Ausgabe 32011

Hygiene, Lebensmittelsicherheit und Qualitdtsmanagement

Liebe Leserin,
lieber Leser,

Lebensmittelbedarfsge-
genstdnde werden vom
Verbraucher in erster
Linie als Verpackungs-
material fiir Lebensmittel
wahrgenommen, auch
wenn der Lebensmittel-
kontakt schon viel frither
oei der Herstellung des Lebensmittels durch
Maschinen, Geréte und Anlagen beginnt. Nach
den letzten Skandalen zur Migration uner-
wiinschter Stoffe aus diversen Verpackungsma-
terialien, und groBen Riickrufaktionen der
Lebensmittel in diesen Verpackungen werden
im Schwerpunkt dieses Heftes fachliche und
rechtliche Hintergrundinformationen sowie
Hinweise und Erfahrungen aus der Praxis gege-
oen. So ist die Einhaltung einer Guten Herstel-
lungspraxis (GHP) fiur jeden Hersteller
verpflichtend. Neben den Ergebnissen der Uber-
wachung bei der Beurteilung von Bedarfsgegen-
stinden wird auch die Bedeutung der
Beurteilung fiir die Lebensmittelwirtschaft auf-
gezeigt. Die bereits ldnger bestehenden Anfor-
derungen zur mikrobiologischen Beschaffenheit
der Lebensmittelkontaktmaterialien wurden
durch Regelungen zu unerwiinschten Migrati-
onsprodukten ergénzt. Die bestehenden und ge-
olanten gesetzlichen Vorgaben zum Schutz des
Verbrauchers durch nicht sichere Lebensmittel-
sedarfsgegenstinde werden durch die Beschrei-
oung der Migrationspotenziale und der
Probleme bei der Bewertung von Lebensmittel-
kontaktmaterialien ergénzt. Die Anforderungen
und Vorgaben erfordern eine enge Zusammen-
arbeit zwischen den Herstellern des Verpa-
ckungsmaterials, der Lebensmittelwirtschaft
und einem spezialisierten Laboratorium.

i
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Lebensmittelkontaktmaterialien

Abgrenzung, Bedeutung und Beurteilung
Von Walther Heeschen

Von Materialien, die mit Lebensmitteln in Kontakt kommen, diirfen keine
Stoffe auf Lebensmittel (ibergehen, mit denen ein gesundheitliches
Risiko fiir den Verbraucher verbunden ist. Lebensmittel konnen bei
der Herstellung, dem Transport, der Lagerung, beim Verzehr etc. mit
Gegenstanden in Kontakt kommen, die aus den unterschiedlichsten
Materialien bestehen. Hierzu gehoren beispielsweise Verpackungen aus
Kunststoff, Papier oder Karton, Ess- und Trinkgeschirr aus Kunststoff,
Kochtépfe und Bratpfannen mit Beschichtungen aus Polymeren oder
auch Kessel und Rohrleitungen aus Kunststoff oder Metall in Lebens-
mittelbetrieben. Im Mittelpunkt der Diskussionen stehen derzeit die ver-
schiedenen Verpackungsmaterialien — zuweilen auch im Spannungsfeld
von Recycling (Umweltschutz) und Verbraucherschutz.

Umbhiillungen fiir kosmetische Mittel,
Gegenstinde zur Korperpflege, Spiel-
waren und Scherzartikel, Bekleidungs-
gegenstidnde, Reinigungs- und Pflege-
mittel, Impragnierungsmittel und viele
andere.

Definition und Anforderungen
fiir Lebensmittelkontakt-
materialien

Materialien fiir den Lebensmittelkon-
takt gehoren zu den Bedarfsgegen-
stinden, dic im § 2 des Lebensmittel-,
Bedarfsgegenstinde- und Futtermittel-
gesetzbuches (LFGB) definiert sind.
Hierzu sind nicht nur Materialien und
Gegenstidnde zu rechnen, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beriihrung zu kommen, sondern auch
Packungen, Behiltnisse oder sonstige

Detailliert werden die Materialien fiir
den Lebensmittelkontakt in der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1935/2004 behan-
delt (Art. 1 bis 3). Hier werden die
Materialien und Gegenstinde, die mit
Lebensmitteln in Kontakt kommen,
einschlieBlich aktiver und intelligenter
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laterialien erfasst. Diese Materialien
1d Gegenstédnde diirfen
Die menschliche Gesundheit nicht
gefihrden,
Keine unvertretbare Verinderung
der Zusammensetzung der
Lebensmittel herbeifiithren und
Keine Beeintrichtigung der orga-
noleptischen Eigenschaften der
Lebensmittel bewirken.

ie Sicherheit der Materialien fiir den
ebensmittelkontakt erfordert strenge
ewertungen, da Molekiile von diesen
[aterialien in Lebensmittel gelangen
,;migrieren“) konnen. Daher miissen
¢ Materialien entsprechend den EU-
orschriften so hergestellt werden,

1ss die vorgenannten Anforderungen
fllt werden.

Velche Aufgaben nimmt
as BfR wahr?

as Bundesinstitut fiir Risikobewer-
mg (BfR) verotfentlicht Empfeh-
ingen fiir Lebensmittelkontaktma-
rialien, sodass gesundheitliche
isiken fiir den Verbraucher vermie-
>n werden. Diese Empfehlungen
cruhen auf Listen von Substanzen,

e seit 1952 vom BfR oder seinen
orldufereinrichtungen herausgegeben
urden und die den Stand von Wis-
:nschaft und Technik wiedergeben.
*de Empfehlung bezieht sich auf ein
>stimmtes Material wie beispiels-
eise Silikon oder Papier. Die Emp-
‘hlungen stellen den derzeitigen

tand von Wissenschaft und Technik
ir die Bedingungen dar, unter denen
edarfsgegenstinde den Anforde-
mgen des § 31 des LFGB und der
erordnung (EG) 1935/2004 entspre-
1en. Die Weiterentwicklung von
echtsvorschriften wird durch ent-
yrechende Aktualisierungen der
mpfehlungen berticksichtigt. Die
mpfehlungen sind keine Rechts-
rmen.

as BfR hat eine umfangreiche
atenbank iiber Empfehlungen zu
[aterialien fiir den Lebensmittel-
ontakt eingerichtet.

Das BfR ist nicht fiir die Zulassung
von Substanzen zur Herstellung von
Materialien fiir den Lebensmittelkon-
takt zustdndig. Die Aufnahme einer
Substanz in die Empfehlungen ist aus
rechtlicher Sicht keine Zulassung.
Auch der Vollzug der im LFBG fest-
gelegten Vorschriften ist keine Auf-
gabe des BfR, sondern der Behorden
der Bundeslidnder.

Analysemethoden zur Kontrolle der

Anforderungen fiir Lebensmittelkon-

taktmaterialien finden sich in der wis-

senschaftlichen Literatur sowie u. a. in

der

* Amtlichen Sammlung von Unter-
suchungsverfahren nach § 64
LFBG (www.Methodensammlung-
BVL.de) und in der

e BfR-Datenbank Methodensamm-
lung Papier, Karton und Pappe
fiir den Lebensmittelkontakt
(www.BfR.bund.de/cd/32620).

Aufgaben und Aktivititen
der EFSA

Die Européische Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit (EBLS/EFSA) gibt
wissenschaftliche Gutachten und damit
wissenschaftliche Beratungen fiir die
Risikomanager tiber die Sicherheit von
Substanzen ab, die bei der Herstellung
von Lebensmittelkontaktmaterialien
von Bedeutung sind und behandelt
ebenfalls die Sicherheit bestimmter
Verfahren wie beispiclsweise das
Recycling von Plastikmaterialien. Die
Bewertungen werden durch die Exper-
tengruppe (,,Panel®) iiber Lebensmit-
telkontaktmaterialien, Enzyme, Aro-
mastoffe und Verarbeitungshilfsstoffe
(CEF) vorgenommen. Diese Experten-
gruppe beurteilt die wissenschaftlichen
Informationen und Daten, die von den
Antragstellern oder durch die Europé-
ische Kommission vorgelegt werden.
Die EFSA hat ein Richtliniendoku-
ment vorgelegt, das die Préisentation
der Antragstellung fuir die Sicherheits-
bewertung von Substanzen erldutert.

Die EFSA hat in jiingerer Zeit eine
Reihe von Substanzen beurteilt, die

auch zu wissenschaftlich kontroversen

Einschétzungen gefiihrt haben. Als

Beispiele sind zu nennen

* Benzophenon und 4-Methylben-
zophenon: Hierbei handelt es sich
um Chemikalien, die zusammen
mit anderen in Druckfarben auf
Lebensmittelverpackungen Ver-
wendung finden. Nach der Detek-
tion dieser Substanzen in Friih-
stiickszerealien in der EU wurde
nach eingehender Bewertung eine
tolerierbare tégliche Tagesauf-
nahme (TDI) von 0,03 mg/kg Kor-
pergewicht fiir Benzophenon (nicht
fiir 4-Methylbenzophenon) festge-
legt.

e Bisphenol A (BPA): Dieser Stoff
wird in Kombination mit anderen
Chemikalien zur Herstellung von
Kunststoffen genutzt und wurde
mehrfach beurteilt. Seit dem
01. Juli 2010 ist die Verwendung
fiir Babyflaschen etc. nicht mehr
zulassig.

* ITX oder 2-Isopropylthioxan-
thon: Diese in Druckfarben ver-
wendete Substanz (,,Fotoinitiator)
wurde nach Funden in Sduglings-
nahrung im Jahr 2007 bewertet mit
dem Ergebnis, dass die seinerzeit
festgestellten Konzentrationen zu
keinen gesundheitlichen Bedenken
fithren.

e Weitere wichtige Bewertungen:
Zu nennen ist die Beurteilung der
chemischen Substanz Semicarba-
zid (SEM) bei in Glasflaschen ver-
packten Lebensmitteln sowie
epoxidiertes Sojadl (ESBO), eine
Substanz, die als Weichmacher in
Verschliissen bei Glasflaschen ein-
gesetzt wird.

