
schranken, wie sie in den grundlegenden Planen fur Hygienestandards wie BRC-1oP
u. A. beschrieben sind.

Produktspezifische sensorische Priifungen kdnnen von einem Faltschachtelhersteller
durchgefihrt werden. Geschmacks- und Geruchstestmethoden werden in EN1230-1
(2009) und EN1230-2 (2009) beschrieben, doch Methode und Kriterien von Zulas-
sung oder Ablehnung sind Gegenstand einer Vereinbarung zwischen den einzelnen
beteiligten Parteien.

Die Ablehnungskriterien missen vom Endkunden validiert werden. Auch wenn der
Faltschachtelhersteller sich bereit erklart, sensorische Bewertungen seiner Verpa-
ckungen durchzufiihren, sollte dies nicht den Endkunden von seiner/ihrer Verant-
wortung entbinden, eine sensorische Bewertung seines Lebensmittelproduktes
durchzufthren.

Nachweise der Materiallieferanten

Hersteller von Materialien und Gegenstanden fur Lebensmittelkontakt demonstrieren
die Eignung der Materialien, die sie flr Lebensmittelanwendungen einsetzen, indem
sie schriftliche Stellungnahmen ihrer Lieferanten vorlegen. Diese Dokumente bezie-

hen sich auf die einzelnen Produkte (z. B. Druckfarbe), Produktgruppe (z. B. Druck-

farbenserie) oder Produktverbindungen (z. B. Druckfarbe und Lack) und bestétigen,
dass die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen eingehalten worden sind:

o Materialien, die in einer gesetzlichen Einzelmafihahme behandelt sind, bendti-
gen eine Konformitatserklarung (Declaration of Compliance, DOC), die in die-
ser MalRnahme determiniert ist. Falls eine solche nicht besteht, kann eine an-
dere Bescheinigung (Beschreibung der Zusammensetzung, Beschaffenheitsbe-
schreibung usw.) auf privatrechtlicher Basis erwirkt werden. Da die Inhalte
solcher Bescheinigungen nicht gesetzlich geregelt sind, erfolgt die Ausarbei-
tung zwischen Faltschachtelhersteller und Lieferant. Als Orientierung dienen
hierbei die Anforderungen aus den Verordnungen (EG) Nr. 1935/2004 und
(EG) Nr. 2023/2006.

Anmerkung: Obwohl es keine spezielle Verordnung auf EU-Ebene gibt, fordern
manche Lander formelle Konformitatserklarungen fur samtliche Materialien mit
Lebensmittelkontakt. Dies ist zum Beispiel in Belgien, Frankreich, Italien und
Rumanien der Fall — jedoch ohne klare Regelungen, wie solche DOCs auszu-
stellen sind.

) Unbedenklichkeitserklarungen bestétigen die lebensmittelrechtliche Unbedenk-
lichkeit der eingesetzten Materialien. Sie werden von akkreditierten Fachlabors
oder Prifinstituten ausgestellt.

o Als andere Art von Nachweis gelten unterstiitzende Unterlagen (z.?B. Untersu-
chungsergebnisse), die einer Konformitatserklarung bzw. -bestatigung beige-
fugt werden. Eine gesetzliche Pflicht zur Offenlegung dieser ,,supporting
documents” durch den Packmittelhersteller besteht lediglich gegenliber den
zustandigen Behdrden.

Aufgrund diverser spezifischer Anforderungen sollte materialabhéngig auf folgende

Angaben geachtet werden:

o Faltschachtelkarton: Erflllung der Anforderungen aus der CEPI/CITPA In-
dustry Guideline/BfR 36 Uber Papiere und Kartons flr den Lebensmittelkon-
takt.

o Druckfarben und Lacke: Ausschluss eines Ubergangs von Inhaltsstoffen auf
das Lebensmittel (in unzuldssigen Mengen) bei fachgerechter Verarbeitung.
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4.15.2

4.15.3

Auch sind die Leitlinien des Europaischen Druckfarbenverbandes (European
Printing Ink Association, EUPIA) zu beachten. Sofern fir bestimmte Substan-
zen spezifische Migrationslimits (SML) bestehen, ist deren Einhaltung unter
Angabe des zugehdrigen Rechtsdokuments (z.?B. Richtlinie 2002/72/EG) und
der CAS-lIdentifikationsnummern auszuweisen. Enthaltene Dual-Use-Stoffe
sind ebenfalls unter Angabe der CAS-Nummer zu benennen.

o Kunststoffe: Die Herstellung von Kunststoffen unterliegt der Kunststoffver-
ordnung (EU) Nr. 10/2011/EG. Fir zugekaufte Kunststoffmaterialien (z.?B. Fo-
lien) sind daher entsprechende Konformitatserklarungen einzuholen.

o Klebstoffe: Entsprechung den Anforderungen tber Kunststoffdispersionen,
einschliellich Anhang 11 ,Monomere und sonstige Ausgangsstoffe” und An-
hang Il ,,Additive” der Kunststoffrichtlinie (EU) Nr. 10/2011/EC.

Oft wird auch Bezug genommen auf die deutsche BfR-Empfehlung XXVIII Uber
vernetzte Polyurethane als Klebeschichten fur Lebensmittelverpackungsmate-
rialien.

Eine detailliertere Liste rechtlicher Grundlagen findet sich in Kapitel 2 der vorliegen-
den GMP-Richtlinien.

Hersteller von Druckfarben werden alle relevanten Angaben zur Beobachtung des
Ubergangs von Stoffen durch Migration und unsichtbaren Abklatsch zur Verfiigung
stellen.

Mit Dritten, die speziell in die Eignungskontrolle einbezogen sind, kdnnen Vertrau-
lichkeitsvereinbarungen getroffen werden.

Ein Dokument mit spezifischen Anleitungen fir Klauseln, die in Vertragen fur Druck-
farbenlieferungen enthalten sein sollten, ist im Mitgliederbereich der ECMA-Website
erhéltlich.

Beschreibung der Zusammensetzung (Beschaffenheitsbeschreibung)

Eine Beschreibung der Zusammensetzung (Beschaffenheitsbeschreibung) kann dem
Kunden zur Verfliigung gestellt werden (wenn sie vertraglich vereinbart wurde). Auf
diese Weise erfillen die Faltschachtelhersteller ihre Verpflichtung, angemessene In-
formationen in der Herstellungskette auszutauschen.

Beispiele flir solche Dokumente sind im Mitgliederbereich der ECMA-Website erhalt-
lich.

In Féllen, wo das Verpackungskonzept keine funktionelle Barriere vorsieht, enthalt
diese Beschaffenheitsbeschreibung Informationen tber die vorhandenen Stoffe (mit
Beschrankungen) sowie die sog. ,Dual Use Stoffe".

Eine Dokumentation, die zeigt, dass Materialien, Gegenstande und Stoffe zur Her-
stellung von Verpackungen mit Lebensmittelkontakt aus Karton die Anforderungen
der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und aller anderen Verordnungen, Bestimmun-
gen, Standards und/oder Richtlinien erftllen, einschlieflich Bedingungen und Ergeb-
nissen von durchgefuhrten Eignungsprifungen, muss vom Faltschachtelhersteller
gefuhrt und auf Anfrage den zustandigen nationalen Behdrden zugénglich gemacht
werden.

