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Haufig gestellte Fragen und Antworten zum Thema Konfor-
mitatserklarung fur Lebensmittelbedarfsgegenstande

aus Kunststoff
(nach Art. 15i.V.m. Anh. IV VO (EU) Nr. 10/2011)

Frage 1: Wieso brauche ich als Unternehmer
eine Konformitatserklarung?

Das Ausstellen einer Konformitatserklarung (KE) ist Vo-
raussetzung fur das Inverkehrbringen von Lebensmittel-
bedarfsgegenstanden (LM-BG) aus Kunststoff. Sie ist
das Ergebnis der zuvor geleisteten und durch sog. ,sup-
porting documents” belegte Konformitatsarbeit, welche
gewahrleistet, dass das Produkt den rechtlichen Anforde-
rungen entspricht (siehe Frage 9). Wenn innerhalb der
Wertschopfungskette alle Informationen an den Nachs-
ten in der Kette weitergegeben werden, kann die KE
auch ihrer Rolle als intelligentes Werkzeug der Konformi-
tatsarbeit gerecht werden und so zu dem Ziel sicherer
LM-BG und sicherer Lebensmittel beitragen. Sofern
keine Konformitatsarbeit geleistet wurde oder keine Be-
lege darlber vorgelegt werden kdnnen, durfen die LM-
BG aus Kunststoff nicht in den Verkehr gebracht werden.
Das Fehlen der KE oder eine unvollstandige KE kann mit
einem BuBgeld (bis zu 50 000 Euro) geahndet werden,
da es eine Ordnungswidrigkeit darstellt.

Frage 2: Welches Ziel soll mit der Konformi-

tatserklarung erreicht werden?

Ziel ist es, in schriftlicher Form die wichtigsten Informati-
onen entlang der Vermarktungskette weiterzugeben z. B.:
e zu Stoffen, die v.a. aus toxikologischen Griinden Be-

schrankungen unterliegen (z. B. Weichmacher)

e zu Stoffen, die im LM-BG und im Lebensmittel (,dual-
use“) eingesetzt werden kdnnen (z. B. Antioxidantien
wie Butylhydroxytoluol)

e Uber die Einhaltung der Migrationsgrenzwerte

e Uber die Anwendungsbedingungen bei Lebensmittel-
kontakt, d.h. die Temperatur, Dauer sowie Art des Le-
bensmittels, flr welche der LM-BG bestimmt und ge-
eignet ist. So sollen Fehlanwendungen vermieden
werden.
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Frage 3: Fiir welche Materialien muss eine

Konformitatserklarung vorliegen?

e LM-BG aus Kunststoff

o Vorstufen von LM-BG aus Kunststoff (z.B. Granulate,
Halbzeug)

o Stoffe, die flur die Herstellung der LM-BG bzw. deren
Vorstufen nétig sind (gemaf Art. 15 Abs. 1 der VO
(EU) Nr. 10/2011)

Frage 4: Wer muss eine Konformitatserkla-
rung zur Verfiigung stellen?

Eine Konformitatserklarung missen Unternehmen auf al-
len Stufen zur Verflgung stellen kénnen, die LM-BG
oder Stoffe gemaRl Frage 3 in den Verkehr bringen (ge-
maf Art. 15 Abs. 1 der VO (EU) Nr. 10/2011).

Frage 5: Muss ich als Unternehmer bei der
Abgabe meines LM-BG an den Endverbrau-
cher eine Konformitatserklarung zur Verfi-
gung stellen?

Nein. Fur das Inverkehrbringen der LM-BG im Einzelhan-
del an den Endverbraucher ist keine Konformitatserkla-
rung erforderlich. Der Einzelhandler muss die KE aber
auf Verlangen der Behorden vom Inverkehrbringer bezie-
hen kénnen.

Frage 6: Was geschieht, wenn ich keine Kon-
formitatserklarung vorweisen kann?

Liegt dem Hersteller oder Inverkehrbringer des LM-BG
keine gesetzeskonforme Erklarung vor, darf der LM-BG
bzw. das Material nicht in den Verkehr gebracht werden
(Art. 4 Buchstabe e der VO (EU) Nr. 10/2011).



Frage 7: Was muss die Konformitatserkla-

rung beinhalten?

Die KE muss den Vorgaben des Anhanges IV der VO

(EU) Nr. 10/2011 entsprechen, d. h. mindestens die fol-

genden Angaben enthalten:

1) Identitat und Anschrift des Unternehmers, der die
Konformitatserklarung ausstellt

2) ldentitat und Anschrift der Unternehmer, die Materia-
lien gemaR Frage 3 herstellen oder einflihren

3) ldentitat (z.B. Artikelnummer, Rickverfolgbare Be-
zeichnung) der Materialien oder Gegenstande, fur die
die KE ausgestellt wird

4) Datum der Erklarung

5) Bestatigung, dass alle Materialien der VO (EU)

Nr. 10/2011 und den Artikeln 3, 11 Abs. 5, 15 und 17
der VO (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen

6) ausreichende Informationen zu Stoffen, die Be-
schrankungen und/oder Spezifikationen geman Anh. |
und Il der VO (EU) Nr. 10/2011 unterliegen (SML-
Stoffe), damit der nachgelagerte Unternehmer die
Einhaltung der Beschrankungen sicherstellen kann.

7) ausreichende Informationen Uber Stoffe, die fur die
Herstellung des LM-BGs verwendet wurden, die aber
im Lebensmittel einer Beschrankung unterliegen z. B.
Antioxidantien (,dual-use” s.a. Frage 2), damit der
Anwender der LMBG die Einhaltung der lebensmittel-
rechtlichen Vorschriften gewahrleisten kann.