Neben Chemikalien werden auch Ver-
fahren (Prozesse) beurteilt, beispiels-
weise bei recycelten Plastikmateri-
alien. Hierzu wurde ein Leitliniendo-
kument entwickelt. Im Februar 2010
wurde eine Arbeitsgruppe aus Mitglie-
dern der CEF-Expertengruppe gebil-
det, die sich mit Substanzen wie
Druckfarben und Klebstoffen
befasst, die bei Nichtplastik-Lebens-
mittelkontaktmaterialien eingesetzt
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erden und nach Kontakt mit Lebens-
itteln ein Sicherheitsrisiko bilden
5nnten. Fiir die Beurteilung aktiver
nd intelligenter Verpackungen

zw. Verpackungssubstanzen hat die
FSA Richtlinien herausgegeben, wie
e entsprechenden Sicherheitsdossiers
1 gestalten sind.

etailinformationen zu Lebensmit-
lkontaktmaterialien konnen auf der
/ebseite der EFSA unter http://
ww.efsa.europa.eu/enltopics/topic/
rodcontactmaterials.htm eingesehen
erden.

ecycling: Aktuelle Themen und
ragestellungen

ei der Herstellung von Lebensmittel-
arpackungen spielt aus 6kologischen
riinden das Recycling eine grof3e
olle. Die Recycling-Raten liegen
arzeit zwischen 40 % (Kunststoffe)
1d tiber 80 % (Papier und Karton).

ie Sicherung des gesundheitlichen
erbraucherschutzes ist jedoch beim
ecycling von Verpackungen aus
unststoff wie auch aus Papier, Pappe
1d Karton ebenso wichtig wie der
mweltschutz. So haben Untersu-
wngen der jiingeren Zeit gezeigt,

1ss Papier und Karton vergleichs-
eise hohe Anteile an Mineraldlen
ithalten konnen. Diese sind insbeson-
>re auf Zeitungspapier zuriickzufiih-
n, und im Recyclingprozess lassen
ch diese Riickstiande nicht vollstin-
g entfernen. Ein Ubergang leicht
tichtiger Stoffe von der Lebensmit-
lverpackung in Lebensmitteln ist
imit moglich.

ie beim Recycling zu beriicksichti-
:nden Kontaminanten sind Druck-
irben, perfluorierte Verbindungen,
hthalate, Mineraléle und cine Reihe
eiterer Stoffe. Bei den Mineraldlen
erden gesittigte Kohlenwasserstoffe
VIOSH) und aromatische Kohlenwas-
rrstoffe (MOAH) unterschieden. Die
etztgenannten sind zum Teil hoch
kyliert und damit toxikologisch
argleichsweise bedenklich. Fiir die
lineraldle wurde von der EFSA eine
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tolerierbare Aufnahme von 0,01 mg/kg
Korpergewicht bzw. 0,6 mg/kg Lebens-
mittel festgelegt. Nach wie vor haben
beim Recycling auch Phthalate eine
Bedeutung. Fiir die DiBP besteht ein
TDI-Wert von 0,01 mg/kg Koérperge-
wicht. Bereits im Jahr 2007 wurde ein
stufenweiser und freiwilliger Verzicht
auf diese Komponente vereinbart. Ein
Verzicht von Mineral6l in Druckfar-
ben fiir Lebensmittelverpackungen
befindet sich in kontroverser Diskus-
sion. So bestehen unterschiedliche Mei-
nungen dariiber, inwieweit Mineraltle
beispielsweise durch Sojadl ersetzt
werden konnen.

Zur toxikologischen Bewertung
(Kanzerogenit:it!) der Mineralole,
die in jiingster Zeit in Verbindung mit
Kartonverpackungen in die Diskussion
geraten sind und in trockene Lebens-
mittel migrieren konnen, bestehen
noch unterschiedliche Auffassungen.
Sie stammen im Wesentlichen aus
Druckfarben, und die Entfernung beim
Recycling erfordert einen vergleichs-
weise hohen Aufwand. Die toxikolo-
gische Beurteilung ist abhingig von
der Viskositit, und die (vorldufigen)
TDI-Werte variieren erheblich.

Migration: Freisetzung von
Stoffen aus Verpackungsmateri-
alien

Die Freisetzung von Stoffen aus
Lebensmittelkontaktmaterialien und
-gegenstdnden darf zu keinen nachtei-
ligen Verinderungen des Lebensmit-
tels fithren. So ist es beispielsweise
nach der Guten Herstellungspraxis
moglich, Kunststoffmaterialien in
einer Weise herzustellen, dass sie
nicht mehr als 10 mg an Stoffen je

1 dm? Oberflache des Kunststoffmate-
rials freisetzen. Ergibt die Risikobe-
wertung fiir einen einzelnen Stoff kei-
nen niedrigeren Wert, sollte ein sol-
cher Wert als allgemeiner Grenzwert
fur die ,,Inertheit* eines Kunststoff-
materials im Sinne eines Gesamtmi-
grationsgrenzwertes festgelegt wer-
den (Erwédgungsgrund 25 zur Verord-
nung (EU) Nr. 10/2011).

* Der Gesamtmigrationswert
(OML) ist als hochstzuldssige
Menge nicht fliichtiger Stoffe, die
aus einem Material oder Gegen-
stand in Lebensmittelsimulanzien
abgegeben werden konnen, defi-
niert.

* FEin Lebensmittelsimulans ist ein
Testmedium, das Lebensmittel
nachahmt und durch die Migration
aus Lebensmittelkontaktmaterialien
simuliert®.

* Der spezifische Migrationsgrenz-
wert (SML) ist die hochstzuldssige
Menge eines bestimmten Stoffes,
die aus einem Material oder Gegen-
stand in Lebensmittel oder Lebens-
mittelsimulantien abgegeben wird.

* Der gesamte spezifische Migrati-
onswert (SML(T)) ist die hochst-
zuldssige Summe bestimmter
Stoffe, die in Lebensmittel oder in
Lebensmittelsimulanzien abgege-
ben werden, berechnet als Gesamt-
gehalt der abgegebenen Stoffe.

Die Position der Lebensmittel-
wirtschaft

Der Regelungsbedarf und die
Herausforderungen aus der Sicht der
Lebensmittelhersteller wurde anléss-
lich des 9. BfR-Forum ,,Lebensmittel
sicher verpacken — gesundheitliche
Risiken bei recycelten Materialien?*
vom BLL angesprochen. Wesentliche
Aussagen:

* In Deutschland befinden sich etwa
170.000 verschiedene Lebensmit-
tel auf dem Markt, und die Verpa-
ckung bietet Schutz, ist Transport-
mittel und trégt Informationen.

* Verantwortlich fiir sichere Lebens-
mittel sind alle Mitglieder in der
Lebensmittelkette.

e Strafen und Bufigelder nach
LFGB treffen jedoch in Regelfall
den Hersteller in der Lebensmittel-
kette (,,den Letzten beil3en die
Hunde®).

* Dieses System ist aus der Sicht des
BLL nicht akzeptabel. Vorrangig
ist die Quellenversiegelung, und
das Verursacherprinzip muss zur
Anwendung kommen.



Die oft reflexartigen Reaktionen
der Politik mit Rufen nach dem
Gesetzgeber, nach strengeren Kon-
trollen und einem Aufbau des
,,Drucks von unten‘ sind nicht
immer zielfiihrend.

Vorschlag aus Sicht des BLL:
Minimierung der Migration, Eigen-
kontrollen und Selbstverpflichtung
der Wirtschaft mit Unterstiitzung
durch Wissenschaft, Politik und
Verwaltung. Beispiel: Mineral6l-
problematik mit ,,Minimierung in
der Kette*.

Prof. Dr. Walther Heeschen

Ehemaliger Leiter (Direktor und Professor) des Instituts fiir
Hygiene der Bundesanstalt fiir Milchforschung in Kiel. Hono-
rarprofessor fiir Lebensmittelhygiene und angewandtes Lebens-
mittelvecht an der Universitdt in Kiel und apl. Professor fiir
Lebensmittelhygiene an der Freien Universitdt in Berlin. Lang-
Jjdhrige Mitarbeit in internationalen Organisationen wie Codex

Alimentarius, WHO und FAO und dem Internationalen Milchwirtschaftsverband
(IDF) sowie als Sachverstéindiger in nationalen und EU-Gremien.

Heeschen@t-online.de ®

iterview

.ebensmittelbedarfs-

jegenstande

ie in Lebensmitteln auftretenden bzw. nachzuweisenden Kontami-
anten haben die unterschiedlichsten Ursachen und sind zahlreichen
toffgruppen zuzuordnen. Hierzu gehéren auch die aus Lebensmittel-
ontaktmaterialien potenziell freigesetzten unerwiinschten Stoffe. Zum
chutz des Verbrauchers sind auf EU- und nationaler Ebene umfang-
siche Rechtsvorschriften erlassen oder befinden sich noch in der Vor-
ereitung. Uber die derzeitige Situation sprachen wir mit Frau Dr. Ute
alle-Hoffmann, Leiterin des Referates 322 (Riickstdnde und Kontami-
anten in Lebensmitteln, Lebensmittel-Bedarfsgegenstiande) im Bun-
esministerium fiir Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten (BMELYV).

rau Dr. Galle-Hoffmann, konnen
ie bitte die Aufgaben Ihres Referats
inerhalb der Unterabteilung 32
Sicherheit der Lebensmittelkette“
nd Ihre Zustindigkeit fiir Lebens-
ittelbedarfsgegenstinde sowie den
chwerpunkt Ihrer Titigkeiten kurz
eschreiben?

[ein Referat beschiftigt sich schwer-
nktméBig mit Pflanzenschutzmittel-
tickstdnden und Kontaminanten in
ebensmitteln. Bei den Kontaminanten
:ht es um unerwiinschte Stoffe aus der
andwirtschaft wie Mykotoxine oder
itrat und um Substanzen, die bei der
erstellung von Lebensmitteln entste-
:n konnen wie beispielsweise poly-
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zyklische aromatische Kohlenwasser-
stoffe beim Réuchern oder Acrylamid
beim Braten. Anfang des Jahres hatten
wir auch eine Menge Arbeit wegen
durch Dioxin verunreinigter Futterfette
und dem entsprechendem Ubergang
(,,Carry-over®) auf tierische Lebensmit-
tel. Und gleich hinterher kam das Kern-
kraftungliick in Japan mit dem Problem
des Imports moglicher radioaktiv bela-
steter Lebensmittel. Denn im Strahlen-
schutzvorsorgegesetz sind Beschrin-
kungen des Inverkehrbringens und
generelle Aspekte der Uberwachung als
Aufgabengebiet des BMELV benannt.

In den Zusammenhang mit der Konta-
mination von Lebensmittel passt auch

meine zusitzliche Zustindigkeit fiir
Lebensmittelbedarfsgegenstinde: Es
muss sichergestellt werden, dass keine
unerwiinschten Stoffe aus Lebensmit-
tel-Kontaktmaterialien in oder auf
Lebensmittel tibergehen. Der Bereich
der Lebensmittel-Bedarfsgegenstinde
umfasst sehr viele verschiedene Pro-
dukte. Dazu gehoren alle Arten von
Lebensmittelverpackungen, Kiichen-
und Essutensilien und auch Maschi-
nen, mit denen Lebensmittel herge-
stellt werden. Ein spannender aber
auch herausfordernder Aspekt ist die
Vielfalt der Materialien, die verwendet
werden konnen: Kunststoffe, Glas,
Keramik, Metalle, Papier, Holz, Texti-
lien sind nur einige davon.