Auf Anfrage der Behodrden sollten unterstiitzende Unterlagen zu den verschiedenen
Aspekten der Unternehmensaktivitaten aus dem Informationssystem zur Verfiigung
stehen.
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5 Richtlinien zu Druckfarben und Lacken

51

52
5.2.1

522

5.2.3

5.2.4

EinfuUhrung

Druckfarben und Lacke waren Hauptursachen fir Probleme der Lebensmittelsicher-
heit. Aus diesem Grund ist ein spezielles Kapitel der vorliegenden GMP-Leitllinie den
Druckfarben und Lacken gewidmet. Der Inhalt von Kapitel 5 beruht auf den Leitli-
nien, die von der Packaging Ink Joint Industry Task Force beschlossen wurden:
~Leitlinien flr den Einsatz von Druckfarben bei Papier- und Kartonverpackungen mit
Lebensmittelkontakt” [“Guidance for the use of printing inks for paper and board
packaging used for contact with food”].

Ultraviolett gehartete (UV) Druckfarben und Lacke

UV-Druckfarben trocknen durch eine chemische Reaktion, die in der UV-
Hartungseinheit auf der Druckmaschine stattfindet. In dieser Reaktion werden ein
UV-empfindlicher, niedermolekularer Photoinitiator und Tragermolekile vernetzt,
sodass eine feste polymere Schicht entsteht. Wenn Standard-UV-Druckfarben und
Lacke ausgehartet werden, konnen jedoch gewisse Restkomponenten zurlickblei-
ben, die das Potenzial haben, zu migrieren, und zwar aufgrund von

o Zerfallsprodukten von Photoinitiatoren sowie Photoinitiatoren, die nicht rea-
giert haben

o zurlckbleibenden Momomeren in der Farbschicht oder absorbiert im Bedruck-
stoff

o unvollstéandiger Reaktion von Druckfarbenkomponenten aufgrund von unzu-
reichender Hartung.

Bedruckstoff

o Es sollte sichergestellt sein, dass der Bedruckstoff aus Papier oder Karton fir
Lebensmittelverpackungsanwendungen geeignet ist.

o Einige Bedruckstoffe, bestimmte Papier- und Kartonqualitaten reagieren selbst
auf die Strahlung, die benutzt wird, um die UV-Druckfarben und Lacke zu har-
ten, und kénnen einen Geruch entwickeln, der in der Folge die verpackten Le-
bensmittel verderben kann.

o Papier und Karton sind sehr empféanglich fiir Migration von flichtigen Materia-
lien durch die Umgebungsluft und sehr aufnahmefahig fir Dampfe und Flis-
sigkeiten wie jene aus dem Waschen der Druckmaschine oder konventionelle
Druckfarbe in der Luft des Drucksaals.

Die Mehrzahl der Rohmaterialien in Standard-UV-Druckfarben und Lacken ist nicht
fur Lebensmittelkontakt evaluiert worden.

Komponenten dieser Farben und Lacke mit niedrigem Molekulargewicht kénnen
migrieren, ihr Einsatz erfordert also eine vollstandige Risikobewertung.

Speziell zusammengesetzte UV-Druckfarben mit geringer Migration werden empfoh-
len, sodass nach einer ausreichenden Hartung eine migrationsarme Farbschicht ent-
steht.

Druckfarbenhersteller missen samtliche Informationen zur Beobachtung des Trans-
fers von Stoffen durch Migration oder unsichtbaren Abklatsch zur Verfliigung stellen.
Mit Dritten, die speziell in die Eignungskontrolle einbezogen sind, kdnnen Vertrau-
lichkeitsvereinbarungen getroffen werden.

Es gibt Migrationsprifmethoden mit Simulanzien. Am meisten verbreitet flr nicht
laminierte Papier- und Kartonverpackungen fir trockene Lebensmittel ist modifizier-
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tes Polyphenylenoxid (MPPO), das eine Reihe von trockenen Lebensmitteln simuliert
wie Zucker, Mehl und Cerealien.

Eine Migrationsprufung mit laminiertem Papier kann mit Simulanzien durchgefiihrt
werden, die fir Kunststoff mit Lebensmittelkontakt eingesetzt werden.

5.2.5  Flexodruck mit UV-hartenden Druckfarben und Lacken ist ein besonderes Problem,
weil Verarbeitungsviskositat dieser Materialien wesentlich geringer ist als bei ver-
gleichbaren Offsetdruckfarben und Beschichtungen. Das bedeutet, dass die Kon-
zentration von Komponenten mit niedrigem Molekulargewicht und damit das Migra-
tionsrisiko von vornherein hoher ist.

5.3 Konventionelle Druckfarben und Drucklacke auf Wasserbasis

Géangige oxidative Offset-Druckfarben und Lacke auf Wasserbasis kdnnen Stoffe
enthalten, die zu Migration neigen.

Fur den Druck von Lebensmittelverpackungen gibt es speziell zusammengesetzte
migrationsarme Druckfarben und Lacke auf Wasserbasis, und diese sollten auch
verwendet werden.

Migrationsarme Druckfarben enthalten ausgewdahlte Komponenten, die sicherstellen,
dass die Migration aus der entstandenen Farbschicht sich von vornherein innerhalb
samtlicher Migrationsgrenzwerte fur die geplante Verwendung bewegt.

54 Druckadditive und Feuchtmittel

o Bei Verwendung von migrationsarmen Druckfarben oder Beschichtungen soll-
ten ausschlieBlich Druckadditive eingesetzt werden, die fir das spezielle mig-
rationsarme Druckfarbensystem zugelassen sind,

o Fur den Offsetdruck wurden spezielle migrationsarme Feuchtmittelkonzentrate
entwickelt, denn gangige Feuchtmittelkonzentrate kénnen potenzielle Migran-
ten wie Netzmittel oder Alkoholersatzstoffe enthalten.

5.5 Druckfarbenmischungen und Farbanpassung

5.5.1 Viele im Verpackungsdruck bendtigte Druckfarben sind Mischungen, Schmuckfarben
oder Markenfarbttne. Bei migrationsarmen Druckfarben muss darauf geachtet wer-
den, dass alle Komponenten des Gemischs aus derselben Druckfarbenserie stam-
men. Sogar ein geringer Anteil einer Komponente einer nicht migrationsarmen oder
gangigen Druckfarbe kann die Geruchsneutralitat und die Migrationsprifung beein-
trachtigen.

o Einsatz von Druckfarben aus ihren Originalbehdaltern

o Vermeidung von Verunreinigung (und Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit)
beim Mischen von Druckfarben

) Behdlter und Werkzeuge missen sauber sein

o Rickstande von Reinigungsmitteln sind zu vermeiden

. Druckfarben, die in der Betriebsstatte des Faltschachtelherstellers gemischt
wurden, sollten nur wiederverwendet werden, wenn geprift wurde, dass sie
dazu geeignet sind.

5.6 Reinigung

5.6.1  Zur Vermeidung von Verunreinigung sollten immer saubere Gerate und Werkzeuge
benutzt werden.

o Walzen und Gummitlicher dirfen nicht verunreinigt sein.
o Grindliches Reinigen mit einem fur diesen Zweck bestimmten Mittel
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5.6.2

5.7
5.7.1

5.7.2

5.7.3

5.8
5.8.1

5.9
5.90.1

Normale Waschvorgange kdnnen ebenfalls eine potenziell bedeutende Quelle uner-
wuinschter Migration sein. Sie sind von Natur aus sowohl flissig wie anfallig fur Mig-
ration. Migrationsarmes Waschen wird wahrscheinlich nicht so kostengiinstig oder
schnell sein wie normales Waschen, und man muss grof3e Sorgfalt walten lassen,
die Vorgangsweise entsprechend anzupassen.

