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Bewertung von Konformitatserklarungen

Ja

Nein

n/a*

0. Uberschrift

0.1.Erkldrende Uberschrift ,Konformitatserklarung” 0.4. vorhanden ?

0.2.Uberschrift = ,Konformitétserklarung“?

1. Identitat und Anschrift

1.1.ldentitdt und Anschrift des Ausstellers vorhanden?

Aussteller und Empfanger

1.2.1dentitét und Anschrift des Empféngers vorhanden?

2. ldentitat weitere

2.1.Weitere Angaben zur Identitat und weitere Anschriften vorhanden?

Unternehmen

3. Identitat des

3.1. Material eindeutig beschrieben und identifizierbar?

Lebensmittelbedarfsgegens

3.2.Umfasst die Konformitétserkldrung alle eingesetzten Bestandteile?

tandes

3.3.Ist der Aufbau des gesamten Lebensmittelbedarfsgegenstandes
angegeben?

4. Datum der Erklarung

4.1.1st ein Ausstellungsdatum angegeben?

5. Bestatigung der rechtlichen

5.1.Wird Eignung fur LM-Kontakt nach EU VO 1935/2004 bestétigt?

Grundlagen

5.2.Bestétigung, dass nach GMP (EU VO 2023/2006) produziert wurde?

5.3.Bestétigung, dass nach einem Qualitatsstandard produziert wurde?

5.4.Bestétigung der Einhaltung, falls der Lebensmittelbedarfsgegenstand
einer EU Einzelmassnahme unterliegt?

5.5.Bestétigung, dass nationale Rechtsgrundlagen erfillt sind?

5.6.Bestétigung, dass spezifische Fachempfehlungen erfillt sind?

5.7.Ist eindeutig festgelegt, woflr Verantwortung tlbernommen wird?

6. ausreichende Informationen

6.1. Angem. Informationen zu eingesetzten Substanzen vorhanden?

zu den verwendeten Stoffen

6.2.Liegen eindeutige Aussagen zu Substanzen mit Beschrdnkung vor?

6.3.Liegen Angaben zu NIAS (non intentionally added substances) vor?

6.4.Falls Set-off mdglich ist, liegen diesbez. eindeutige Angaben vor?

S

Dual-use Additive

7.1.Angaben zu Dual-use Additiven vorhanden?

8. Spezifikationen zur

8.1.Angaben zu Art oder Arten von Lebensmitteln vorhanden?

Verwendung des Materials

8.2.Angaben zu Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung
bei Bertihrung mit dem Lebensmittel vorhanden?

8.3.Angaben zum Oberflachen/Volumenverhéltnis vorhanden?

8.4.Sind die Lagerbedingungen fir den Lebensmittelbedarfsgegenstand
angegeben?

8.5. Falls Anwendungseinschrankungen vorliegen, sind diese eindeutig?

9. Funktionelle Barriere

9.1.Falls eine funktionelle Barriere verwendet wird, liegt eine Bestatigung
vor, dass sie wirksam ist?

10. Datum und Unterschrift

10.1. Ist das Dokument mit einer rechtsgultigen Unterschrift versehen?

10.2. Ist die Funktion des Unterzeichnenden angegeben?

10.3. Wurde das Dokument vom Empfanger gegengezeichnet?

11. Angaben zur

11.1. Angaben zur durchgefiihrten Konformitatsarbeit angegeben?

durchgefiihrten

11.2. Liegen Angaben zu weiterfuhrenden Dokumenten vor?

Konformitatsarbeit

11.3. Liegen Angaben zu weiterfihrenden Dokumenten von Dritten vor?

zusammenfassende Bewertung: wird das Dokument akzeptiert?

Akzeptanzkriterien: kein "Nein"

* n/a bedeutet nicht anwendbar und ist vom Empfanger der Konformitétserklarung zu definieren

Anmerkungen

Datum und Visum

Dieses Bewertungsblatt ist immer im Zusammenhang mit den erklarenden Hinweisen zu benutzen.
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Bewertung von Konformitatserklarungen

Erklarende Hinweise zum Bewertungsblatt, Stand 16-04-2012

Erklarende Hinweise

Der Aufbau der Checkliste orientiert sich am Aufbau der schriftlichen Erklarung fiir
Kunststoffe gemass Art. 15 der Verordnung 10/2011 Anhang IV.

Im vorliegenden Dokument wird der Begriff "Konformitatserklarung" stellvertretend
verwendet fur jegliche Art von Dokumenten, die die Eignung von
Lebensmittelkontaktmaterialien bestatigen.