Ziel unserer Téatigkeiten im Referat ist
in allen Fillen die Minimierung uner-
wiinschter Stoffe im Sinne des gesund-
heitlichen Verbraucherschutzes. Dies
geschieht hier im Ministerium in erster
Linie durch Erarbeitung von Rechts-
regelungen mit Verboten, Hochstgehal-
ten oder Zulassungen auf nationaler
oder internationaler Ebene. Aber auch
Leitfiden oder Empfehlungen kénnen
dazu beitragen. Die Arbeit kann aber
nur mit Unterstlitzung des Bundesinsti-
tuts fur Risikobewertung (BfR), des
Bundesamts fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) und der
fiir die Uberwachung zustéindigen Lén-
der sowie im Austausch mit der Wirt-
schaft erfolgreich gelingen.



1 der Lebensmittelwirtschaft und
uch beim Verbraucher sind die
ssetzlichen Rahmenbedingungen

ir den gesundheitlichen Verbrau-
1erschutz in den Bereichen Ver-
1ckung/Lebensmittelkontaktmate-
alien nicht immer klar. Kénnen sie
itte die wichtigsten EU-Rechtsvor-
*hriften benennen und ihre Inhalte
ldutern?

ie wichtigste EU-Regelung ist die
erordnung (EG) Nr. 1935/2004 tiber
[aterialien und Gegenstinde, die dazu
>stimmt sind mit Lebensmitteln in
erithrung zu kommen. Man bezeich-
2t sie auch als Rahmenverordnung,
eil sie die grundlegenden rechtlichen
nforderungen enthélt. Ein Herzstiick
t Artikel 3: Er legt fest, dass Lebens-
ittelbedarfsgegenstinde so herzustel-
n sind, dass unter den normalen oder
rrhersehbaren Verwendungsbedin-
ingen keine Bestandteile auf Lebens-
ittel ibergehen, die die menschliche
esundheit gefdhrden oder sie eine
wertretbare Verdnderung der Zusam-
iensetzung des Lebensmittels oder

ne Beeintrachtigung der organol-
stischen Eigenschaften des Lebens-
ittels herbeifiihren.

benfalls horizontal giiltig ist die Ver-
‘dnung (EG) Nr. 2023/2006 tiber die
ute Herstellungspraxis fiir Lebens-
ittelkontaktmaterialien. Dem Unter-
shmer wird die Verpflichtung aufer-
gt, seine Fertigungsverfahren einem
irksamen Qualitditsmanagement zu
aterziehen und gewisse Dokumenta-
onen zu erstellen. Anhand von Unter-
gen miissen die Unternehmer die
onformitét und Sicherheit ihrer
rzeugnisse gegeniiber den zustin-
gen Uberwachungsbehorden nach-
eisen.

ine wichtige Einzelmalnahme ist die
egelung fiir Gegenstinde und Mate-
alien aus Kunststoff, die zuvor als
iehrfach gednderte Richtlinie in Kraft
ar und nun am 14. Januar dieses Jah-
's nochmals tiberarbeitet als direkt
:Itende Verordnung (EU) Nr.

)/2011 im Amtsblatt der EU verof-
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fentlicht wurde. Die Verordnung ent-
halt u. a. eine Liste mit Monomeren
und Zusatzstoffen, die zur Herstellung
von Lebensmittelbedarfsgegenstinden
aus Kunststoff zugelassen sind und sie
legt Migrationsgrenzwerte fest. Beides
soll die Sicherheit des Kunststoffes
gewihrleisten. Auflerdem sieht die
Verordnung vor, dass den Lebensmit-
telbedarfsgegenstinden eine schrift-
liche Erkldrung beizufiigen ist, dass
sie den geltenden Vorschriften ent-
sprechen. Das ist die sog. Konformi-
titserklarung, die der Weitergabe
sicherheitsrelevanter Informationen in
die Kette dient.

Welche Rechtsvorschriften und ihre
Inhalte sind auf nationaler Ebene
ergéinzend zu beriicksichtigen?

§ 31 des Lebensmittel- und Futter-
mittelgesetzbuches (LFGB) erginzt
den Artikel 3 der Rahmenverordnung
insoweit, dass hier die entsprechenden
Verwendungs- und Verkehrsverbote
ausgesprochen werden, die dann auch
mit Strafen bewehrt werden. Die
Bedarfsgegenstinde-Verordnung
regelt auch Lebensmittelkontaktmate-
rialien und setzt zurzeit v. a. europi-
ische Richtlinien um.

Keine rechtlichen Normen sind die
umfangreichen Empfehlungen des BfR
zu Materialien fiir den Lebensmittel-
kontakt. Sie stellen aber den derzei-
tigen Stand von Wissenschaft und
Technik fur die Bedingungen dar,
unter denen Lebensmittelbedarfsge-
genstidnde den Schutzbestimmungen
des § 31 LFGB und Artikel 3 der Ver-
ordnung (EG) 1935/2004 entsprechen.

Ist vor dem Hintergrund der in
Wissenschaft und Praxis gefiihrten
Diskussionen iiber potenzielle
Lebensmittelkontaminationen auf
EU bzw. nationaler Ebene mit neuen
Rechtsvorschriften oder wesentlichen
Erginzungen bestehender Rechts-
vorschriften zu rechnen?

Die neue EU-Kunststoff-Verordnung
soll noch durch Leitlinien ergénzt und

die Unionsliste der zugelassenen
Stoffe kontinuierlich fortgeschrieben
werden. Auf der europdischen Agenda
steht auch noch eine Leitlinie zur
Verordnung (EG) Nr. 450/2009 tiber
aktive und intelligente Materialien und
Gegenstinde, die bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kom-
men. Wegen der neuen EFSA-Risiko-
bewertungen zu den Schwermetallen
haben wir angemahnt, die Keramik-
Richtlinie anzupacken und insgesamt
die legislativen Regelungen zu Cad-
mium und Blei zu iiberarbeiten.

Auf nationaler Ebene stimmen wir
gerade zwei Anderungen der Bedarfs-
gegenstidnde-Verordnung mit erst-
maligen Regelungen zu Druckfarben
bzw. zu Lebensmittelbedarfsgegen-
standen aus recyceltem Papier ab.

Konnen Sie einige Problemfelder in
diesem Bereich benennen, die derzeit
aus Ihrer Sicht aktuell und in Rechts-
vorschriften nicht ausreichend abge-
deckt sind?

Die Farben bedruckter Lebensmittel-
verpackungen enthalten chemische
Stoffe, die —sofern keine Vorsorge
getroffen wird — auf Lebensmittel
iibergehen konnen. Untersuchungen
im Rahmen der amtlichen Uberwa-
chung der Ldnder und eines vom
BMELYV geforderten Forschungspro-
jekts haben gezeigt, dass Lebensmittel
in Mengen belastet sein konnen, die
gesundheitlich vertretbare Schwellen
tiberschreiten und es wurden Druck-
farbenchemikalien mit unbekanntem
toxikologischen Wirkpotenzial nach-
gewiesen. Da ein gesundheitliches
Risiko nicht ausgeschlossen werden
kann, haben wir einen Verordnungs-
vorschlag zur nationalen Regulierung
von Druckfarben fiir Lebensmittelbe-
darfsgegenstinde erarbeitet.

Untersuchungen in der Schweiz und
im Rahmen eines weiteren vom
BMELYV geforderten Forschungspro-
jekts haben gezeigt, dass Mineral6l
aus Verpackungen aus Recycling-
papier in Lebensmittel tibergehen



in. Recyclingpapier enthélt Altpa-
er, das wiederum aus mit mineralol-
iltigen Farben bedruckten Zeitungen,
eitungen und Katalogen gewonnen
ird. Die Gehalte an geséttigten
[ineraldlkohlenwasserstoffen, die in
ebensmitteln nachgewiesen wurden,
gen hiufig deutlich tiber einem

Tert, der nach Auffassung des BfR
ch als gesundheitlich vertretbar ein-
sstuft wird. Dariiber hinaus wurden
ils betrdchtliche Mengen an aroma-
schen Mineraldlkohlenwasserstoffen.
s ist nicht auszuschlielen, dass sich
irunter Substanzen befinden, die
:hon in geringsten Mengen gesund-
sitliche Schéden, wie z. B. Krebs,
arvorrufen kénnen. Wir beabsichti-
>n per Rechtsverordnung den Uber-
ing von Mineral6l aus Lebensmittel-
:darfsgegenstidnden, die unter
erwendung von Altpapierstoff her-
sstellt sind, auf Lebensmittel zu
:gulieren.

iele Materialien, die zum Kontakt mit
ebensmittel vorgesehen sind, sind

rechtlich noch nicht spezifisch geregelt.
Fiir einige dieser Materialien bestehen
aber Resolutionen oder Leitlinien des
Europarates, die Empfehlungscharakter
haben. Sie werden gegenwiértig einer
Revision unterzogen. Zurzeit wird fer-
ner eine neue Resolution zu Metallen
und Legierungen fiir den Lebensmittel-
kontakt erstellt.

Das Recycling von Verpackungsma-
terialien und die damit zusammen-
héingende Moglichkeit einer Lebens-
mittelkontamination werden durch-
aus kontrovers diskutiert. Sehen Sie
in dieser Frage ein Spannungsfeld

zwischen Verbraucherschuty; und
Umweltschutz?

Nein, denn es gibt gute Losungen auf-
seiten der Verpackungs- und Lebens-
mittelindustrie, die den Recycling-Pro-
zess nicht beeinflussen und dennoch
den Schutz des Verbrauchers vor uner-
wiinschten Stoffen gewéhrleisten.
Aullerdem ist die Hierarchie im Kreis-
laufwirtschafts- und Abfallgesetz klar
festgelegt: Abfille miissen beseitigt
oder verwertet werden, ohne dass die
menschliche Gesundheit gefihrdet
wird.