Es ist Best Practice, Losungsmittel von Walzen und Gummitlichern nach der Reini-
gung abzuwischen, um das Migrationsrisiko zu vermindern.

Trocknen der Farbe

Konventionelles Trocknen der Farbe: Wenn migrationsarme Druckfarben eingesetzt
werden, ist der Zusatz von Trocknern oder Trocknungsbeschleunigern nicht erlaubt.
Werden konventionelle Offset-Farben eingesetzt, muss die Farbschicht nach dem
Auftragen vollstandig getrocknet sein. Paletten mit Bogen sollten nicht vor einer
entsprechenden Trocknungszeit gestapelt werden.

UV-Hartung: Unvollstéandiges Harten von UV-Druckfarbenschichten erhéht das Risiko
far Migration erheblich, ebenso die Méglichkeit organoleptischer Effekte, weil Geru-

che entstehen. Das Folgende ist die empfohlene gute Praxis, um eine zufriedenstel-

lende Hartung zu erreichen:

o prifen, ob die erforderliche Energie sofort verfligbar ist

o sicherstellen, dass die korrekte Anzahl von Lampen mit der richtigen Energie
und Intensitat eingesetzt wird

o regelmalige Instandhaltung von Lampen und Reflektoren sicherstellen

Der Grad der Aushartung wird von einer Reihe von Faktoren bestimmt — Art und
Energie des Outputs von UV-Lampen einschlieRlich des Zustands der Reflektoren,
Druckgeschwindigkeit, Zeitspanne zwischen Druck und Hartung sowie dem Bedruck-
stoff (insbesondere in Bezug auf die Absorption, wenn auf unbeschichtetem Karton
gedruckt wird). Das bedeutet, es ist unerlasslich, Qualitat und Output kontinuierlich
zu beobachten und zu dokumentieren. Es muss Uberwacht werden, ob die aktuelle
Druckgeschwindigkeit den zuvor validierten Bedingungen und Testlaufen entspricht,
um sicherzustellen, dass die Hartung der Farbschicht ausreicht. Es muss auch klar
sein, dass der Zusatz von nicht zugelassenen Aushartungsbeschleunigern in der
Druckmaschine nicht erlaubt ist.

Gewicht der Farbschicht

Je hoher das Gewicht der Farbschicht, desto schwieriger ist es, eine ausreichende
Trocknung zu erreichen.

UbermaRiges Gewicht der Farbschicht muss vermieden werden, insbesondere bei
dunklen UV-Tonen und DeckweilR. Die Farbdichte fir Schwarz sollte nicht tiber 2,5
liegen. Dies muss durch den Einsatz von Densitometrie kontrolliert werden (entwe-
der mit einem Handgerat oder mittels vom Druckmaschinenhersteller eingebauter
Soft- und Hardware). Optimale Dichte bei Vierfarbdruck ist einzuhalten, hoch ge-
schichtete Vierfarb-Festkorper sind zu vermeiden.

Kontrolle
Hier noch einmal eine Zusammenfassung dringend empfohlener Kontrollpunkte:

o Farben aus ihren Originalbehéltern heraus einsetzen
o Statistische Migrations- und sensorische Analyse kann zusatzlich zu den Stan-
dardtests angebracht sein.
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Aufzeichnung von Druckbedingungen einschlief3lich Geschwindigkeit, Har-
tungsbedingungen und Druckfolge

Rollen oder Bogenstapel sollten vor und nach dem Druck so gelagert werden,
dass die organoleptischen Eigenschaften nicht beeintrachtigt werden: Vor dem
Transport zu einer Druckveredelung oder Weiterverarbeitung sollte eine an-
gemessene Abdeckung angebracht werden.

5.10 Wechsel vom konventionellen zum migrationsarmen Druck

5.10.1 Es ist gelibte Praxis, fur alle Druckauftrage migrationsoptimierte Druckfarben und -
lacke einzusetzen. Im Idealfall sollte dieselbe Art von Druckfarbe auf einer Druck-
maschine durchgehend verwendet werden, um teure Reinigungs-Stehzeiten und
mogliche Verunreinigungen zu vermeiden. Wenn ein solcher Wechsel jedoch nicht
vermieden werden kann, gibt die folgende (nicht vollstandige) Liste eine Grundlage
fur den Praxiskodex bei der Umstellung:

© ECMA, FFI

Farben aus ihren Originalbehéltern heraus einsetzen.

Samtliche Rohre und Leitungen fir Farben und Beschichtungen entleeren.
Beim Offset-Prozess auf das vom Lieferanten empfohlene Feuchtmittel umstel-
len und Misch- und Aufbewahrungsbehdlter, Filter und Leitungen als Teil des
Vorgangs reinigen.

Alle Walzen und Gummitiicher reinigen.

Bestimmte zu Migration neigende Stoffe konnten im System verbleiben — eine
Risikobewertung sollte eingesetzt werden, um eine angemessene Zeitspanne
festzulegen und sicherzustellen, dass nicht migrationsarme Spuren vollstandig
von den Gummittichern und Walzen entfernt werden.

Beim Andruck sollte eine angemessene Menge von Vorlaufbégen gedruckt
werden, um allerletzte Spuren von ,nicht migrationsarmem* Material zu entfer-
nen.

Wenn Druckfarbe tber einen Zylinder in die Druckmaschine gelangt, muss si-
chergestellt sein, dass es keine Kontamination durch gewohnliche Druckfarben
gibt, indem eine Reinigungspumpe und Reinigungsrohre eingesetzt werden.
Wenn ein ,Beutel’ benutzt wird, um den Zylinder abzudichten, muss sicherge-
stellt sein, dass keine Kontamination mit Weichmachern auftritt.

Sicherstellen, dass alle folgenden Vorgange frei von Migrationsrisiken durch
Losungsmittel, Weichmacher, Ole, Fette und andere potenzielle Migranten
sind.

Lagerung in der N&he von ungeeigneter Druckfarbe kann ebenfalls zu Migrati-
on fuhren.
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6 Prozessablauf

= Angemessene Betriebshygiens

« Eindeutige Zuweisung der Verantwortichkeiten

Allgemeine Voraussetzungen GMP:

=Verwendung geeigneter Verbrauchsstoffe und Hilfsmittel

= Bewusstsein bzgl. der Produktion von LMBG (Schulung)

= Sicherheitdatenblitter
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Stanzen
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Kartonieren

Endkontrolle
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Bereitstellung
Versand
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«Wartungs- und Reinigungsplane = Gefahrenanalyse und Risikobewertung bzgl der Herstellung
«Internes Kennzeichnungssystem « Schutz des Produkte vor Kontamination entlang der Prozesskette
i
Auftragsbearbeitung:
Kundenanfrage: -Rechtliche Aspekte | BL&
M Produkaspezifikati —
Lebensmittel * |, produk ewickiung roduktspezifikationen =
verpackung = Beschaffenheits-
beschreibung
|
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Karton Druckhilfsmittel Ma leinkauf o Unbedenkfichieits- / brw  —
nd -di (D Konformititserkibrungen —
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(beiVerdacht oder Kundenvorgabe)

= Durchtrockung / -hirtung
= Reinigung der Maschinen

= Chargennummern: Karton / Farben / Lacke
« Auftragstasche

= Farbmischrezepte

« Palettenzettel

= Chargennummer: Pragefolie
= Auftragstasche (intern)