0. Uberschrift

0.1. Ist eine erklarende Uberschrift des Dokumentes vorhanden, wie z.B.
Konformitatserklarung oder Deklaration?

Kommentar: Eine Uberschrift ist notwendig.
0.2. Liegt der Begriff "Konformitatserklarung" vor?

Kommentar: Ist gesetzlich gefordert bei einem Material, das durch Einzelmassnahmen in der
EU geregelt ist, wie Kunststoffe, Keramik und aktive und intelligente Materialien.

1. Identitat und Anschrift Aussteller und Empfanger

1.1. Liegt Identitdt und Anschrift des Unternehmers vor, der die Konformitatserklarung
ausstellt?

Kommentar: Eine Angabe ist zwingend erforderlich.

1.2. Liegt Identitat und Anschrift des Unternehmers vor, an den sich die
Konformitatserklarung richtet?

Kommentar: Dies ist Gegenstand separater Abmachungen und nicht zwingend erforderlich.
2. Identitat und Anschrift von weiteren Unternehmen

2.1. Falls Punkt 2 nicht durch die Angabe unter Punkt 1 vollumfanglich abgedeckt ist: liegen
weitere Angaben zur Identitat und Anschriften der Unternehmer vor, die Materialien oder
Gegenstande aus Kunststoff oder Lebensmittelbedarfsgegenstande aus Zwischenstufen
ihrer Herstellung oder die Stoffe herstellen oder einfiihren, die zur Herstellung der in Punkt 3
genannten Materialien und Gegenstande bestimmt sind?

Kommentar: Diese Anforderung missen nur Lebensmittelbedarfsgegenstande erfiillen, die
der Verordnung 10/2011 unterliegen. Sie muss zudem nur angegeben werden, wenn sie in
Punkt 1 nicht abgehandelt ist.

3. Identitat des mit diesem Dokument bestatigten Lebensmittelbedarfsgegenstandes

3.1. Ist das Material eindeutig beschrieben und identifizierbar, mittels eindeutigem Namen,
Artikelnummer, Produktionslos-ldentifikationsnummer oder Vergleichbares?

Kommentar: die Bezeichnung muss riickverfolgbar sein, auch in den supporting Documents
(interne Dokumentation) wie Analysenberichten.
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Eine Angabe der Referenz-Artikelnummer des Lieferanten sowie der Referenz-
Artikelnummer des Lebensmittelherstellers erleichtert die Rickverfolgbarkeit.

3.2. Umfasst die Konformitatserklarung alle eingesetzten Bestandteile?

Kommentar: eine Konformitatserklarung muss immer den gesamten
Lebensmittelbedarfsgegenstand umfassen wie er geliefert wird und sollte beschrieben sein,
siehe auch 3.3.

3.3. Ist der Aufbau des gesamten Lebensmittelbedarfsgegenstandes angegeben?

Kommentar: es muss ersichtlich sein, flr welche Schichten die Erklarung gilt, ggf. soll eine
Aufbauskizze angegeben sein.

4. Datum der Erklarung
4.1. Ist ein Ausstellungsdatum angegeben?
5. Bestatigung der rechtlichen Grundlagen

5.1. Liegt eine Bestatigung vor, dass der Lebensmittelbedarfsgegenstand fur den
Lebensmittelkontakt geeignet ist?

Kommentar: Dies ist erfillt, wenn die Einhaltung der EU Verordnung 1935/2004 bestatigt
wird.

Grundsatzlich kann davon ausgegangen werden, dass der Lebensmittelbedarfsgegenstand
die Schweizer Gesetzgebung erflllt, wenn die EU-Verordnung 1935/2004 eingehalten wird.

Zusatzlich oder alternativ, wenn der Lebensmittelbedarfsgegenstand ausschliesslich in der
Schweiz vertrieben wird, kann Bezug zur Schweizer Gesetzgebung (LMG — SR 817.0 und
LGV - SR 817.02) genommen werden.

Wenn die Erklarung fur ein nicht-EU-Land und oder Schweiz ausgestellt wird, sollte der
Bezug zum nationalen Recht des Inverkehrbringungslandes vorhanden sein.

5.2. Liegt eine Bestatigung vor, dass nach der EU GMP-Verordnung fir Gegenstande mit
Lebensmittelkontakt produziert wurde (EU Verordnung 2023/2006)?

Kommentar: Eine Einhaltung der EU GMP-Verordnung ist in der Schweiz nicht explizit
gefordert, aber kann abgeleitet werden aus LGV Art 49, der Forderung nach Selbstkontrolle.

5.3. Liegt eine Bestatigung vor, dass nach einem Qualitatsstandard produziert wurde (z.B.
Industrieleitfaden, ISO)?

Kommentar: Beispielhafte Standards sind ISO 9000, BRC-IOP, Hygienestandards (z.B.
HACCP).