Dr. rer. nat. Ute Galle-Hoffmann

Approbierte Apothekerin und staatlich gepriifte Lebensmittel-
chemikerin. Leiterin des Referats 322 im Bundesministerium
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz,
53123 Bonn, Rochusstrafe 1
Ute.Galle-Hoffmann@bmelv.bund.de ®

sbensmittelverpackungen

Neues Handwerkzeug
ur die Bewertung

on Angela Berner

Die Ausgangssituation

Bis zum 01. August 2008 lag die Ver-
antwortung fiir die Einhaltung von
Art. 3 der Rahmen-VO vollstindig
beim Inverkehrbringer des Endpro-
duktes. Verankertes Recht auf Infor-
mationsweitergabe in der Lieferkette
(Konformititserkldarung gemif Art. 16
Rahmen-VO) gab es ab der Stufe
Packmittelhersteller nur fiir die spe-

zifisch geregelten Materialien. Ein
gesetzlich verankertes Recht auf Infor-
mationen von den Vorlieferanten gab
es zum damaligen Zeitpunkt nur fiir
Materialien und Gegenstiande aus
Kunststoffen. Aus dieser Situation
ergab sich eine unbefriedigende Ver-
teilung der Verantwortung und der
Informationen innerhalb der Liefer-
kette. Die ,,GMP-Verordnung* (EG)
Nr. 2023/2006 und die ,,Kunststoff-
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I der jiingeren Vergangenheit haben Substanzen wie der Fotoinitiator
"X gezeigt, dass die bisherigen Vorgaben fiir Verpackungsmaterialien
icht ausreichen, um die Einhaltung der grundsatzlichen Anforderungen
\rt. 3 der Rahmen-Verordnung (EG) Nr. 1935/2004) an die Herstellung
iute Herstellungspraxis) und die Beschaffenheit der Lebensmittelkon-
iktmaterialien (gesundheitliche Unbedenklichkeit, Inertheit und Senso-
k) zu gewahrleisten. Positivlisten und Migrationsgrenzwerte, die eine
indeutige Bewertungsgrundlage zur Einhaltung von Art. 3 geben, gibt
s nur fiir wenige Materialien, u. a. Kunststoff, Keramik oder Zellglas.
ber auch fiir diese Materialien liegt der Fokus bisher nur auf Ausgangs-
1aterialien und Zusatzstoffe.



erordnung® (EU) Nr. 10/2011 brin-
>n nunmehr Verbesserungen bei

or Konformitatspriifung von Ver-
ickungen (aus Kunststoff).

rute Herstellungspraxis (Good
Ianufacturing Practice (GMP))

lit der seit dem 01. August 2008
iltigen GMP-Verordnung wurde ein
suer Ansatz zur Sicherstellung von
rt. 3 der Rahmen-VO gewdhlt, der
ne Verzahnung der Glieder in der
’ertschopfungskette, d. h. Verteilung
or Verantwortung {iber den gesamten
rozess und fort von der alleinigen
erantwortung fiir das Produkt,

>wirkt bewirkt. Die neuen Regeln
urden mit dem bisher unbestimmten
echtsbegriff GMP verkniipft, der in
>r Rahmen-VO 1935/2004 und auch
eren Vorgéngern hinterlegt ist. GMP
tin Art. 3 der GMP-Verordnung als
...) jene Aspekte der Qualitdtssiche-
ing, die gewdhrleisten, dass Materi-
'ien und Gegenstdnde in konsistenter
‘eise hergestellt und iiberpriift wer-
2n, damit ihre Konformitdt mit den

ir sie geltenden Regeln gewdhrleistet
t und sie den Qualitdtsstandards ent-
wechen, die dem ihnen zugedachten
erwendungszweck angemessen sind
..) “ definiert.

emeint ist hiermit die Forderung

ich einem Konformitétsbeleg mit

rt. 3 der Rahmen-VO fiir den je-
eiligen Verwendungszweck. Dies
>deutet eine implizite Giiltigkeit von
rt. 16 der Rahmen-VO fiir alle Mate-
alien auch ohne spezifische Rege-
mg. Jede Firma in der Wertschop-
ingskette trdgt einen Teil der Verant-
ortung fiir das Endprodukt (siehe
1ich Abbildung 1). Verantwortung
>deutet, fiir jeden relevanten Aspekt
itweder Konformitit mit Art. 3 der
ahmen-VO und den spezifischen
nforderungen sicherzustellen, oder
itsprechende Konformititsarbeit
ywie die dafiir notwendigen grundle-
>nden Informationen an die nachfol-
:nde Stufe der Wertschopfungskette
1 delegieren. Dies ist als Bringschuld
>s Lieferanten und nicht als Hol-
:huld des Kunden zu verstehen.

Unter konformitétsrelevanten Aspek-
ten sind die Eigenschaften (toxikolo-
gische Einstufung) aller potenziellen
Migrationskomponenten (Rohstoffe
sowie Verunreinigungen und Reakti-
onsprodukte) und das Ausmal ihrer
Migration unter denen in der Spezifi-
kation festgelegten Anwendungsbe-
dingungen zu verstehen.

Mithilfe von Spezifikationen wird
riickwirts in der Lieferkette der Ver-
wendungszweck kommuniziert, pro-
duktbegleitend erfolgt die Weitergabe
eines Konformititsbelegs/Eignungs-
nachweises mit evtl. delegierten Auf-
gaben vorwirts innerhalb der Liefer-
kette. Bei nicht spezifisch geregelten
Materialien kann auf Eignungs-
nachweise verzichtet werden. Dies
entspricht einer stillschweigenden
Gewihrleistung der Konformitét. Die
interne Dokumentation (Supporting
Documentation und GMP-Dokumen-
tation) hélt die geleistete Konformi-
titsarbeit fest und begriindet die
Konformitit. Die Belege (Resultate,
Methode, Testbedingungen, Software
etc.) verbleiben im Haus der jewei-
ligen Stufe der Wertschopfungskette
und miissen nur den zustdndigen
Behorden offen gelegt werden. Diese
aus der GMP-VO abgeleiteten Anfor-
derungen stiitzen sich auf die im Jour-
nal fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit veréffentlichte Inter-
pretation der ALS (Arbeitskreis

lebensmittelchemischer Sachverstindi-

ger — Arbeitsgruppe Bedarfsgegen-

stinde) (Bd. 4, Nr 3+4, S. 416-419

(2009) und Bd. 5, Nr. 1, S. 111-122

(2010)). Dort veroffentlichte Stellung-

nahmen haben einen dhnlichen Cha-

rakter wie die BfR-Empfehlungen.

In der Praxis kann man sich die Ver-

teilung der Aufgaben wie folgt vorstel-

len:

e Auf der Stufe der Rohstoffe werden
Belege tiber die Eignung der Roh-
stoffe fiir die festgelegte Anwen-
dung mit Informationen zu migrier-
fahigen Substanzen (Ausgangs-
stoffe, Additive, Reaktionspro-
dukte, Abbauprodukte) erstellt oder
es erfolgt die Delegation dieses
Schrittes an die nachfolgende
Stufe;

e Aufder Stufe der Verpackungs-
hersteller erfolgt die Uberpriifung
der grundsitzlichen Eignung fiir
simulierte Anwendungsfille im
Eignungsfeld des Produkts. Dies
wiren z. B. Migrationspriifungen
mit Simulanzien und Sensoriktests
oder es erfolgt die Delegation;

e Auf der Stufe der Lebensmittelher-

steller erfolgt abschlieBend die
Uberpriifung der konkreten Eig-
nung flir den tatsdchlichen Einsatz-
zweck, d. h. Kontrolle gemal} Art.
3 Rahmen-VO im realen Lebens-
mittel, am Ende des Mindesthalt-
barkeitsdatums, nach einer realen
Kontaktsituation.

GMP

Abb. 1:

Entnommen aus [1], Abschnitt IT 2.10, Autor: A. Berner
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‘eue Vorgaben fiir die
imulation der Migration
us Kunststoff

ie Verwendung von Simulanzien bei
ligrationspriifungen fiir den Beleg

or Konformitit ist nicht nur fiir
unststoff die gingigste Methode, da
1s Verfahren haufig auch auf andere
[aterialien angewendet wird. Mitte

2r 1970er Jahre entstand die Idee der
»nventionellen Migrationspriifung
ater Verwendung einfacher Fliissig-
siten als sogenannte Simulanzien

-D. Diese Fliissigkeiten sollten vor-
ngig die Eigenschaften der Lebens-
ittel widerspiegeln. Ergebnisse aus
rifungen mit diesen Simulanzien bei
stgelegten Priitbedingungen (Zeit

1d Temperatur) sollten die Migration
is Lebensmittel iiberschitzen, um den
erbraucherschutz zu gewihrleisten.
iese Konventionen sind in der Richt-
nie (RL) 82/711/EWG festgelegt.

Olivendl als Simulanz D ist fiir
Lebensmittelverpackungen, die
zumeist Siegelschichten auf Basis von
Polyolefin enthalten, ein extrem
strenges Simulanz, welches die
Extraktionskraft von fettreichen
Lebensmitteln stark {iberschitzt. Um
dieses zu beriicksichtigen, wurden
Reduktionsfaktoren eingefiihrt. Durch
diese festgelegten Faktoren wird das
Migrationsergebnis in Ol dividiert. Die
Zuordnung der Simulanzien zu den
spezifischen Lebensmitteltypen sowie
die Reduktionsfaktoren sind in einer
separaten Richtlinie (85/572/EWG)
festgelegt. So sind z. B. Wurstwaren,
die groBBere Mengen sowohl von Was-
ser als auch Fett enthalten, mit Simu-
lanz A und D zu priifen.

Die letzten Jahre haben allerdings
gezeigt, dass die festgelegten Konven-
tionen nicht das Ziel ,,Uberschﬁtzung
der Migration ins Lebensmittel* ein-

hielten. Neue Daten aus verschiedenen
Projekten, u. a. dem Migrosure-Projekt
(EU Project QLK 1-CT2002-2390.
Report EUR 23686 2008 EN) lagen
vor und fiihrten zu einer Uberarbei-
tung der Konventionen, die seit die-
sem Jahr in der neuen Kunststoff-Ver-
ordnung (EU) Nr. 10/2011 konsoli-
diert sind. Die Extraktionskraft der
wassrigen Simulanzien A-C wurde
erhoht (siche Tabelle), ein Simulanz E
fur trockene Lebensmittel eingefiihrt,
Priifbedingungen fiir die spezifische
Migration bei Langzeitlagerung ver-
scharft (10 Tage bei 60 °C anstatt bei
40 °C), separate Priifbedingungen fiir
die Gesamtmigration eingefiihrt,
Reduktionsfaktoren angepasst und die
Zuordnung der Simulanzien zu den
Lebensmitteln tiberarbeitet.

Die ausschlieBliche Anwendung der
neuen Priifvorgaben beginnt erst ab
01.01.2016 gemal Art. 22 der Kunst-

\bk. VO (EG) Nr. RL 82/711/
10/2011 EWG
\ Ethanol Dest.
10 Vol.% Wasser
3 Essigséure 3 % Essig-
3 Gew.-% sdure
) Ethanol 10 % Etha-
20 Vol.% nol
D) Ethanol Eingefuhrt
50 Vol.% geman
Anderungs-
richtlinie
2007/19/EG
)2 Pflanzliches Olivenol
o]
g Poly (2,6-diphenyl- NEU

p-phenylenoxid),
PartikelgréBe
60-80 Mesh,
PorengroBe 200 nm

Allgemeine Zuordnung aus VO (EG)
Nr. 10/2011

Lebensmittel mit hydrophilen
Eigenschaften und pH > 4,5

Lebensmittel mit hydrophilen
Eigenschaften und pH < 4,5
Lebensmittel mit hydrophilen Eigen-
schaften sowie mit Alkoholgehalt

< 20 % und Lebensmittel mit erheb-
lichem Gehalt an organischen Zutaten

Lebensmittel mit lipophilen Eigen-
schaften sowie Alkoholgehalt
> 20 % und fur O/W-Emulsionen

Lebensmittel mit lipophilen Eigen-
schaften sowie freies Fett an der
Oberflache

Nur fiir die spezifische Prifung in
trockenen Lebensmitteln

Kommentare (enthommen aus den
Entwiirfen der Verordnung)

Destilliertes Wasser unterschétzt die Migration.
Ein geringer Alkoholanteil verleihnt dem Simulanz
Benetzungsfahigkeit und simuliert L6sungsver-
mdgen der geldsten Lebensmittelbestandteile.