= Lieferschein (extern)

= Palettenzettel (intern)

i)

« Chargennummer: Fensterfolie, Klebstoff
« Auftragitasche (intern)
= Palettenzettel (intern)

= Chargennumimer:
Klebstoffe, Umkartons, sonst. Materialien
= Auftragstasche (intern)
= Palettenbegleitschein Fertigware
Endprodukt:
= Sensotische Prifung
= Migrationsuntersuchungen
« Prifzertifikate e —
« Laborberichte ==
= Lagerbedingungen —
« Kennzelchnung !
» Auslieferungszustand —
= Sergarigche Prifurg
= Migrationsunter suchung®

Quelle: FFI Fachverband Faltschachtel-Industrie (Germany); adaptiert
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4 Fur Migrationsprifungen ist Offenheit zwischen den Partnern in der Herstellungskette erfor-
derlich. Fugt der Kunde zum Beispiel eine weitere Schicht oder weiteres Material hinzu (In-
nenbeutel), muss die Prifung mit der Verbindung von innerer Schicht UND dem bedruckten
Karton erfolgen. Im Prinzip muss der Drucker die Tests nur auf bedrucktem Material und
bedruckten Gegenstanden durchfuhren, fur die er verantwortlich ist. Wenn zum Beispiel ein
Innenbeutel zum Einsatz kommt, ist es Sache des Kunden des Druckers, das Verpackungs-
system aus bedrucktem Karton und Innenbeutel zu beurteilen.

Es muss festgehalten werden, dass eine Migrationsprifung vermieden werden kann, wenn
andere Methoden eingesetzt werden kénnen, um die Eignung nachzuweisen (Modellierung,
Worst Case-Berechnungen, Nutzung von Ergebnissen von anderen Stichproben oder aus
strengeren Testbedingungen).

®Wenn der Kunde eine zusatzliche Schicht oder ein Material zwischen das bedruckte Material
und die Lebensmittel einfligt (einen Innenbeutel wie im ersten Beispiel oder eine Flasche, die
zwischen dem bedruckten Karton/Papier und den Lebensmitteln platziert wird), missen die
Migrationsprifungen vom Kunden durchgefihrt werden.

¢ Der Kunde muss nachprifen, ob die Migrationsprifungen, die der Hersteller des bedruckten
Kartons/Papiers durchgefiihrt hat, ausreichen und den Lebensmitteln, die er in der Verpa-
ckung platzieren will, angemessen ist. Tabellen mit auszuwahlenden Simulanzien, die zum
Beispiel in der Kunststoffverordnung angefuhrt sind, kénnen zur Orientierung benutzt wer-
den. Doch liegt es in der Verantwortung des Kunden nachzuprifen, ob diese Orientierung
seinen Lebensmitteln angemessen ist.

Schlissel:
L
=P Relevanter Kontrollpunkt
Kontrolle und Dokumentation sind an dieser Stelle erforderlich, um die le-
gale Verkehrsfahigkeit des Produkts zu garantieren.

Ruckverfolgbarkeit

(lﬁw Hier missen Schritte unternommen werden, um sicherzustellen, dass die
(- Produkte klar identifiziert werden. Es muss moglich sein, die Herkunft
und/oder die Destination des eingesetzten Materials nachzuweisen.

Prufung

An diesen Kontrollpunkten ist es ratsam, interne Tests zu machen, um die
Verpackung zu prifen, oder Prifungen durch unabhéngige, zertifizierte La-
bors zu veranlassen.

S Dokumentation
Kontrollpunkte, die angemessen dokumentiert und vom verantwortlichen
Personal unterzeichnet werden mussen. Ablaufe werden durch geeignete
Dokumentation transparent gemacht.
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7 Referenzen

Die folgende Liste umfasst Schltisseldokumente mit direkten Links zu Onlinedoku-
menten. Diese Liste ist nicht vollstandig, aber sie enthalt unentbehrliche Lektire fir
jeden Verarbeitungsspezialisten in der Druck- und Verpackungsindustrie, der mit
Druck und Verarbeitung von Produkten beschéftigt ist, die flr den Einsatz mit Le-
bensmitteln bestimmt sind.

Die Dokumente sind in der Reihenfolge ihrer unmittelbaren Bedeutung fur Falt-
schachtelhersteller aufgelistet.

Oktober 2004 — Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 — (Artikel 3)

Die Verordnung tber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Le-
bensmitteln in Beriihrung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien
80/590/EWG und 89/109/EWG stellt fest, dass solche Materialien und Gegensténde
nach guter Herstellungspraxis so herzustellen sind, dass sie unter den normalen o-
der vorhersehbaren Verwendungsbedingungen keine Bestandteile auf Lebensmittel
in ungeeigneten Mengen abgeben.

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2004:338:0004:0017:en:PDF

Dezember 2006 — Verordnung der Kommission (EG) Nr. 2023/2006

Uber gute Herstellungspraxis fur Materialien und Gegenstéande, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, wie sie in Anhang 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004 aufgelistet sind — Anwendung seit August 2008.
eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:EN:PDF

Januar 2002 — Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Sie legt die allgemeinen Prinzipien und Anforderungen der Lebensmittelgesetzge-
bung fest, begrindet die European Food Safety Authority (EFSA) und bestimmt die
Verfahren in Bezug auf Lebensmittelsicherheit.

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2002:031:0001:0024:EN:PDF

Juli 1985 — Richtlinie des Rates 85/374/EEC

Uber die Angleichung von Gesetzen, Verordnungen und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten betreffend die Haftung fur fehlerhafte Produkte.

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31985L0374:EN:HTML

Juni 2009 — UK FSA (Food Standards Agency)

Richtlinien zur Einhaltung gesetzlicher Vorschriften und guter Praxis bei Geschéfts-
dokumentation Uber Materialien und Gegenstéande mit Lebensmittelkontakt.
http://www.food.gov.uk/multimedia/pdfs/publication/legalcompliancefoodpackaging.
pdf

Mérz 2010 — CEPI / CEFIC / CITPA / FPE

Richtlinien der Industrie Uber die Eignung von Papier- und Kartonmaterialien sowie
Gegenstanden mit Lebensmittelkontakt.
www.cepi.org/Objects/1/files/Industry%20guideline-final.pdf

Schweizer Verordnung SR 817.023.21
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Die Schweiz hat eine Verordnung fur Materialien und Gegenstande mit Lebensmit-
telkontakt erlassen. Sie ist in Neufassung seit April 2010 anwendbar, es wurde ein
neues Kapitel Gber Druckfarben erganzt.

http://www.bag.admin.ch/themen/lebensmittel/04867/10015/index.html?lang=en

September 2009 — EuPIA Guide to Inks for Food Packaging

Richtlinien fur Druckfarben auf der Seite von Lebensmittelverpackungen und Gegen-
standen, die nicht mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen (aktualisiert im April
2008).
www.eupia.org/EPUB/easnet.dll/ExecReq/Page?eas:.template_im=10008E&eas:dat |
m=05048E

Kunststoffverordnung (EU) Nr. 10/2011 und ihre Novellierung

Die Kunststoffverordnung fasst zwdlf europaische Regelwerke fur Kunststoffe zu-
sammen.

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:012:0001:0089:EN:PDF
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8 Abkurzungen, Definitionen und Glossar
Faltschachtel: Endprodukt zur Verpackung von Waren, hergestellt aus Karton.