5.4. Falls der Lebensmittelbedarfsgegenstand einer EU Einzelmassnahme unterliegt, wird
die Einhaltung bestatigt?

Kommentar: folgende Materialien unterliegen EU Einzelmassnahmen:
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. Kunststoff: Verordnung (EG) Nr. 10/2011

. Keramik: Richtlinie: 84/500/EEC

. aktive und intelligente Materialien: Verordnung (EG) Nr. 450/2009
. Recyklierter Kunststoff: Verordnung (EG) Nr. 282/2008

. Regenerierte Cellulose: Richtlinie 2007/42/EC

5.5. Wird bestatigt, dass der Lebensmittelbedarfsgegenstand nationale Rechtsgrundlagen
erfallt?

Kommentar: falls keine EU weit harmonisierten Vorgaben existieren, sollte ein Bezug zu
nationalen Regelungen des Landes der Inverkehrbringung vorliegen.

z.B. Druckfarben CH: Bedarfsgegenstande-Verordnung: 817.023.21 Abschnitt 8b

5.6. Wird bestatigt, dass unter der Voraussetzung der oben genannten Erklarung, der
Lebensmittelbedarfsgegenstand spezifische Fachempfehlungen ohne Rechtsgiiltigkeit
erfullt?

Kommentar: in Ermangelung von nationalen gesetzlichen und EU harmonisierten
Regelungen sollte auf Fachempfehlungen verwiesen werden, Beispiele sind:

) Papier: Empfehlungen des Bundesinstituts fir Risikobewertung (BfR): Nr. XXXVI
o Metalle und Legierungen: Technical Document Council of Europe, 13.02.2002

5.7. Ist eindeutig festgelegt, wofiir Verantwortung tibernommen wird?

Kommentar: Eine Konformitatserklarung ohne Regelung der Verantwortungsfrage ist
problematisch. Aus der Konformitatserklarung muss eindeutig hervorgehen, wer wofur
verantwortlich ist.

Die Ablehnung der Verantwortung im Kleingedruckten, z.B. einem generellen Disclaimer ist
zwar mdglich, ist aber nicht die Basis einer offenen, vertrauensbildenden Zusammenarbeit
zwischen Aussteller und Abnehmer der Konformitatserklarung. Eine stillschweigende
Akzeptanz einer Disclaimer enthaltenden Konformitatserklarung hat zur Folge, dass auch die
vollumfangliche Verantwortung durch den Abnehmer mitibernommen wird.

Der Umfang der Verantwortung kann im Rahmen einer privatrechtlichen Regelung mdglichst
prazis vereinbart werden. Diese sollte nach Moglichkeit Einschlusskriterien fir den
Anwendungsbereich spezifizieren (siehe Punkt 8).

Bei auf der Erklarung aufgefiihrten Substanzen ist eine Ubernahme oder Delegation der
Verantwortung maoglich. Fur nicht aufgeflihrte Substanzen tragt der Ersteller in jedem Fall die
Verantwortung.

Inakzeptable Disclaimer (Ausschlusskriterien) liegen vor, wenn keine Angaben gemacht
werden, aber die Verantwortung abgelehnt wird.

Nicht vom Aussteller Ubernommene resp. delegierte Verantwortung bedeutet fur den
Empfanger der Konformitatserklarung, dass er eigene Abklarungen im Rahmen seiner
Konformitatsarbeit ausfiihren muss.
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6. Ausreichende Informationen zu den verwendeten Stoffen

6.1. Werden ausreichende Informationen zu eingesetzten, nicht beschrankten Substanzen
angegeben?

Kommentar: Angaben in vorliegendem Format erleichtern die Informationsweitergabe.

CAS No. Name Reinheitskriterien

Der Begriff "ausreichend" orientiert sich am Informationsbedirfnis des Kunden, um seinen
Teil der Konformitatsarbeit leisten zu kdnnen.

Die Migration einer Substanz ohne SML wird in Kunststoffen (in der Schweiz auch in
Silikonen) immer durch die Grenze fur das Globalmigrat beschrankt.

Beispiel:

Anti(fxidans Irgafos 168 (CAS 31570-04-4 - Tris(2,4-di-tert-butylphenyl) phosphit

- gelistet in VO 10/2011, aber kein SML.

Hingegen treten gerne Abbauprodukte auf: zum Beispiel: 2,4-di-tert-butylphenol (CAS: 96-
76-4) als Abbauprodukt (nicht gelistet in VO 10/2011) von Irgafos 168

werden die Substanzen ohne SML nicht gelistet, ist eine Zuordnung von migrierfahigen
Abbauprodukten nicht immer maglich.