Unverandert

Ein héherer Alkoholgehalt gibt dem Simulanz
das angemessene Losungsverhalten, wie es
von Zuckern und Proteinen in Lebensmitteln der
Fall ist.

Erwagungsgrund der RL 2007/19/EG: Es wurde
nachgewiesen, dass das derzeit verwendete
destillierte Wasser kein geeignetes Simulanz-
I6semittel fiir einige Milcherzeugnisse ist. Es
sollte durch 50%iges Ethanol ersetzt werden,
das die Fetteigenschaften dieser Erzeugnisse
besser simuliert.

Dies kann irgendein pflanzliches Ol sein mit
einer im Anhang lll Tabelle 1 (*) festgelegten
Fettsdureverteilung. Zuvor genannte Charakte-
ristika wie z. B. Jodzahl, Peroxidzahl, Rl sind
nicht relevant fur die Extraktion, Fettsdurevertei-
lung hingegen schon

Trivialname TENAX
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off-Verordnung. In den 3 Jahren
wor (2013-2015) sieht die Kommis-
on einen Ubergangszeitraum vor, in
>m die Belege fiir die Konformitét

if Migrationspriifungen entweder mit
ten oder neuen Simulanzien beruhen
Snnen. Bis zum 01.01.2013 sollten
elege fiir die Konformitét noch auf
nalysen mit den alten Simulanzien
sruhen.

rund um Bedarfsgegenstinde (von der
Herstellung bis zur Entsorgung) sind
im Praxishandbuch Lebensmittelver-
packungen (Hrsg. B. Riemer) enthal-

mfassende Interpretationen der hier
:nannten Verordnungen sowie die
uslegung aller anderen Rechtsakte

ten (Behr’s Verlag, Rechtskommentar
in Form einer Loseblattsammlung
(ISBN 978-3-89947-663-7)).

Dr. Angela Berner

Lebensmittelchemikerin, seit 2003 bei Wipak Walsrode GmbH
& Co. zustdandig fiir Regulatory Affairs. Seit 2007 tdtig im
Home-Olffice mit den Schwerpunkten Konformitcitsarbeit,
Umsetzung von neuen rechtlichen Anforderungen in die Praxis
sowie Verbands- und Autorentdtigkeit

2 Angela.Berner@wipak.com @

ligrationspotential und Migrationsrisiken

-rfahrungen und Probleme
yei der Bewertung von Lebens-
nittelkontaktmaterialien

on Rainer Brandsch

ebensmittel werden heute mehrheitlich verpackt in den Handel ge-
racht. Dabei libernimmt die Verpackung eine Vielzahl von Funktionen,
irgt aber gleichzeitig auch Kontaminationsrisiken durch den Ubergang
on Packstoffbestandteilen auf das Lebensmittel. Methoden der Ri-
lkko- und Gefahrenanalyse wie beispielsweise FMEA (Failure Mode and
ffects Analysis oder Fehler-Méglichkeits- und Einflussanalyse) oder
as HACCP-Konzept dienen dazu, Kontaminationspotenzial und Kon-
iminationspfade zu identifizieren, diese zu bewerten und im Sinne der
nternehmerischen Sorgfaltspflicht entsprechende Vermeidungsstrate-
ien und MaBnahmen gegen bestehende Kontaminationsrisiken auf der
rundlage von EU- und nationalen Rechtsvorschriften zu entwickeln.

takttemperatur, Kontaktzeit und der
Lebensmittelzusammensetzung Stoffe
an das Lebensmittel abgegeben oder
aufgenommen.

.ontaminationspotenzial

ontaminationsrisiken von verpackten
ebensmitteln durch die Materialien
1d Gegenstinde, die mit den Lebens-
itteln in Bertihrung kommen, erge-
:n sich aus der Neigung der Pack-
offe, aufgrund unterschiedlicher
offlicher Zusammensetzung mit
ebensmittel in Wechselwirkung zu
eten (,,Migration*). Dabei werden in
bhingigkeit von Materialtyp, Kon-

Die Anforderungen an Packmittel sind
in den letzten Jahren stetig gestiegen.
Dieses ergibt sich zum einen aus den
verinderten Essgewohnheiten der Ver-
braucher und zum anderen aus der
Anderung der Verpackungskonzepte
aufgrund der zunehmend industriellen
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Herstellung von Lebensmitteln. Die
nahezu uniiberschaubare Vielzahl von
Materialien stellt ein entsprechendes
Kontaminationspotenzial dar.

Die Kontaminationsrisiken in der
Lebensmittelproduktion sind durch
Migration von chemischen Stoffen bei
Lagerung und Transport von Roh-
stoffen, Verarbeitung und Herstellung
der Lebensmittel, deren Behandlung in
der Verpackung bzw. bei Lagerung und
Transport der verpackten Ware vielfil-
tig. Sichere Lebensmittelverpackungen
sind eine der wesentlichen Voraussetz-
ungen fiir Kundenakzeptanz und erfolg-
reiche Unternehmensentwicklung in
der Branche. Die Produktion von
sicheren Lebensmitteln setzt voraus,
dass drei Disziplinen (,,Gefahren®)
durch den Unternehmer nachweislich
beherrscht werden miissen:

1. Chemische Sicherheit,

2. Mikrobiologische Sicherheit und

3. Physikalische Sicherheit.

Letztendlich stellt sich nicht die Frage,
ob eine Kontamination der verpackten
Lebensmittel durch Migration von
Packstoffkomponenten stattfindet,
sondern nach der Hohe der Kontami-
nation durch Migration entsprechend
den Anwendungsbedingungen. Um
das Kontaminationspotenzial und
damit das Kontaminationsrisiko durch
Migration moglichst gering zu halten,
ist es zielfithrend, wenn die Risiko-



Verpackungsmaterialien und Kontaminationsrisiken: Fakten
» Die Entwicklung neuer Packstoffe hat zu Kontaminationsrisiken geftihrt;
» Der Einsatz einer uniberschaubaren Vielzahl von Materialien erhdht das

Kontaminationspotenzial;

» Daher unabdingbar: Bewertung des Kontaminationspotenzials aus lebens-

mittelrechtlicher Sicht;

» Erfordernis: Abstimmung der eingesetzten Materialien und des gesamten

Verpackungssystems/-Konzepts;

» Auswahl der Materialien und deren lebensmittelrechtlicher Eignung liegt
in der Verantwortung des Unternehmens;

» Der Lebensmittelhersteller muss das von ihm eingesetzte Verpackungs-
system in Hinblick auf die Migration selbst bewerten;

» Konformitétserkldrungen der Lieferanten allein sind nicht ausreichend.

zw. Gefahrenanalyse bei den einge-
stzten Rohstoffen und Prozessen
>ginnt. Diese Vorgehensweise ent-
yricht auch den Anforderungen der
uten Herstellerpraxis (GMP) und
tin der Verordnung (EG) Nr.
)23/2006 (Artikel 5, Satz 2) festge-
gt: ,,Die Ausgangsmaterialien sind
srgestalt auszuwéhlen, dass sie vorab
stgelegten Spezifikationen entspre-
1en, die gewdéhrleisten, dass das
[aterial oder der Gegenstand den fiir
e geltenden Regeln entspricht.*

echtliche Anforderungen

ie primére Funktion einer Verpa-
cung ist der Schutz des Fiillguts vor
nweltbedingten Einfliissen, vor
iechanischer Beschddigung und Kon-
mination wihrend Transport und
agerung. Die Verpackung dient der
istribution zum und Kommunikation
1den Kunden. Ein Verpackungsma-
rial oder ein gesamtes Verpackungs-
rstem ist jedoch erst verkehrsfahig,
enn es den lebensmittelrechtlichen
nforderungen entspricht. Die grund-
genden rechtlichen Anforderungen

1 Materialien und Gegenstinde, die
1zu bestimmt sind mit Lebensmittel

t Bertihrung zu kommen, sind in

r Rahmenverordnung (EG) Nr.
235/2004 niedergelegt. Das nationale
echt bringt die Anforderungen auf
>n Punkt. Entsprechend § 31 des
FGB ist zu beachten, dass Lebens-
ittel, die mit Materialien oder
egenstianden hergestellt oder ver-
ickt wurden, die nicht Artikel 3
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der Rahmenverordnung (EG) Nr.
1935/2004 entsprechen, nicht sicher
und damit entsprechend Artikel 14 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 nicht
verkehrsfahig sind.

Kontaminationspfade

Die Qualitit eines verpackten Lebens-
mittels kann sich im Zeitablauf veran-
dern. Eine geeignete Verpackung wird
die Qualitit des verpackten Lebens-
mittels bis zum Ablauf des Mindest-
haltbarkeitsdatums erhalten. Dieses
erfolgt dadurch, dass stoffliche Verén-
derungen, die tiber die festgelegten
Kriterien hinausgehen, verhindert wer-
den. Dabei werden die Kriterien vom
Lebensmittelhersteller unter Bertick-
sichtigung von Kundenakzeptanz,
gesundheitsbedingter Vorgaben und
rechtlicher Anforderungen festgelegt.

Bei vielen Materialkombinationen

ist der Diffusionsprozess beim Uber-
gang von Stoffen auf Lebensmittel der
geschwindigkeitsbestimmende Schritt.
Der Diffusionsprozess wird bestimmt
durch die Mobilitit des Materials (z. B.
Kunststoff - ausgedriickt durch die
polymerspezifische Konstante, A -
Wert), die GroBie des Migranten (ausge-
driickt durch das Molekulargewicht)
sowie die Temperatur.

Am Beispiel von Karton auf Basis von
recycelten Fasern mit einem Kontami-
nationspotenzial durch Verunreini-
gungen, die in dem Recyclingprozess
nicht vollstdndig entfernt werden, ist

zu erkennen, wie komplex Kontamina-
tionspfade sein kénnen und welche
Kontaminationsrisiken von Materi-
alien ausgehen, die Teil des Verpa-
ckungssystems sind, sich dabei aber
gar nicht im direkten Kontakt mit dem
Lebensmittel befinden miissen.