Karton: Karton wird aus einem Mehrlagenaufbau hergestellt, die Unterschiede der
verschiedenen Schichten bestimmen die Unterschiede in der Qualitat.
Frischfasern: Vollkarton gebleicht, Vollkarton ungebleicht, Faltschachtelkarton
Recycelte Fasern: Sekundarfaserkarton

CEPI: Confederation of European Paper Industries — www.cepi.org

CITPA: International Confederation of Paper and Board Converters in Europe -
WWW.citpa-europe.org

Beschichtungen: Es gibt verschiedene Arten von Beschichtungen, von denen jede
verschiedene Eigenschaften und Vorzige hat. Karton hat tblicherweise eine minera-
lische Beschichtung auf der Bedruckseite, um die Bedruckbarkeit zu verbessern.
Beschichtungen kdnnen auch dafir eingesetzt werden, eine Faltschachtel fettabwei-
send zu machen oder die Brillanz des Designs oder eines bestimmten Details her-
vorzuheben. Siehe auch Laminierung.

Verbund-Verpackungsmaterial: Verpackungsmaterial, das aus mehr als einer Schicht
von Material wie Papier, Karton, Kunststoff, Aluminium besteht.

Kontaminant: Jedes biologische, mikrobiologische, chemische Mittel, fremdes Mate-
rial oder jedweder Stoff, der unabsichtlich beigefligt wird und Sicherheit oder Eig-
nung beeintrachtigen kann.

Hersteller: Der Hersteller von Verpackungen, der diesen Code eingefiihrt hat
ECMA : European Carton Makers Association — www.ecma.org

EFSA: European Food Standard Agency — www.efsa.europe.eu

EuPIA: European Printing Ink Association, Mitglied des CEPE (European Council of
producers and importers of paints, printing inks and artists’ colours) —
Www.eupia.org

FDA: US Food and Drug Administration — www.fda.gov

FFI: Fachverband Faltschachtel-Industrie e.V. — www.ffi.de

Formulierung: Zusammensetzung der Bestandteile von halbfertigen oder fertigen
Produkten. Die Bestandteile werden in den Phasen des Herstellungsprozesses einge-
setzt. Bei der Formulierung wie bei den Bestandteilen kdnnen auch technologische
Hilfsstoffe einbezogen werden, wenn sie mit dem System und den Zielen der GMP
vereinbar sind.

Funktionelle Barriere: Eine “funktionelle Barriere” besteht aus einer oder mehreren
Schichten eines Materials und stellt sicher, dass das Endmaterial oder der Gegen-

stand Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und die Vorschriften dieser Ver-
ordnung (Artikel 3 aus EU-Verordnung-Nr. 10/2011) erfullt.
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GMP (gute Herstellungspraxis, Good Manufacturing Practice): Aspekte der Qualitats-
sicherung, die gewahrleisten, dass Materialien und Gegenstande in konsistenter
Weise hergestellt und Gberprift werden, damit ihre Konformitat mit den fir sie gel-
tenden Regeln gewdhrleistet ist und sie den Qualitatsstandards entsprechen, die
dem ihnen zugedachten Verwendungszweck angemessen sind, und ohne die
menschliche Gesundheit zu gefahrden oder eine unvertretbare Veranderung der Zu-
sammensetzung der Lebensmittel oder eine Beeintrachtigung ihrer organoleptischen
Eigenschaften herbeizufihren (aus Verordnung 2023/2006/EC, Artikel 3).

Grammatur: Gewicht des Kartons, ausgedriickt in Gramm pro Quadratmeter (g/m?).
Papier mit einer Grammatur tiber 160 g/m?wird tblicherweise als Karton bezeich-
net, weil ab dieser Schwelle ein Fasermaterial die Festigkeit und Steifheit hat, die es
fur Verpackungskonstruktionen geeignet machen. Die meisten Kartonverpackungen
haben ein Basisgewicht von 160 bis 600 g/m?.

HACCP: Gefahrenanalyse und Bestimmung der kritischen Kontrollpunkte [Hazard
analysis and critical control point].

ISO: International Organisation for Standardisation.

JRC: Joint Research Centre - The European Union's scientific and technical research
laboratory — http://ec.europa.eu/dgs/jrc/index.cfm

Laminierung: Der gedruckte Bogen wird mit einer diinnen Schutzschicht aus kunst-
stoff-metallischem Material Gberzogen, dem Laminat. Laminate kénnen glanzend
oder matt sein und mit einer speziellen Laminierungsmaschine aufgebracht werden.
Ein Laminat bietet hervorragenden Schutz vor Schmutz, Feuchtigkeit und Verschleil3.
Es kann auch eine asthetische Veredelung bieten.

Migrationsarme Druckfarbe: Eine , migrationsarme Druckfarbe* ist vorgesehen fur
den Einsatz auf Lebensmittelverpackungen. Nach Definition der EuPIA wird sie aus
ausgewahlten Bestandteilen zusammengesetzt, die sicherstellen sollen, dass eine
Migration aus der sich ergebenden Farbschicht sich innerhalb der akzeptierten Mig-
rations-Grenzwerte bewegt, vorausgesetzt, dass die Konstruktion der Verpackung
geeignet ist und die Verpackungsfarbe nach GMP aufgebracht wird, im Einklang mit
den Richtlinien der Druckfarbenhersteller fur die vorgesehene Verwendung.

Herstellungs- oder Produktionsprozess: Dieser schlie3t alle Phasen der Verarbeitung
von Rohmaterialien, Ausgangsstoffen und halbfertigen Gegenstanden ein, um halb-
fertige Gegenstande oder fertige Produkte zu erzeugen. Im Kontext der Verordnung
2023/2006/EG werden im Herstellungsprozess die Phasen von Lagerung und Be-
handlung von Rohmaterialien, Ausgangsstoffen und halbfertigen Gegenstanden ge-
meinsam mit den Endphasen und der Verpackung und Palettisierung halbfertiger
Gegenstande und fertiger Produkte betrachtet, ebenso wie die Lagerungs- und
Transportphasen.

Materialien und Gegenstéande mit Lebensmittelkontakt (Food Contact Materials,
FCMs): Materialien und Gegenstéande, die als Fertigerzeugnis dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen oder bereits mit Lebensmitteln in Be-
rihrung sind und dazu bestimmt sind, oder verntnftigerweise vorhersehen lassen,
dass sie bei normaler oder vorhersehbarer Verwendung mit Lebensmitteln in Beriih-
rung kommen (aus Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, Artikel 2).
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MPPO: bei MPPO (modifiziertes Polyphenylenoxid), das auch unter dem eingetrage-
nen Warenzeichen TENAX allgemein bekannt ist, handelt es sich um ein Lebensmit-
telsimulanz fur die Prifung der Migration von chemischen Stoffen aus Lebensmittel-
bedarfsgegenstanden in Lebensmittel.

OML: Grenzwert fur Globalmigration [Overall Migration Limit].
PE: Poly-ethylen — Kunststoffschicht, oft zur Abdichtung von Karton eingesetzt.

Photoinitiator: Hoch absorbierender photochemischer Initiator im UV-Bereich. Die
Energie aus UV-Strahlen erzeugt freie Radikale, die den Prozess der Polymerisation
der Druckfarbe auslosen.

Druckfarbe: Farbiges Pigment, das mithilfe eines Transportmittels auf den Druckbe-
reich Ubertragen und dann auf der Oberflache des Kartons durch Fixierungsmittel
wie etwa Harze fixiert wird.

