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Konformitatsarbeit fiir Materialien und Gegen-
stande im Kontakt mit Lebensmitteln (Food
Contact Materials, FCM)

Materialien und Gegenstande im Kontakt mit Lebensmitteln (Food Contact Materials, FCM)

sind Gebrauchsgegenstande, die bei der Herstellung, Verwendung oder Verpackung mit

Lebensmitteln in Bertihrung kommen. Dieser Kontakt kann direkt (z.B. fliissiges Lebensmit-

tel mit der Flasche) oder indirekt (z. B. Miesli im Innensack aus Papier mit dem Umkarton)

sein. Zu den FCM gehoéren zum Beispiel:

— Lebensmittelverpackungen

— Gerate zum Kochen und Essen (z. B. Pfannen, Kellen, Kiichenhelfer, Geschirr, Be-
steck)

— Anlagen in der Lebensmittelproduktion (z. B. Knetmaschinen, Férderbander, Transport-
leitungen)

Selbstkontrolle beinhaltet Pflicht zur Konformitatsarbeit

Die Konformitatsarbeit ist ein wesentliches Element der Selbstkontrolle von FCM. Es geht
darum, zu belegen, dass die verwendeten FCM allen lebensmittelrechtlichen Anforderun-
gen entsprechen. Bei den spezifizierten Anwendungsbedingungen diirfen sie Stoffe an Le-
bensmittel nur in Mengen abgeben, welche gesundheitlich unbedenklich und technisch un-
vermeidbar sind. Sie dirfen zudem keine unvertretbare Veranderung der Zusammenset-
zung oder Beeintrachtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbei-
fuhren.

Die Pflicht zur Selbstkontrolle gilt fiir alle involvierten Hersteller, Handler und Verwender

von FCM:

— Alle Herstellungsstufen in der Fabrikation von FCM (Rohstofflieferant, Verpackungsher-
steller, Drucker etc.)

— Lebensmittelindustrie (Produktionsanlagen, Verpackungen etc.)

— Handel (Verpackungen und andere FCM, verpackte Lebensmittel etc.)

— Gastronomie und Lebensmittelverarbeiter (Kiichengerate, Verpackungen fur Take
Away etc.)

Rechtliche Grundiagen

In der Schweizer Lebensmittelgesetzgebung werden FCM auch als Bedarfsgegenstande
bezeichnet (SR 817.02 Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung und SR
817.023.21 Verordnung Uber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen). Bezlglich der Herstellung von FCM wird dabei
die sogenannte Gute Herstellungspraxis (GHP, engl. GMP) gefordert. GMP bedeutet in die-
sem Zusammenhang Konformitéatsarbeit Uber die ganze Herstellerkette mit klarer Zuteilung
der Verantwortlichkeiten.


http://www.zh.ch/kl
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In der EU gelten fir FCM ebenfalls rechtliche Anforderungen an die Gute Herstellungspra-
xis (GMP) gemass Art. 3 der Européaischen FCM-Rahmenverordnung (EG) 1935/2004 und
der GMP-Verordnung (EG) 2023/2006.

Die gesetzlichen Anforderungen beziglich Konformitatsarbeit fir FCM sind in der EU und
der Schweiz identisch.

Konformitatsarbeit

Alle Beteiligten im Herstellungsprozess von FCMs, ausgehend vom Einbringen einer Che-
mikalie in ein Vorprodukt, sind fiir die lebensmittelrechtliche Konformitéat auf ihrer jeweiligen
Stufe verantwortlich, insbesondere fiir die von ihnen zugefligten Substanzen, deren Verun-
reinigungen und die daraus mdglicherweise entstehenden Reaktionsprodukte. Dies ge-
schieht entweder durch Ubernahme der Verantwortung fiir die Konformitat innerhalb der
mitgelieferten Spezifikation oder durch Delegation von verbleibender Konformitatsarbeit mit
prazisen Informationen tber die noch ausstehenden Arbeiten.