Leicht- bis mittelfliichtige Verunreini-

gungen aus dem Karton (Sekundérver-

packung) wandern durch die Primérver-

packung hindurch in das Fiillgut. Die

Kontamination erfolgt durch Emission

tiber die Gasphase. Beispiele flir mittel-

fliichtige Stoffe, die in den letzten Jah-

ren zur Kontamination von verpackten

Lebensmitteln gefiihrt haben, sind

e Diisopropylnaphthalin (DIPN), ein
Losemittel fiir den Leukofarbstoff
in Durchschreibpapier;

* Diisobutylphthalat (DiBP), ein
Weichmacher fiir Klebstoffe, der
z. B. beim Buchbinden eingesetzt
wird;

* 4-Methylbenzophenon, ein Photo-
initiator aus UV-Druckfarben und

* Mineraldl, eingetragen iiber den
Zeitungsdruck.

Der Ubergang dieser Stoffe aus
recyceltem Karton oder Papier erfolgt
mehrheitlich tiber die Gasphase. Der
Ubergang ist moglich, weil diese
Stoffe ausreichend fliichtig sind, um
von der Kartonfaser zu desorbieren
und am Lebensmittel zu adsorbieren.
Es wird gerne zwischen leichtfliich-
tigen (VOC — volatile organic com-
pounds), mittelfliichtigen (SVOC —
semi volatile organic compounds),
schwerfliichtigen (LVOC — low vola-
tile organic compounds) und nicht —
fliichtigen Stoffen (NVOC — non vola-
tile organic compounds) unterschie-
den. Die Fliichtigkeit eines Stoffes
kann durch seinen Dampfdruck bei
einer gegebenen Temperatur ausge-
driickt werden, wobei zu beachten ist,
dass sich der Dampfdruck des reinen
Stoffes deutlich von dem Dampfdruck
des adsorbierten oder gelosten Stoffs
unterscheiden kann.

Der Mechanismus der Migration
(Stoffiibergang) aus einem Recycling-
karton mit Innenbeutel in das Fiillgut



n Beispiel von Mineral6l lduft in fol-
>nden Schritten ab:
Wanderung des Mineral6ls inner-
halb des Kartons von Faser zu
Faser;
Verdampfung des Mineral6ls von
der Kartonfaseroberfldche in den
Gasraum,;
Kondensation des Mineral6ls aus
dem Gasraum an der dulleren Ober-
flache des Innenbeutels:
Adsorption und Losung des Mine-
ral6ls in dem Innenbeutel;
Migration des gelosten Mineral6ls
innerhalb des Innenbeutels;
Verdampfung des Mineral6ls von
der inneren Oberfldche des Innen-
beutels;
Kondensation des Mineraldls auf
der Fillgutoberfliche und
Wanderung des Mineraldls in das
Innere des Fiillguts.

us Sicht des Lebensmittels wird der
bergang von Mineraldlen auf Lebens-
ittel durch zwei wesentliche Parame-
r bestimmt: Einerseits die spezifische
berflache des Lebensmittels, an der
toffe relativ unspezifisch adsorbiert
erden, und andererseits der frei ver-
igbare oder zugéngige Fettanteil des
ebensmittels, in dem sich mittel- bis
1polare Stoffe sehr gut 16sen, d. h.
>vorzugt aufgenommen werden. Eine
>he spezifische Oberfliche von
ebensmitteln wie z. B. bei Mehl, Reis,
erealien, aber auch ein Fettgehalt von
nigen Prozent in Lebensmitteln wie
B. Schokoladenprodukte, Kekse,
udeln mit Ei und Sandwiches, ldsst
>he Migrationswerte an Mineral6l
‘warten, sofern recycelter Karton oder

Papier zum Verpacken
eingesetzt werden.

Es stellt sich nun die
Frage, welche Materia-
lien oder Gegenstéande,
die das Fiillgut umschlie-
en (z. B. Innenbeutel),
gegeniiber anderen,
weiter aullen befindli-
chen Materialien (z. B.
Transportverpackung
aus recyceltem Karton),
funktionelle Barriere-

EsB.. FH__Foed.

= z.B. Mineralal

INAOFORM

- Nirekrusheat [x]
- Dche

- O Musinsbaaf 2k, [onvis]
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eigenschaften aufweisen. App. 1:
Vollig analog ist die
Fragestellung, ob eine Folie oder
Schale aus Kunststoff funktionelle
Barriereeigenschaften gegentiber
Stoffen aus einem aufgebrachten Eti-
kett besitzt, oder ob ein Substrat aus
Kunststoff eine funktionelle Barriere
gegeniiber Stoffen aus der aufgebrach-
ten Druckfarbe (z. B. Photoinitiatoren)
darstellt.

Die Zeit, die ein Stoff bendtigt, um
von aullen (z. B. Umverpackung oder
Druckfarbe) durch eine funktionelle
Barriere (z. B. Primérverpackung oder
Substrat) hindurch zu wandern bzw. zu
migrieren, wird auch Durchbruchszeit 6
genannt (siche Abb. 1). Die Durch-
bruchzeit ist direkt proportional zur
Dicke des Innenbeutels, d, zum Qua-
drat, und umgekehrt proportional zu
dem Diffusionskoeffizienten D, des
Stoffes in der funktionellen Barriere
FB. Eine FB aus Kunststoff ist gegen-
iiber einem Stoff wirksam, wenn die
Durchbruchszeit 6 moglichst lang ist.
Innerhalb der Durchbruchszeit finden

Diffusion von Mineral6l aus Recyclingkarton

Ubergang bzw. Migration des Stoffs
von auflerhalb der FB in das Fiillgut
nicht statt. Diese kann durch dicke
Materialien erreicht werden, was aus
Sicht von Ressourcenschonung und
Wirtschaftlichkeit wenig zielfithrend
ist. Im Falle von z. B. Flaschen,
Bechern und Schalen aus Kunststoff
sind jedoch Materialdicken von einigen
Hundert pm Stand der Technik. Ent-
sprechend sind die Durchbruchszeiten
von Stoffen langer als bei diinneren
Folien gleicher Materialbeschaffenheit.

Fiir die Abschétzung der funktionellen
Barriereeigenschaften von Kunststof-
fen in Mehrschichtverbunden oder
gesamten Verpackungssystemen steht
die Software SML Advanced der
AKTS AG zur Verfiigung, die gemein-
sam mit dem Schweizer Bundesamt
fir Gesundheit und der MDCTec
Systems GmbH entwickelt wurde
(Software SML Advanced 4.5; www.
akts.com; www.mdctec-systems.com).
Die Compliance Base ™ der MDCTec
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ystems GmbH ermdglicht es, die

>im Lebensmittelhersteller eingesetz-
n Verpackungssysteme auf Basis der
aterschiedlichsten Verpackungsmate-
alien durch multidimensionalen Auf-
au aus den Stiicklisten (optional tiber
ne Anbindung an das Warenwirt-
‘haftssystem) abzubilden und daraus
isultierende Kontaminationsrisiken
ithilfe von ,,worst case* Berechnun-
>n und ,,Migration Modelling* (durch
odulare Integration der SML Soft-
are) zu identifizieren bzw. gezielt zu

vermeiden. Mit der Moglichkeit einer
vereinfachten Risikoanalyse und der
Verwaltung von Konformitatserkla-
rungen, Spezifikationen und Priifun-
gen der Lieferanten stellt die Comp-
liance Base ™ die optimale Plattform
fiir die wirtschaftliche und erfolgrei-
che Umsetzung der Packstoff bezoge-
nen Konformitdtsarbeit im Unterneh-
men dar. Die Durchfiihrung der
Lebensmittel bezogenen Konformi-
tdtsarbeit ist in Analogie zu den Pack-
stoffen problemlos moglich.

Dr. Rainer

Brandsch
Seit 2010 fiihrt er
seine Beratungsaktivi-
tiiten mit dem Schwer-
punkt Wechselwirkung
Verpackung/Fiillgut,
Simulation von Migra-
tion und Konformitdt von Materialien
mit Lebensmittelkontakt zusammen mit
dem Innoform Team als Mitgriinder der
Innoform Consulting GmbH durch.
Rainer.Brandsch@innoform.de @

iterview

sicherheit verbrauchernaher

Jrodukte

u den verbrauchernahen Produkten gehé6rt nahezu alles, womit Men-
chen im téglichen Leben in Kontakt kommen kénnen. Lebensmit-
slverpackungen und die aus ihnen mdglicherweise auf Lebensmittel
bergehenden unerwiinschten Stoffe sind derzeit vielfach Gegenstand
on Diskussionen in der Wirtschaft, bei Verbrauchern und der Wissen-
chaft. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) in Berlin ist in enger
bstimmung mit der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
:FSA) fiir die Bewertung potenzieller Risiken auch dieser Stoffe zu-
tdndig. Wir sprachen mit Frau Dr. Karla Pfaff und Herrn Dr. Dr. Andreas
uch von der Abteilung ,Sicherheit von verbrauchernahen Produkten*
es BfR liber diese aktuelle Thematik.

rau Dr. Pfaff, Herr Dr. Luch, kion-
en Sie kurz die Aufgaben der Abtei-
ing ,,Sicherheit von verbraucherna-
en Produkten im Bundesinstitut

ir Risikobewertung (BfR) und den
chwerpunkt Lhrer Tiitigkeiten skiz-
eren?

Bestandteil der Bewertungstitigkeit
sind experimentelle Projekte zur
Migration und Exposition sowie zur
Toxizitdt von chemischen Substanzen
aus diesen Produkten.

Welche Bedeutung hat das Recycling
von Verpackungsmaterialien derzeit
in Deutschland und in der EU und
welche Materialien kommen vorran-
gig in Betracht?

nsere Abteilung ist zustindig fiir die
ewertung von gesundheitlichen
isiken, die von Bedarfsgegenstdnden
.. B. Lebensmittelverpackungen,
pielwaren, Nuckelflaschen, Sauger,
einigungs- und Pflegemittel, Beklei-
ngsgegenstinde), kosmetischen Mit-
In, Tabakprodukten sowie anderen
serbrauchernahen Produkten® wie
[6beln, Matratzen, Teppichen, Hob-
yprodukten) ausgehen. Integraler

Das Recycling von Verpackungsmate-
rialien ist ein Erfordernis aus dkolo-
gischer und 6konomischer Sicht. In
der Verpackungsverordung sind des-
halb auch Verwertungsquoten fiir ver-
schiedene Materialien festgelegt. Von
Bedeutung im Hinblick auf eine Wie-

derverwendung im Kontakt mit
Lebensmitteln ist das Recycling von
Papier und Karton sowie von Kunst-
stoffen, insbesondere von PET.

Beim Recycling kénnen uner-
wiinschte Stoffe aus dem Verpa-
ckungsmaterial in die Lebensmittel
iibergehen (,,migrieren*). Um welche
Stoffe handelt es sich hier?