Qualitatssicherungssystem (Quality Assurance System, QAS): Jede organisierte und
dokumentierte Einrichtung mit der Absicht zu gewdhrleisten, dass Materialien und
Gegenstande in konsistenter Weise hergestellt und Uberprift werden, damit ihre
Konformitat mit den fir sie geltenden Regeln gewahrleistet ist und sie den Quali-
tatsstandards entsprechen, die dem ihnen zugedachten Verwendungszweck ange-
messen sind (aus Verordnung 2023/2006/EG, Artikel 3).

Qualitatskontrollsystem (Quality Control System, QCS): Systematische Anwendung
von im Rahmen des Qualitatssicherungssystems festgelegten Malinahmen, um die
Ubereinstimmung von Ausgangs-, Zwischen- und Fertigmaterialien und -
gegenstanden mit der im Rahmen des Qualitatssicherungssystems festgelegten
Spezifikation zu gewdhrleisten (aus Verordnung 2023/2006/EG, Artikel 3).

Qualitatsmanagementsystem (Quality Management System, QMS): Eine Reihe von
zusammenhangenden oder interaktiven Elementen, die von Organisationen einge-
setzt wird, um zu steuern und zu kontrollieren, wie Qualitatspolitik umgesetzt wird
und Qualitatsziele erreicht werden.

RCP: Relevanter Kontrollpunkt [Relevant Control Point].
Ruckstand: Der Ruckstand eines Migranten wird fir Lebensmittelkontaktmaterialien
in mg/6dm=2 ausgedrickt. Fur bestimmte Stoffe hat die Gesetzgebung Grenzwerte

fur Rickstande festgelegt.

Screening: hochentwickelte analytische Prifung, mit der die in einem Material, Ge-
genstand oder Lebensmittel vorhandenen Stoffe identifiziert werden kénnen.

Abklatsch: Ubergang von der bedruckten Oberflache, die nicht richtig getrocknet ist,
auf die nicht bedruckte Oberflache, die wahrend der Lagerung in Haufen oder auf
Spulen in Kontakt mit Lebensmitteln kommen kann. Ist sie sichtbar, wird sie tbli-
cherweise als Makulatur bezeichnet.

SML: Grenzwert fur spezielle Migration [Specific Migration Limit].

Spezifikationen: Nach der Verordnung 2023/2006/EG, Artikel 3, sind dies Spezifika-

tionen zu den fir Rohmaterialien und halbfertige Gegenstande festgelegten “Anfor-
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derungen”. Sie gehoéren zu den Erfordernissen der Konformitat mit der Rechtslage
zu Materialien und Gegenstanden mit Lebensmittelkontakt.

Ruckverfolgbarkeit: Méglichkeit, verlassliche Informationen tiber Zusammensetzung,
Produktionsmethoden, Lagerung, Lieferung und andere relevante Befunde von Ver-
packungsmaterialien abzufragen. Rickverfolgbarkeit ist ein Erfordernis nach der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 (Artikel 17).

UV-Beschichtungen: Ultraviolette Beschichtungen, die wahrend des Drucks oder der

folgenden Lackierung direkt aufgetragen werden. Sie verleihen der Oberflache eine
glanzende oder matte Veredelung.
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9 Fragen & Antworten

F1 Was bedeutet GMP?
GMP ist die Abkurzung fur gute Herstellungspraxis, Good Manufacturing Practice.

F2 Wie werden GMPs fur Lebensmittelverpackungen definiert?

GMPs werden im Artikel 3 der EG-Verordnung-Nr. 2023/2006 definiert als ,,jene As-
pekte der Qualitatssicherung, die gewahrleisten, dass Materialien und Gegenstande
in konsistenter Weise hergestellt und tberpruft werden, damit ihre Konformitat mit
den fir sie geltenden Regeln gewahrleistet ist und sie den Qualitatsstandards ent-
sprechen, die dem ihnen zugedachten Verwendungszweck angemessen sind, und
ohne die menschliche Gesundheit zu gefdhrden oder eine unvertretbare Verande-
rung der Zusammensetzung der Lebensmittel oder eine Beeintréachtigung ihrer or-
ganoleptischen Eigenschaften herbeizufliihren®.

F3 Was ist die Verordnung (EG) Nr. 2023/2006?

Diese Verordnung ist ein gesetzliches Werkzeug, das von der EU angewendet wird,
um unter Anwendung gemaR Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 Konsu-
menten im Bezug auf Materialien und Gegenstande mit Kontakt zu Lebensmittelpro-
dukten zu schutzen.

F4 Was bestimmt Artikel 3.1 der Verordnung (EU) 1935/2004?

Dieser Artikel bestimmt, dass Materialien und Gegenstande, einschlielich aktiver
und intelligenter Materialien und Gegenstande, nach guter Herstellungspraxis so
herzustellen sind, dass sie unter den normalen oder vorhersehbaren Verwendungs-
bedingungen keine Bestandteile auf Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet
sind, a) die menschliche Gesundheit zu gefahrden oder b) eine unvertretbare Ver-
anderung der Zusammensetzung der Lebensmittel herbeizufiihren oder c) eine Be-
eintréachtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizufihren.

F5 Welches ist das Anwendungsgebiet der Verordnung (EG) Nr. 2023/20067?

Die gegenwartige Verordnung gilt fur alle Bereiche und Produktionsphasen, Verar-
beitung und Verbreitung von Materialien und Gegenstanden mit Lebensmittelkontakt
bis zur von ihr ausgeschlossenen Produktion von Ausgangsmaterialien.

F6 Was sind die Herstellungsketten der verschiedenen Materialien?

Die Herstellungsketten sind die Summe der industriellen Vorgéange, die von der Pro-
duktion der Rohmaterialien bis zum Erhalt des Endprodukts und seiner Verbreitung
fahren.

F7 Wer muss die Anwendung von GMPs sicherstellen?

Alle Teilnehmer der Kette der Produktion von Materialien und Gegenstanden mit Le-
bensmittelkontakt mussen einhalten, was in einer geeigneten GMP in Bezug auf ihre
individuelle Funktion in der Herstellungskette niedergelegt ist. Doch sind die Liefe-
ranten von Ausgangsmaterialien nicht Gegenstand der GMP-Anforderungen der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2023/2006.

F8 Kann man die Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 auf die Produkti-
on von halbfertigen Gegenstéanden oder Endprodukten von aul3erhalb der EU ver-
langen?

Ja. Der EU-Zwischenhandel findet nur Uber die Zirkulation von Waren statt, die im
Einklang mit EU-Recht stehen, daher muss ein Produzent von aul3erhalb der EU die
Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 beachten.
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F9 Was sind Qualitadtsmanagementsysteme?

Qualitatsmanagementsysteme bestimmen relevante Tatigkeiten und Vorgange in
der Absicht sicherzustellen, dass Materialien und Gegenstéande die geforderte Quali-
tat haben, sodass Konformitat mit den fir sie geltenden Regeln gewahrleistet ist
und sie den Qualitatsstandards entsprechen, die dem ihnen zugedachten Verwen-
dungszweck angemessen sind.

F10 Missen Unternehmen nach GMP-Richtlinien zertifiziert sein?
Nein. Die Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 legt keine Verpflichtung fir eine System-
oder Produktzertifizierung fest.

F11 Sind GMPs notwendig, wenn mein Unternehmen bereits nach 1SO 9000 und
BRC zertifiziert ist?