6.2. Liegen eindeutige Aussagen zu Substanzen mit Beschrankungen (z.B. SML) vor?

Kommentar: Eine Nennung aller Stoffe mit Beschrankungen wird erwartet (Angabe von
ausreichenden Informationen). Ein Verzicht auf eine Nennung bedeutet die Ubernahme der
Verantwortung.

Fur alle Materialien muss zu jeder aufgeflihrten Substanz eindeutig erkennbar sein, ob der
Aussteller der Erklarung eigene Abklarungen (Analysen, Berechnungen, worst-case
Annahmen) vorgenommen hat und somit der Empféanger diese in seiner weiteren
Risikobetrachtung nicht mehr beriicksichtigen muss. Dieses bedeutet auch, dass der
Aussteller die Haftung fur die nicht delegierten Substanzen tbernimmt.

Die Delegation sollte immer mit Bezug auf eine Substanz aufgefuhrt werden, wie z.B. im
unten abgebildeten Format.

CAS No. Name Beschrankung (z.B. SML oder andere Delegation
angewendete Limite)

L]

Wenn z.B. aufgrund von eigenen Abklarungen (Analysen, Berechnungen, worst-case
Annahmen) eine Uberschreitung der Beschrankung ausgeschlossen werden kann, soll auf
eine Delegation verzichtet werden. Dieses Vorgehen minimiert unnotige Kosten. Eine
Dokumentation der eigenen Abklarungen muss zwingend vorliegen und gehdrt zu den
"supporting Documents”. Inwieweit diese Dokumente offengelegt werden, ist Gegenstand
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separater Absprachen zwischen Aussteller und Empfanger. Behdrden haben in jedem Fall
das Recht die "supporting Documents" einzusehen.

6.3. Liegen Angaben zu NIAS (non intentionally added substances) vor?

Kommentar: Angaben in vorliegendem Format erleichtern die Informationsweitergabe.

CAS No Name

Es soll aus der Erklarung ersichtlich sein, ob der Aussteller Abklarungen zu NIAS (non
intentionally added substances wie Abbau- oder Reaktionsprodukte) vorgenommen und
diese soweit moglich bewertet hat.

6.4. Falls Set-off méglich ist, liegen diesbezuiglich eindeutige Angaben vor?

Kommentar: Set-off ist der Ubergang von Stoffen von der Aussenseite des
Lebensmitttelbedarfsgegenstandes auf die lebensmittelberiihrende Innenseite. Wird der
Lebensmittelbedarfsgegenstand als Rollenmaterial oder gestapelt ausgeliefert, missen
Angaben/Abklarungen hierzu vorliegen.

Liegen Angaben zu Substanzen vor, die mdglicherweise als Folge von Set-off auf die
Lebensmittelkontaktseite der Verpackung tbergehen.

7. Angaben zu Dual-use Additiven
7.1. Sind Angaben zu Dual-use additives vorhanden?

Kommentar: unterliegt der Lebensmittelbedarfsgegenstand der Verordnung 10/2011, so ist
eine Angabe obligatorisch, fur alle anderen Materialien ist eine Angabe wiinschenswert.

Zur Zeit liegt keine definitive Liste zu Dual-use Additiven vor. Zur Orientierung ist die EU
Zusatzstoffverordnung 1129/2011 ein gutes Hilfsmittel.

8. Spezifikationen zur Verwendung des Materials

8.1. Sind Angaben vorhanden, zu Art oder Arten von Lebensmitteln, die mit dem
Lebensmittelbedarfsgegenstand in Beriihrung kommen dirfen?

Kommentar: unterliegt der Lebensmittelbedarfsgegenstand der Verordnung 10/2011, so ist
eine Angabe obligatorisch. Grundsétzlich sollte eine Erklarung unabhéngig vom Material
unbedingt Bezug zu einer Spezifikation nehmen. Spezifikationen haben auch den Sinn, die
Anwendung des Lebensmittelbedarfsgegenstandes und somit auch die ibernommene
Verantwortung einzuschranken. Méchte der Empfanger von diesen Bedingungen abweichen,
so Ubernimmt er automatisch die Verantwortung, was eigene Abklarungen zur Folge hat.
Liegen hingegen Empfangerspezifikationen vor (z.B. separates Spezifikationsblatt fir
Verpackungen und/oder Lebensmittel), die nicht durch die allgemeinen durch den Aussteller
festgelegten Anwendungsbedingungen abgedeckt sind, muss Bezug hierauf genommen
werden.