Die Verpackungsmaterialien konnen
bei ihrer Erstverwendung Stoffe aus
dem eingefiillten Produkt aufnehmen
oder im Haushalt nach Entleerung
durch missbrauchliche Befiillung z. B.
mit Haushaltschemikalien oder Mine-
ral6l kontaminiert werden. Dartiber
hinaus ist eine sortenreine Erfassung
von Lebensmittelverpackungen nur in
wenigen Fillen, wie z. B. bei Pfand-
systemen fiir Getridnkeflaschen, gege-
ben. Deshalb kénnen in den Recy-
cling-Kreislauf auch Materialien
gelangen, die in ihrer stofflichen
Zusammensetzung nicht den fiir die
Verwendung im Lebensmittelkontakt
geltenden Anforderungen entsprechen.
Als Beispiel wiren Zeitungen im Alt-
papier zu nennen.

Unter den potenziell auf Lebensmittel
aus Verpackungen iibergehenden
Stoffen werden in jiingerer Zeit
Mineraléle diskutiert. Woher stam-
men diese und wie sind Mineralile
aus toxikologischer Sicht zu beurtei-
len?
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ie Haupteintragsquelle in Lebensmit-
lverpackungen aus Recyclingpapier
1d -karton ist die Verwendung mine-
Iolbasierter Druckfarben im Zei-
ngsdruck. Die verwendeten Mineral-
e setzen sich aus kiirzerkettigen
lineraldlfraktionen zusammen, die
aterschieden werden kénnen in paraf-
nartige Kohlenwasserstoffe (,,mine-

1 oil saturated hydrocarbons®,

[OSH) und aromatische Kohlenwas-
srstofffe (,,mineral oil aromatic
ydrocarbons®, MOAH). Letztere
lachen einem Anteil von ca. 20-25 %
1s und bestehen vor allem aus
-4-Ring-Systemen, die groBtenteils
ch alkyliert sind. Mineral6le akku-
wlieren in menschlichen Geweben,

1s ist auch ohne klaren Nachweis

ner klinischen Signifikanz ein prinzi-
ell unerwiinschter Effekt. Fiir die
ewertung der MOSH-Fraktion kann
r vom JECFA abgeleitete tempora-
n ADI-Wert von 0,01 mg/kg Korper-
>wicht fiir Class 1I- und I1I-Mineral-
¢ herangezogen werden, der auf
rund der hohen Uberginge von
lineraldlen insbesondere auf Lebens-
ittel mit groBer spezifischer Oberfla-
1e regelméBig tiberschritten wird. Die
ewertung der oralen Aufnahme des
romatenanteils ist aufgrund feh-
nder experimenteller toxikologischer
ntersuchungen nicht méglich. Nur
enige Einzelsubstanzen, die in dem
mplexen Gemisch als Bestandteile

1 erwarten sind, sind toxikologisch
atersucht. Jedoch kann aufgrund der
trukturhomologien zu Modellkanze-
ygenen aus der Gruppe der poly-
sclischen aromatischen Kohlen-
asserstoffe (PAK) nicht ausgeschlos-
:n werden, dass in der komplexen
[ischung ein kanzerogenes Potenzial
»rhanden ist.

it es denkbar, auf Mineralole in
ruckfarben fiir Lebensmittelver-
1ckungen zu verzichten?

peziell fur Lebensmittelverpackungen
it die Druckfarbenindustrie mineral-
freie und migrationsarme Farben ent-
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wickelt. Auch fiir die Bedruckung
anderer Verpackungen stehen minera-
16freie Farben zur Verfiigung. Die Her-
steller von Papierverpackungen sind
eine Selbstverpflichtung eingegangen,
im Verpackungsdruck insgesamt alle
Druckfarben auf sogenannte migra-
tionsarme Farben umzustellen. Auch
der Dachverband der deutschen
Lebensmittelwirtschaft BLL hat

seinen Mitgliedern empfohlen, im Ver-
packungsbereich ausschlieBlich mine-
ral6lfreie Druckfarben einzusetzen.

Wie ist derzeit das Recycling von
Kunststoffen und anderen Mate-
rialien geregelt?

Materialien und Gegensténde fiir den
Lebensmittelkontakt miissen insbeson-
dere auch im Hinblick auf die gesund-
heitliche Unbedenklichkeit der Stoff-
tibergéinge auf Lebensmittel grundsitz-
lich den Anforderungen der EU-Ver-
ordnung Nr. (EG) 1935/2004, der sog.
Rahmenverordnung, entsprechen, diese
gelten gleichermalen fiir Neuware wie
auch fiir recycelte Materialien. Fiir
Recyclingkunststoffe fiir den Lebens-
mittelkontakt gilt die EU-Verordnung
Nr. (EG) 282/2008. Diese Verordnung
legt fest, dass der recycelte Kunststoff
mittels eines Verfahrens hergestellt
worden sein muss, der im Ergebnis der
Bewertung eines entsprechenden
Antrags durch die EFSA durch die EU-
Kommission zugelassen wurde. Fiir die
Wiederverwendung von recycelten
Papierfasern gibt es derzeit noch keine
spezifischen gesetzlichen Anforde-
rungen. Die Empfehlung XXXVI des
BfR zu Papier, Karton und Pappe fiir
den Lebensmittelkontakt legt zusétz-
liche Anforderungen hinsichtlich von
Stoffen, die z. B. als Bestandteile von
Druckfarben oder Klebstoffen in den
als Rohstoff verwendeten Altpapieren
vorhanden sein konnen, fest.

Welche Aspekte der Risikobewertung
stehen gegenwirtig beim Recycling
von Verpackungsmaterialien fiir das
BfR im Vordergrund?

Das BfR beschiftigt sich insbesondere
mit den Fragen der Sicherheit von
Verpackungen aus recyclierten Papier-
fasern. Gegenwartig liegt der Schwer-
punkt auf der Mineralol-Problematik.

Recycling ist ein wichtiges Thema im
Rahmen des Umweltschutzes. Sehen
Sie ein Spannungsfeld zwischen
Umwelt- und Verbraucherschutz bzw.
welche Auffassung vertreten Sie in
diesem Bereich?

Es muss gelingen, das aus Sicht des
Schutzes von Ressourcen erforderliche
Recycling von Werkstoffen mit den
Anforderungen in Ubereinstimmung
zu bringen, die an die gesundheitliche
Sicherheit von Verbraucherprodukten
gestellt sind. Am besten sollte deshalb
schon bei der Herstellung von recyc-
lierbaren Erzeugnissen darauf geachtet
werden, unerwiinschte Inhaltsstoffe
nicht zu verwenden und somit gar
nicht erst in den Recyclingkreislauf
einzutragen. Wo das nicht moglich ist,
miissen effiziente Sortier- und Reini-
gungsverfahren entwickelt werden.
Der gesundheitliche Verbraucher-
schutz sollte grundsétzlich im Vorder-
grund stehen.

Priv.-Doz. Dr. Dr.
Andreas Luch

Chemiker, Biologe und approbierter
habilitierter Arzt. Nach Studium, Pro-
motion und Habilitation in Mainz und
Miinchen folgten Forschungsaufent-
halte an der Harvard Medical School
und am Massachusetts Institute of
Technology (MIT). Seit 2006 Leiter
der Abteilung ,, Sicherheit von ver-
brauchernahen Produkten* im Bunde-
sinstitut fiir Risikobewertung (BfR) in
Berlin. Diese Abteilung beschdiftigt
sich mit der gesundheitlichen Bewer-
tung von Bedarfsgegenstdnden, kos-
metischen Mitteln und anderen
verbrauchernahen Produkten. @



sbensmittelkontaktmaterialien

Viaschinen und Ausrustungen

on Susanne Lange

er Ubergang von Stoffen aus Lebensmittel-Verpackungen wird seit
tlichen Jahren intensiv untersucht. Aber auch Maschinen oder Aus-
istungen mit Produktkontakt kénnen Ursache fiir die Migration von
chadlichen oder unerwiinschten Stoffen in Lebensmitteln sein.

[ ) bwohl Gesetzgeber und spe-
zielle Produktstandards der
Branche detaillierte Anfor-

>rungen an Lebensmittel-Kontakt-

iaterialien definieren, gibt es seitens
or Lebensmittelproduzenten, aber
1ch seitens der Maschinenhersteller
>ch viele Unsicherheiten und offene
ragen.

U-Maschinenrichtlinie gilt auch
ir Nahrungsmittelmaschinen

ie Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
:hreibt Konformititsnachweise fiir
laschinen vor. Dazu gehoren das CE-
ennzeichen direkt an der Maschine
1d eine schriftliche Konformitétsbe-
dtigung. Diese, dem Prinzip der
igenverantwortung des Maschinen-
wers folgende Erkldarung, bestitigt
a weitesten Sinne
die Einhaltung der Vorschriften zur
Arbeitssicherheit in Hinblick auf
sicherheitstechnische Ausstat-
tungen zum Schutz der daran
beschiftigten Personen
und fiir Nahrungsmittelmaschinen
aullerdem die Beachtung der
Aspekte eines hygienischen Desi-
gns einschlieBlich der Auswahl von
geeigneten Werkstoffen fiir den
direkten Kontakt mit dem Lebens-
mittel.

i der Maschinenrichtlinie und den
:Itenden Normen fiir Nahrungsmittel-
iaschinen wird nicht auf konkrete
ebensmittel eingegangen. Die rich-
ge Auswahl der Werkstoffe liegt
doch in der Verantwortung der
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Maschinenbauer, die iiber Werkstoff-
spezifikationen und/oder eigene Unter-
suchungen die notwendigen Informati-
onen fiir deren Eignung einholen miis-
sen. Die Materialien und Konstruk-
tionsmerkmale der Maschine miissen
auf den vorgesehenen Einsatzzweck
abgestimmt sein. Dazu sind in der
Regel detaillierte Informationen zu
spezifischen Lebensmitteleigen-
schaften notwendig.

Lebensmittelstandards zur
Produktsicherheit

Die Standards zur Produktsicherheit
IFS Food und Global Standard Food
Safety (BRC) beriicksichtigen im
Zusammenhang mit Lebensmittel-
Kontaktmaterialien auch die Thematik
des Ubergangs von Stoffen und die
Beschaffenheit von Maschinen und
Ausriistungen. Man findet dort nahezu
identische Forderungen:

¢ Konformitédtsbescheinigungen oder
andere Nachweise zur Eignung des
verwendeten Materials fiir den
Kontakt mit den Lebensmitteln
sind bereit zu halten;

* Die Eignung fiir den geplanten
Gebrauch im weitesten Sinne muss
gegeben sein und

e Konstruktion und Design sind so
zu gestalten, dass notwendige Rei-
nigungs-, Wartungs- und Inspekti-
onsarbeiten ungehindert méglich
sind.