Ja. Wahrend Qualitatsmanagementsysteme sicherstellen, dass die Produktion nach
speziellen dokumentierten Prozeduren durchgefuhrt wird, um ein vorgegebenes
Qualitatsniveau zu erreichen, geht es bei einem GMP-System um MaRhahmen zur
Erflllung spezieller gesetzlicher Anforderungen fir Materialien und Gegenstande mit
Lebensmittelkontakt.

F12 Kann man ein GMP-System auf eine zertifizierte Qualitatsregelung aufpfropfen?
Ja. Ein zertifiziertes Qualitatssystem (z. B. EN.ISO 9000, BRC) stellt eine ausge-
zeichnete Basis dar fur die Umsetzung einer GMP, doch sollte es nicht mit dem Qua-
litatssystem selbst verwechselt werden. Qualitatssicherungssysteme kénnen GMP
umfassen, sie kdnnen aber selbst nicht als ausreichende Bedingung angesehen
werden.

F13 Wenn das Unternehmen klein ist, gelten die in der Verordnung (EG) Nr.
2023/2006 niedergelegten Verpflichtungen genauso?

Die in der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 niedergelegten Verpflichtungen berlck-
sichtigen nicht die GréRe des Unternehmens, doch im Vorwort wird festgestellt: ,,Um
nicht gerechtfertigte Belastungen von kleinen Unternehmen fernzuhalten, sollten die
Regeln fur gute Herstellungspraxis dem Verhaltnismafigkeitsgrundsatz entspre-
chend angewandt werden.“ Ebenso wird in Artikel 5 (Qualitatssicherungssystem) in
Abschnitt 5.1 (b) niedergelegt: ,,Anwendung unter Bertcksichtigung der Grol3e des
vom Unternehmer gefiihrten Betriebs in einer Weise, dass dadurch dem Unterneh-
men keine unverhaltnismalig hohen Belastungen auferlegt werden.”

F14 Was ist FCM-RUckverfolgbarkeit (von Materialien und Gegenstéanden mit Le-
bensmittelkontakt — Food Contact Materials)?

Ruckverfolgbarkeit nach Artikel 2.1 a) und geregelt von Artikel 17 der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 ist die Moglichkeit, ein Material oder einen Gegenstand durch
alle Herstellungs-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen zu verfolgen. Die Rickver-
folgbarkeit von FCMs hat Lebensmittelsicherheit zum Ziel, indem sie die Behandlung
von Notféllen erleichtert, den Rickruf von fehlerhaften Produkten vom Markt er-
mdglicht und den Ursachen von Nichtkonformitéat sowie den Verantwortlichkeiten
dafur nachgeht.

F15 Wie kann ich ein entsprechendes Hygieneniveau sicherstellen?

Jeder Teilnehmer der Produktionskette muss ein entsprechendes Niveau der Sau-
berkeit und/oder Hygiene im Verhéltnis zu seiner eigenen Stellung in der Herstel-
lungskette sicherstellen.
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F16 Wie kann ich Kontamination verhindern?

Kontamination kann durch Kenntnis und laufende Anwendung einer GMP verhindert
werden, insbesondere durch Kontrolle der kritischen Phasen des gesamten Prozes-
ses und die Anwendung aller geeigneten MalRnahmen zur Vermeidung potenzieller
Kontamination.

F17 Sind die Anforderungen entlang der gesamten Produktionskette gleich?

Alle Partner in der Kette haben das gleiche Ziel d.h. Sicherheit zu gewéahrleisten. Die
Anforderungen sind jedoch unterschiedlich. GMPs sollten im Verhéltnis zur Position
jedes Mitspielers in der Herstellungskette angewandt werden.

F18 Muss man alle Mitarbeiter mit einbeziehen?
Ja. Alle Mitarbeiter missen sich der Tatsache bewusst sein, dass ein Produkt fur den
Lebensmittelkontakt bestimmt ist.

F19 Was sollte man beim Training von Mitarbeitern zur Einhaltung von GMPs sicher-
stellen?

Fur eine korrekte Anwendung von GMPs mussen die Mitarbeiter ein angemessenes
Training und genaue Anweisungen Uber korrekte Arbeitsweisen erhalten.

F20 Wer ist flr Inkraftsetzung und Umsetzung einer GMP verantwortlich?

Der Eigentimer der Firma ist letztverantwortlich fir das Management der nétigen
Ressourcen und Tatigkeiten, die garantieren, dass die Verordnung (EG) Nr.
2023/2006 verstanden und auf allen Ebenen des Unternehmens oder der Organisa-
tion verstanden und angewandt wird.

F21 Erfordert die Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 die Ernennung einer speziell ver-
antwortlichen Person flr QAs und GMPs?

Nein. Die Verordnung verlangt, dass der Eigentiimer der Firma garantiert, dass die
Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 auf allen Ebenen des Unternehmens oder der Or-
ganisation verstanden und angewandt wird, um FCMs herzustellen, die die anwend-
baren Gesetze einhalten. Je nach GrofRe und Gegenstand kann jedes Unternehmen
seine Tatigkeiten am besten organisieren, unter der Voraussetzung, dass das Sys-
tem effizient, umgesetzt, aufrechterhalten und dokumentiert wird und dass die Pro-
dukte mit der auf sie anwendbaren Gesetzgebung konform sind.

F22 Was muss ich fur die Dokumentation tun?

Die Dokumentation und ihre korrekte Filhrung und Aktualisierung ist ein Schltssel-
aspekt dessen, was fur die korrekte Einhaltung eines effizienten GMP-Systems er-
forderlich ist. Ebenso wie die Lieferantendokumentation sollte eine Dokumentation,
die die Ruckverfolgung aller Produktionsphasen erméglicht, aufgezeichnet und auf-
rechterhalten werden.

F23 Wenn ein Unternehmen kein Handbuch erstellt hat, sondern sich darauf be-
schrankt, sein eigenes Managementsystem mithilfe einer relevanten Dokumentation
zu registrieren, genigt dies, um die Konformitat zur Verordnung (EG) Nr. 2023/2006
nachzuweisen?

Ja. In der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 gibt es keine Erwahnung einer Verpflich-
tung, ein Handbuch zu erstellen, aber es sollte eine geeignete Dokumentation ge-
ben (im Artikel 7 werden ,,angemessene Unterlagen auf Papier oder in elektroni-
scher Form* erwéahnt).

F24 Was sollte man tun, um GMPs fur Rohmaterialien umzusetzen?
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Es muss eine Lieferantendokumentation eingeholt werden, die eine vollstandige Ver-
folgung jedes einzelnen Loses des Rohmaterials zu einer bestimmten Charge des
Endprodukts ermdglicht, um innerhalb eines bestimmten Teilsegments der Kette
volle Ruckverfolgbarkeit sicherzustellen. Dabei sollte Uberlegt werden, was technisch
machbar ist, um die Kontrolle aller Unternehmen zu ermdglichen, die die Materialien
und Gegenstande geliefert haben und, falls angemessen, die Stoffe und Produkte,
die bei der Verarbeitung eingesetzt wurden.

F25 Wie managt man die Veranderung?

Jede Veranderung eines laufenden Prozesses, die die Konformitat und die Erforder-
nisse fir FCMs (z. B. der Einsatz eines neuen Rohmaterials, eine neue Formulierung,
eine neue Maschine) beeinflusst, sollte vor der Umsetzung evaluiert werden. Das
GMP-System sollte bei jeder Veranderung erneut evaluiert werden, um zu prfen,
ob das System uberdacht werden muss. Jede Verénderung sollte auch in der Doku-
mentation ihre Spuren hinterlassen.