8.2. Sind Angaben vorhanden zu Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei
Bertihrung mit dem Lebensmittel?
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Kommentar: siehe 8.1.

8.3. Sind Angaben vorhanden, zum Verhaltnis der mit Lebensmitteln in Bertihrung
kommenden Flache zum Volumen, anhand dessen die Konformitéat des Materials oder
Gegenstands festgestellt wurde?

Kommentar: unterliegt der Lebensmittelbedarfsgegenstand der Verordnung 10/2011, so ist
eine Angabe obligatorisch. Fur alle anderen Materialien ist diese Angabe hilfreich.

8.4. Sind die Lagerbedingungen fiir den Lebensmittelbedarfsgegenstand angegeben?

Kommentar: diese Angabe ist insbesondere dann notwendig, wenn Materialien verwendet
werden, die einer Alterung abh&angig von den Lagerungsbedingungen unterliegen.

8.5. Falls Anwendungseinschrankungen vorliegen, sind diese eindeutig?

Kommentar: Eine eindeutige Anwendungseinschrankung ist z.B. "nicht fur fetthaltige
Lebensmittel geeignet".

Ist die Anwendung des Lebensmittelbedarfsgegenstandes (z.B. Auslobung "nur fir indirekten
Lebensmittelkontakt") an die Verwendung einer Barriere gekoppelt, muss dies zwingend
erwahnt werden.

9. Angaben zur Verwendung einer funktionellen Barriere

9.1. Ist eine Bestatigung vorhanden, dass eine wirksame funktionelle Barriere vorliegt, sofern
ein mehrschichtiges Material mit Barriereeigenschaften verwendet wird?

Kommentar: In einem Mehrschicht-Material oder -Gegenstand muss die Zusammensetzung
jeder einzelnen Kunststoffschicht der Verordnung 10/2011 entsprechen.

Abweichend hiervon muss eine Kunststoffschicht, die nicht unmittelbar in Bertihrung mit
Lebensmitteln ist und durch eine funktionelle Barriere vom Lebensmittel getrennt ist, nicht
zwingend den Beschrankungen und Spezifikationen der Verordnung entsprechen und darf
aus Stoffen hergestellt sein, die nicht in der Unionsliste oder dem vorlaufigen Verzeichnis
aufgefiihrt sind.

10. Datum und Unterschrift
10.1. Ist das Dokument mit einer rechtsgultigen Unterschrift versehen?

Kommentar: Rechtsgliltig heisst, dass der Unterzeichner die entsprechende Berechtigung
gemass Unterschriftenregelung der ausstellenden Firma besitzt. Erklarungen ohne
Unterschrift kdnnen nicht bewertet werden.

10.2. Ist die Funktion des Unterzeichnenden angegeben?
10.3. Wurde das Dokument vom Empféanger gegengezeichnet?

Kommentar: Eine Gegenzeichnung ist nicht zwingend (unterliegt der Vereinbarung zwischen
Aussteller und Empfanger). Sie ist aber angezeigt bei kritischen Lebensmittel-Verpackungs-
Kombinationen um die gegenseitige Verantwortlichkeit herauszustreichen. Dies ist auch als

Absicherung fur den Aussteller zu verstehen.
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11. Angaben zur durchgefihrten Konformitatsarbeit
11.1. Sind Angaben zur durchgefiihrten Konformitatsarbeit angegeben?

Kommentar: Die gesetzlichen Grundlagen sehen keine Angaben zur durchgefihrten
Konformitatsarbeit vor, eine Angabe dazu ist aber fir den Empfanger vertrauensbildend.

Aus der Erklarung sollte hervorgehen, welche Abklarungen und Erkenntnisse zur Ausstellung
vorgenommen wurden.

11.2. Liegen Angaben zu weiterfihrenden Dokumenten vor?

Kommentar: Weiterfiihrende Dokumente sind z.B. Erklarungen der Vorlieferanten,
Unbedenklichkeitserklarungen, Gutachten und Analysenberichte. Diese sind nicht Teil der
Konformitatserklarung sondern Bestandteil der "supporting Documents". Deren Offenlegung
ist Teil von separaten Vereinbarungen.

11.3. Liegt bei Verweis auf weiterfuhrende Dokumente, die von Dritten erstellt wurden, eine
Angabe der Organisation und der Art des Dokuments vor?

Kommentar: Es sollte ein rlickverfolgbarer Bezug zwischen Lebensmittelbedarfsgegenstand
und weiterfihrenden Dokumenten (Gutachten, Analysenberichte) hergestellt werden. Bei
Analysenberichten ist z.B. eine Angabe der Art der Tests und des Testinstituts
wuinschenswert?
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