Ein wesentliches Element der Konformitatsarbeit ist eine schriftliche Erklarung (Konformi-
tatserklarung oder Deklaration), mit welcher die Verantwortung fir die lebensmittelrechtli-
che Konformitat des FCM bei der vorgesehenen (spezifizierten) Verwendung Gibernommen
wird. Gegebenenfalls missen spezifische schriftliche Anweisungen (Delegation) fir noch
zu Uberprifende Aspekte gegeben werden. Eine solche Delegation von Verantwortung
kann z. B. sein, dass der Lieferant den Kunden anweist, die Migration einer Substanz zu
Uberprifen.

Konformitatserklarung

Die lebensmittelrechtliche Konformitéat muss fir alle FCM schriftlich festgehalten werden.
Was diese enthalten muss, ist nur fir FCM aus Kunststoff, Cellophan, Keramik sowie ak-
tive und intelligente Materialien explizit und mit spezifizierten Punkten gefordert. Sie ist
auch von einem Lieferanten von Rohstoffen oder Zwischenprodukten wie beispielsweise
dem Granulathersteller fir FCM aus Kunststoff auszustellen.

In der EU giiltige Konformitatserklarungen (ohne Bezug auf Schweizer Recht) werden in
der Schweiz akzeptiert. Zu beachten ist aber, dass in der Schweizer Bedarfsgegenstande-
verordnung detaillierte Anforderungen fur Druckfarben existieren, welche nicht EU-weit reg-
lementiert sind. Die Konformitatserklarung eines bedruckten Materials misste also um die-
sen Punkt ergénzt werden. Allenfalls braucht es auch einen Hinweis auf die set-off-Proble-
matik (Abklatsch von Druckfarben auf die Innenseite einer Verpackung z. B. beim Aufrol-
len) und Informationen zu deren Kontrolle.
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Detaillierte Anforderungen an den Inhalt von Konformitatserklarungen fir FCM aus Kunst-
stoff beispielsweise sind in Anhang 3 der Schweizer Bedarfsgegenstandeverordnung oder
Anhang IV der Verordnung (EU) 10/2011 umschrieben. Eine Konformitatserklarung fur
FCM aus unbedrucktem Kunststoff muss folgende Angaben enthalten:

— Name und Adresse der Firma, welche die Konformitatserklarung ausstellt

— Name und Adresse der Firma, welche das Produkt herstellt. Beim "Produkt" kann es
sich um einen Rohstoff oder ein Zwischenprodukt zur Herstellung eines FCM wie auch
das fertige FCM handeln.

— Identitat des Produkts

— Datum und Unterschrift des Verantwortlichen

— Bestétigung der Einhaltung EC 1935/2004, was die Konformitat der nicht spezifisch ge-
regelten Verunreinigungen und Reaktionsprodukte einschliesst.

— Informationen zu den verwendeten Stoffen, welche fiir delegierte Konformitatsarbeit
notwendig sind.

— Information zu Substanzen, welche auch in Lebensmitteln einer Beschrankung unterlie-
gen ("Dual use"-Substanzen, beispielsweise Konservierungsmittel).

— Spezifikation zur Verwendung des Produkts: geeignete Lebensmittel, Verarbeitungsbe-
dingungen (z. B. Abfllltemperatur), Lagerdauer und -temperatur, Kontaktoberfla-
chen/Fillgut-Verhaltnis etc.

— ev.: Bestatigung einer funktionellen Barriere

Deklaration (Unbedenklichkeitserklarung)

Fur die oben nicht aufgeflihrten FCM gentigt eine Deklaration (Unbedenklichkeitserkla-
rung), dass das Material rechtlich fir Lebensmittelkontakt geeignet ist. Eine solche ist auch
von einem Lieferanten von Rohstoffen oder Zwischenprodukten wie beispielsweise vom
Lieferanten des Leims flr Kartonverpackungen auszustellen.

Zu beachten ist, dass in der Schweizer Bedarfsgegenstandeverordnung detaillierte Anfor-
derungen fur Druckfarben und Silikon existieren, welche nicht EU-weit reglementiert sind.
Eine Deklaration nach europdischem Recht muss also allenfalls um diese Punkte erganzt
werden.