F26 Wie kann man Verarbeitung, Transport und Lagerung korrekt managen?
Verarbeitung, Transport und Lagerungsbedingungen sollten immer Verfélschungen
und Kontaminationen sowohl der Rohmaterialien wie auch der halbfertigen Gegen-
sténde und Endprodukte vermeiden.

F27 Wie manage ich Tatigkeiten, die von Dritten ausgefthrt werden?

FUr jede Arbeit, die an Dritte vergeben wird, muss es einen schriftlichen Vertrag ge-
ben, sie muss im Einklang mit geeigneten GMPs ausgefiihrt werden und vergleich-
bar sein zu jener, die fur die Prozesse auf derselben Ebene der Herstellungskette in
den Raumlichkeiten des Vertragspartners zum Einsatz kommt.

F28 Wie kann ich die Effizienz des GMP Uberprifen?
Das Qualitatskontrollsystem muss so organisiert sein, dass es die Tatigkeiten zur
Umsetzung und vollstandigen Einhaltung der GMP uberprift. Effizienz muss auch
durch die Kontrolle der Endprodukte gepruft werden.

F29 Wer prift die Anwendung der GMPs?

Die Umsetzung der Kontrollen tber die Anwendung von GMPs (in der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006) wird dem Qualitatskontrollsystem jedes einzelnen Unterneh-
mens innerhalb der Herstellungskette anvertraut. Die Prifung durch zustandige Be-
horden erfolgt gemaR der Verordnung fiir amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der
Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts (Verordnung (EG) Nr. 882/2004
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004/EG).

F30 Wo findet man Klarstellungen tber die Verantwortung der Hersteller von Mate-
rialien und Gegenstanden, die fir den Lebensmittelkontakt und die Lebensmittelin-
dustrie bestimmt sind?

Jedes europdische Land wird seine eigene Agentur fur Lebensmittelstandards ha-
ben, auf das es sich beziehen sollte.

F31 Wo finde ich Klarstellungen tber die Anwendung der Rickverfolgbarkeit im Be-
reich der Produktion von Materialien und Gegenstanden, die fir den Lebensmittel-
kontakt bestimmt sind (Artikel 17 der Verordnung (EC) Nr. 1935/2004)?

Sie sollten sich auf Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 beziehen, speziell
fur jeden Lebensmittelverpackungsbereich sind “Industrial Guidelines on traceability
of materials and articles for food contact” erhéltlich auf der Website Joint Research
Centre — Community Reference.
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F32 Welche Informationen missen fir Kunden bereitgehalten werden?

Wenn es vertraglich vereinbart ist, kann dem Kunden eine Beschreibung der Zu-
sammensetzung zur Verfiigung gestellt werden. Auf diese Weise erflllen Faltschach-
telhersteller ihre Verpflichtung, Informationen innerhalb der Herstellungskette wei-
terzugeben.

F33 Muss man eine Konformitatserklarung ausstellen?

Nein, nur die Materialien, die individuellen gesetzlichen MalRhahmen unterliegen,
bendtigen eine Konformitatserklarung. Die Verpflichtung, eine Konformitatserkla-
rung fur alle Materialien mit Lebensmittelkontakt auszustellen, ist jedoch im nationa-
len Recht bestimmter Mitgliedstaaten verankert.

Dies ist zum Beispiel in Belgien, Frankreich, Italien und Ruméanien der Fall, jedoch
ohne klare Regelungen, wie eine DOC auszustellen ist.

In irgendeiner Form mussen Faltschachtelhersteller allerdings ausreichende Infor-
mationen innerhalb der Herstellungskette austauschen.
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10 Erklarung der Einhaltung der ECMA GMP-Leitlinie

Unternehmen, die gewisse vorausgehende Standards erfillen, wie sie in 1.1.3 und
1.1.4 der vorliegenden GMP-Leitlinie erklart sind, konnen ihre selbst erklarte Einhal-
tung der ECMA Good Manufacturing Practice-Leitlinie bekraftigen.

Eine solches selbst erklartes und freiwilliges Statement der Einhaltung fir die Her-
stellung von Lebensmittelkartons kann nur auf Betriebsebene abgegeben werden.

Unternehmen, die ein solches selbst erklartes Statement der Einhaltung gegenuber
der ECMA abgeben, werden im 6ffentlichen Bereich der ECMA-Website
www.ecma.org aufgelistet und dirfen das von der ECMA entwickelte Compliance-
Siegel fur die selbst erklarte GMP fihren, das so aussieht:

Das Muster flr den Einhaltungsbrief ist ebenfalls im 6ffentlichen Bereich der ECMA-
Website erhaltlich.

Disclaimer / Haftungsausschluss: Da dieses von der ECMA entwickelte Compliance-
Siegel fur GMP selbst erklart und freiwillig ist, darf es auf keinen Fall als Anerken-
nung und Bestatigung der ECMA fir die Einhaltung der GMP-Leitlinie oder anderer
moglicher Erfordernisse fur Faltschachteln von Unternehmen verstanden werden,
die das Siegel fihren, einschliel3lich der Sicherheitsanforderungen fur Faltschach-
teln.

Die Veroffentlichung der Liste von Unternehmen, die die Einhaltung selbst erklart
haben und das Siegel verwenden, ist nicht als Anerkennung und Bestéatigung der
ECMA zu deuten. Das Fihren des Siegels obliegt der alleinigen Verantwortung jedes
einzelnen Unternehmens, dass es der GMP-Leitlinie und der anwendbaren Gesetz-
gebung Rechnung tragt.
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11 Dokumentennachweis

Die wichtigsten Dokumente gibt es in der ECMA Food Safety Bibliothek:
www.ecma.org > Members Only Site > Public Affairs > Product Safety > General
Overview

Muster-Checkliste flir Faltschachteln fir Lebensmittel

Diese Checkliste bietet Orientierung zu den Lebensmittelsicherheitsaspekten und
den erforderlichen Lebensmittelsicherheitsinformationen, die mit den Partnern der
Herstellungskette abgestimmt werden mussen.

Klausel fur Druckfarben-Lieferungsvereinbarungen beziglich der Erfordernisse, die
fur Lebensmittelkontaktmaterialien von Lieferanten in der Europdaischen Union erfillt
werden missen

Referenzdokument fiir die Verhandlung von Vertradgen mit Druckfarbenlieferanten.
Deckt die Garantien ab, die Lieferanten geben sollten, die kritischen Informationen,
die man beschaffen sollte, sowie Haftung und Vertraulichkeit.

Erklarung der Zusammensetzung (,,Beschaffenheitsbeschreibung®)

Da es keine spezielle MaRRgabe fir Papier und Karton im Zusammenhang mit der
Rahmenverordnung fur Lebensmittelkontakt gibt, kénnen Faltschachtelhersteller ih-
re Verpflichtung zur Weitergabe von Informationen mit einer Erklarung der Zusam-
mensetzung erfullen.

Konformitatserklarung

Einige Lander haben die Verpflichtung eingefihrt, eine Konformitatserklarung aus-
zustellen. Hier werden verschiedene Beispiele einer solchen Erklarung geboten, die
verschiedene Arten von Verpackungskonzepten bertcksichtigen.
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