8) Spezifikation zur Verwendung des LM-BG, insbeson-
dere

a) fur welche Lebensmittelarten der LM-BG vorge-
sehen ist

b) Dauer und Temperatur fir den Kontakt der Le-
bensmittel mit dem LM-BG

c) das hochste Verhaltnis von Kontaktflache des
LM-BG zum Volumen des Lebensmittels, das
als Grundlage fir die Feststellung der Konformi-
tat diente (bei Schisseln/Trinkflaschen bei-
spielsweise 2,25 dm?#250 mL oder Folien
6 dm?/1000 mL It. EU-Einheitswirfelmodell)

9) gesonderte Informationen zu mehrschichtigen LM-BG
mit funktionellen Barrieren (siehe Frage 8)

10) wenn es sich bei dem Kunststoffmaterial um eine
Materialcharge handelt, die zur Wiederaufbereitung
(Rework) bestimmt ist:

a) die Bestatigung, dass es Artikel 10 Absatze 1
und 2 der vorliegenden Verordnung entspricht und
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gemal Buchstabe C des Anhangs der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006 gesammelt und verwendet
wurde; und
b) gegebenenfalls eine Spezifikation seiner Zusam-
mensetzung und Anweisungen fur die Wiederaufbe-
reitung;

11)wenn das Kunststoffmaterial mit einem oder mehre-
ren Stoffen hergestellt wurde, die in der Unionsliste
der zugelassenen Stoffe gemaf Artikel 5 der vorlie-
genden Verordnung aufgefiihrt sind und aus Abfallen
hergestellt wurden (Recycling), eine Bestatigung,
dass die verwendeten Stoffe Artikel 8 Absatz 1 der
vorliegenden Verordnung entsprechen.

Mit Inkrafttreten der VO (EU) 2024/3190 muss bei jedem
LMBG eine schriftliche Erklarung dartber vorliegen, ob
BPA enthalten ist.

Frage 8: Gibt es fiir mehrschichtige LM-BG
mit funktionellen Barrieren spezielle Vor-
schriften?

Ja. LM-BG bestehen oftmals aus verschiedenen Kunst-
stoffschichten. Kommt eine der Schichten nicht direkt mit
dem Lebensmittel in Kontakt und ist diese durch eine
funktionelle Barriere (Definition s. Art. 3 Nr. 15 der VO
(EG) Nr. 10/2011) vom Lebensmittel getrennt, so dirfen
auch Stoffe zur Herstellung verwendet werden, die nicht
auf der Unionsliste aufgeflihrt sind. Die verwendeten
Stoffe durfen aber nicht als mutagen, karzinogen oder re-
produktionstoxisch eingestuft sein oder eine Nanostruk-
tur besitzen. Die verwendeten Stoffe dirfen in einer Kon-
zentration von maximal 0,01 mg/kg ins Lebensmittel mig-
rieren (siehe Art. 13 Abs. 2-4 und Art. 14 Abs. 2-3 der
VO (EU) Nr. 10/2011).

Frage 9: Was sind die ,,supporting
documents“ bzw. ,geeignete Unterlagen“?
An wen miissen diese Dokumente weiter-
gegeben werden?

Die ,supporting documents® begriinden die Konformitat.
Mit deren Hilfe weist der Verantwortliche nach, dass die
Materialien und Gegenstande bzw. Produkte aus Zwi-
schenstufen ihrer Herstellung, sowie die fur die Herstel-
lung dieser Materialien und Gegenstande bestimmten
Stoffe den Anforderungen der VO (EG) Nr. 1935/2004
und der VO (EU) Nr. 10/2011 entsprechen. Sie umfassen



u.a. Rezepturen, Bedingungen und Ergebnisse von Pri-

fungen und/oder auch Modellberechnungen zum Migrati-
onsprozess. Der Unternehmer ist verpflichtet den zustan-
digen nationalen Behdrden auf Nachfrage geeignete Un-
terlagen zur Verfiigung zu stellen.

Frage 10: In welcher Sprache muss die KE
ausgestellt sein?
Die Konformitatserklarung muss in einer fiir den Kunden

Rechtliche Grundlagen:

e VO (EU) 10/2011: Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kom-
mission vom 14. Januar 2011 Uber Materialien und Gegen-
stande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Le-
bensmitteln in Berlihrung zu kommen (ABI. L 12/1, L
278/13),

e VO (EG) 1935/2004: Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober
2004 Uber Materialien und Gegenstande, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen
und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG (ABI. L 338/4)

e VO (EG) 2023/2006: Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der
Kommission vom 22. Dezember 2006 Uber gute Herstel-
lungspraxis fir Materialien und Gegenstéande, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

(ABL. L 384/75)

e Die aktuellsten Versionen der o.g. Verordnungen kon-
nen z.B. unter https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

abgerufen werden.

Kontakt:

Chemisches und Veterinaruntersuchungsamt Stuttgart
Schaflandstr. 3/2 + 3/3

70736 Fellbach

Tel.: 0711/ 3426-1234, Fax: 0711 /58 81 76

EMail: poststelle@cvuas.bwl.de

Internet: https://www.cvua-stuttgart.de
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und den Lieferanten gleichermalen verstandlichen Spra-
che verfasst sein. Empfehlenswert, jedoch nicht rechtlich
vorgeschrieben, ist die Verwendung einer Amtssprache
des Staates, in welchem der LM-BG in Verkehr gebracht
werden soll. Bei international agierenden Unternehmen
sollte Englisch als international anerkannte Sprache ge-
wahlt werden.
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