Die produktbegleitende Deklaration enthalt im Wesentlichen folgende Angaben:

— Name und Adresse der Firma, welche die Deklaration ausstellt

— Angaben zum Hersteller

— Identitat des Produkts, ggf. mit Spezifikation der damit gemeinten Bestandteile und wei-
teren Angaben zum Produkt

— Datum und Unterschrift des Verantwortlichen

— Bestéatigung, dass das Produkt fur den Lebensmittelkontakt gemass Européischem
bzw. Schweizer Recht vorgesehen ist. Diese ist auch von einem Rohstofflieferanten
auszustellen.

— Spezifikation der Anwendungen, woflir die Verantwortung tibernommen wird: Art der
Lebensmittel, Anwendungsbedingungen (z. B. Temperatur, Mikrowelle), Oberfla-
chen/Fullgutverhaltnis etc.

— Delegation nicht abgeschlossener Konformitatsarbeit.
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Dokumentation

Es genugt nicht, wenn ein Hersteller von FCM die Konformitat nur bescheinigt. Er muss
auch den Nachweis hierfir anhand der firmeninternen Dokumentation fuhren kénnen.
Diese Angaben (Analysenzertifikate, Testberichte, Liste der eingesetzten Substanzen und
der moglichen Nebenprodukte (NIAS) mit dem Nachweis derer gesundheitlichen Unbe-
denklichkeit etc.) missen den Behdrden auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

Verantwortlichkeit

Wer sein Produkt fiir eine Anwendung im Lebensmittelbereich verkauft, tragt automatisch
fur alle Aspekte die Verantwortung, die er nicht explizit an den Kunden delegiert hat. Ver-
antwortung tragen bedeutet auch, im Schadenfall haftbar zu sein.

Konformitatserklarungen oder Deklarationen missen Bestandteil von allen Kaufs- oder
Verkaufsvereinbarungen zu FCM sein.

Fur das Inverkehrbringen im Einzelhandel ist die Abgabe einer Deklaration oder Konformi-
tatserklarung nicht notwendig. Sie muss aber durch den Einzelhandel den Behodrden auf
Anfrage vorgelegt werden kénnen.

Der Empfanger einer Konformitatserklarung oder Deklaration muss diese kritisch priifen
und abschéatzen, ob der Verkaufer der Konformitatsarbeit geniigend Rechnung tragt. Offen-
sichtlich lickenhafte oder fehlerhafte Deklarationen missen als solche erkannt werden. Ein
genereller Haftungsausschluss ist beispielsweise ein Indikator flir mangelhafte Konformi-
tatsarbeit.

Konformitatserklarungen oder Deklarationen mit generellen Haftungsausschliissen (Disclai-
mern) ohne klar definierte delegierte Konformitatsarbeit (z. B. "...die Prifung der Eignung
unseres Produkts fir das vorgesehene Fullgut liegt beim Verwender") dirfen nicht akzep-
tiert werden, denn damit bleibt unklar, was der Verwender Gberpriifen muss (z. B. welche
Substanzen im Lebensmittel zu messen sind). Der Empféanger der Konformitatserklarung
oder Deklaration benétigt klare Informationen dazu, welche Arbeiten er gegebenenfalls
noch zu leisten hat, bzw. er muss beurteilen kénnen, ob er Giberhaupt in der Lage ist, diese
Arbeit zu leisten.

Weiterfithrende Links

Das Schweizerische Verpackungsinstitut (SVI) hat auf seiner Homepage eine Checkliste
veroffentlicht, welche es Handel und Industrie erleichtern soll, die Konformitatsarbeit flr
FCM durchzufiihren:

https://new.svi-verpackung.ch/wp-content/uploads/2021/12/Checkliste_ Konformitaetsarbeit D.pdf

Diese Checkiliste ist ein Hilfsmittel der Verpackungsbranche, hat keinen gesetzlichen Cha-
rakter und geht zum Teil Gber die Minimalanforderungen des Gesetzgebers hinaus. Richtig
angewandt dient sie als wichtiges Werkzeug zur Wahrnehmung der Selbstkontrolle.
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