Im Rahmen der Zertifizierung nach
IFS oder BRC wird gepriift, ob die
Lebensmittelunternehmer in der Lage

sind, stindig sichere Produkte zu lie-
fern. Der Nachweis der Eignung von
Maschinen und Ausriistungen fiir die
Herstellung von Lebensmitteln ist
dabei ein wichtiger Faktor.

Wer haftet im Schadensfall?

Wenn Uberginge von schidlichen
Stoffen aus Maschinen oder Ausrii-
stungen auf Lebensmittel festgestellt
werden, muss primér der Lebensmit-
telhersteller die Erfiillung der Sorg-
faltspflicht nachweisen. Liegen seiner-
seits Versdumnisse vor, haftet er fiir
den Schaden. Unter bestimmten
Umstédnden kénnen Haftungsansprii-
che jedoch auch an Hersteller und Lie-
feranten von Maschinen und Kontakt-
materialien gerichtet werden.

Was muss der Lebensmittel-
hersteller tun?

Der Lebensmittelhersteller muss bele-
gen konnen, dass er nur geeignete
Maschinen und Ausriistungen einge-
setzt hat. Dazu sollte zunéchst einmal
eine Bestandsaufnahme erfolgen, was
bei der Herstellung in direkten Pro-
duktkontakt kommt. Dies kann anhand
der Prozess-FlieBbilder des HACCP-
Systems erfolgen. Danach folgt die
Eingruppierung der Lebensmittelkon-
taktmaterialien (siche Grafik).

Welche Nachweise werden fiir
die Eignung zum Lebensmittel-
kontakt bendtigt?

Fiir Maschinen im Geltungsbereich
der EU-Maschinenrichtlinie miissen
EG-Konformititserkldarungen des
Maschinenherstellers vorliegen. Diese
gelten fiir die Maschine im Zustand
der Auslieferung/Aufstellung. Sie
erlischt allerdings bei nachtriglichen
wesentlichen Anderungen, wie zum
Beispiel beim Umbau der Maschine.
Fiir dltere Maschinen mit Baujahr vor
1995 gelten besondere Regelungen.

Fiir Ausriistungen, die nicht in den
Geltungsbereich der EU-Maschinen-
richtlinie fallen (z. B. Container,
Ersatzbinder fiir Forderbidnder, Dich-



mgen oder Schlduche), miissen
1dere Nachweise zur Eignung fiir den
ebensmittelkontakt vorhanden sein.

onformitétsbestitigungen mit vorge-
:hriebenen Inhalten sind vom Gesetz-
2ber fiir Kunststoff-Bedarfsgegen-
ande gefordert (VO (EG) Nr. 10/

)11 tiber Materialien und Gegen-
ande aus Kunststoff, Anhang 1V).

lir das Lebensmittelunternehmen

inn es sinnvoll sein, auch fiir andere
laterialien eine detaillierte Aussage
>s Herstellers in Anlehnung an die
onformitétserklarung fiir Kunststoffe
1verlangen.

’enn es nicht moglich ist, aussage-
-aftige Unterlagen zu erhalten, kann
s notwendig sein, eigene Gefahrena-
ilysen und Untersuchungen zum
achweis der Eignung fiir den Pro-
iktkontakt durchzufiihren.

uch Arbeitsmittel im Lebensmittel-
»ntakt miissen fiir den Verwendungs-
veck geeignet sein. Dazu zdhlen
[esser, Riihrloffel, Handschaufeln,
andschuhe und kleinere Behéltnisse
ie Messbecher. Der Lebensmittelher-
eller muss auch hier die Eignung
:legen. Er kann sich darauf stiitzen,
1ss die ,,Kennzeichnung von Materi-
ien und Gegenstinden, die noch

cht in Bertihrung mit Lebensmitteln
:kommen sind, wenn sie in Verkehr
:bracht werden®, vorgeschrieben ist.
ies regelt die Verordnung (EG) Nr.
235/2004 tiber Materialien und
egenstiande, die dazu bestimmt sind,
it Lebensmitteln in Berithrung zu
>mmen, in Artikel 15. Dabei kom-
ien unterschiedliche Moglichkeiten
or Kennzeichnung in Betracht:

ngabe ,,Fiir Lebensmittelkontakt*
ler ein besonderer Hinweis auf den
erwendungszweck beispielsweise als
uppenkelle oder die Kennzeichnung
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Maschinen und Ausriistungen mit Lebensmittelkontakt

U

Maschinen gemag
laschinenrichtlinie

U U

¢

Ausristungen, welche nicht in
den Geltungshereich der
Maschinenrichtlinie fallen
[z.B. Ersatzteile wiz
Dichitungen, Schliuche,
Material fiir Transpartbi nder,
Schaufeln, Eimer etc.)

Maschinen Maschinen
mit giltiger ohne glitige
EG-Konformitits- EG-Korformitits-
erklirung arklirung
{2.B. umgahaute
Maschinen)

mit dem vorgeschriebenen Symbol
(stilisiertes Glas + Gabel). Hinzu kom-
men, falls notwendig, besondere Hin-
weise fiir die sachgeméfe Verwen-
dung.

Die Verwendung von unbedenklichen
Materialien im Lebensmittelkontakt ist
ein wichtiger Beitrag zur Produkt-

sicherheit. Mit immer besseren analy-
tischen Methoden gelingt es, Substan-
zen selbst im Nanogramm-Bereich
qualitativ und quantitativ zu messen.
Die dulerst komplexe Stoffvielfalt an
Lebensmittel-Kontaktmaterialien
macht es jedoch nahezu unméglich,
Analysen fiir alle nur erdenklichen
Substanzen durchzufiihren. Aus die-
sem Grund haben Hersteller von
Lebensmitteln, aber auch Hersteller
von Nahrungsmittelmaschinen und
-ausriistungen eine besondere Verant-
wortung bei der Auswahl von Kon-
taktmaterialien.

Staatl. Gepr. Dipl.LMchem. Susanne Lange

bei TUV SUD Management Service GmbH als Product Comp-
liance Manager und Lead Auditorin tdtig. Arbeitsschwerpunkt:
Zertifizierung von Lebensmittelunternehmen nach System- und
y Produktstandards, Referentin und Autorin von Fachbeitrdgen
bei Behr s und TUV SUD

susanne.lange@tuev-sued.de @




sbensmittelverpackung

1ygienerisiken durch mikro-
)ielle Kontaminationen

on Werner Hennlich

ur Gewahrleistung einer optimalen Qualitat und gesundheitlichen Un-
edenklichkeit (Sicherheit) von Lebensmitteln sind Verpackungen un-
erzichtbar. Die moderne Lebensmitteltechnologie erméglicht zwar
nmer ldngere Distributionswege und Haltbarkeiten, gleichzeitig steigen
ber die Hygienerisiken durch mikrobielle Kontaminationen deutlich an.
iese gilt es, durch funktionsgerechte und leistungsfahige Lebensmit-
ilverpackungen wirksam einzugrenzen oder méglichst auszuschlieBen.

bereits bei der Herstellung in/auf
Verpackungen vorhanden sind
(Priméirkontamination), z. B.
Grundverkeimung von Papier,
Karton, Pappe, oder

* sich erst nach der Produktion auf
Verpackungen angesiedelt haben
(Sekundirkontamination), z. B.
Verkeimung von Packmitteln durch
Staubpartikel in der Luft, oder
durch das Betriebspersonal (Faktor
Mensch).

.ontaminationswege .

ie Ubertragung und Verbreitung von
likroorganismen in der Lebensmittel-
:tte (Kontaminationswege bzw. Vek-
rren) kann durch
luftgetragene Staub- und Schmutz-
partikel mit Mikroorganismen
(,»airborne microorganisms®);
Betriebspersonal (Faktor Mensch);
Maschinen/Anlagen/technische
Einrichtungen/Gebéude;
Materialien, insbes. Roh-, Hilfs-
und Betriebsstoffe, Verpackungen
und das
Produktionsumfeld (Milieufak-
toren)

Bei Packstoffen aus Kunststoff, Alu-
minium, Wei3blech und Glas ist eine

primire Keimbelastung bei der Her-
stellung auszuschlieBen, weil die Pro-
duktionsbedingungen einer Keimbela-
stung entgegenwirken. Durch die auf-
tretenden Herstelltemperaturen von
>200 °C bis ca. 1.400 °C werden alle
Mikroorganismen einschlielich ihrer
Dauerorgane (Sporen, Konidien,
Ascosporen) sicher abgetotet. Pack-
mittel aus diesen Materialien zdhlen
deshalb zu den mikrobiologisch
sicheren Verpackungen. Diese konnen
nur noch nachtriglich (sekundar)
durch Keime belastet werden.

Demgegentiber sind zellstoffbasierte
Verpackungen aus Papier, Karton und
Pappe je nach Rohstoffanteilen und
Herstellverfahren teilweise hoch keim-
belastet (von ca. 103 bis >10° Keimen
pro g Verpackungsmaterial). Ursachen
dafiir sind

* der massive Eintrag von Mikroor-
ganismen durch die steigende Ver-
arbeitung von Altpapier/-karton;

* das Einschleppen von Mikroorga-
nismen iiber das Betriebswasser,
insbes. bei geschlossenen und halb-
geschlossenen Kreisldufen;

e das leichte Anhaften von Umwelt-
keimen bevorzugt aus der Luft auf
den haufig noch rauhen und
pordsen Oberflachen von unver-

folgen.

’ichtigste Aufgabe eines betriebsin-
rnen Qualitdtssicherungssystems

Fasarstoliel Alunatedial
FKunsistoffe f Recyclate

ROHSTOFFE! Hiltestatie
Glas | Meramik  Bletall

Jualitdtsmanagement) ist es, mog-
chst alle Kontaminationswege recht-
sitig zu erkennen, zu iiberwachen und
achhaltig auszuschlieen oder zu
>grenzen (Abb. 1 100).

.Pa_rsmal A

.ontaminationsrisiken durch
erpackungen (Packstoffe,
ackmittel)

’erden die Ursachen einer mikro-
ellen Kontamination (,,Verkei-

-
Lvues Zulluft: Stavh, Pollen +

_wh_'l I

ung*) von Verpackungen untersucht,
) ist zu unterscheiden zwischen

‘ = Hygianaidmrwaciwng

Pachkmittel # Packhilfsmittel
il dselinisertar Hyngiameagaal il

il Epazifbationsn 3 Kunden |
ot s Abpacher

likroorganismen, die

(Bl h 3811

Abb. 1:
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Kontaminationswege und Uberwachungspunkte in der Verpackungsherstellung



edelten Materialien (v. a. unge-
strichen, unkalandriert) und
Beleimungs-, Beschichtungs-,
Lackierungs- und Bedruckungs-
prozesse bei der Weiterverarbei-
tung (Converting) von Verpa-
ckungen.

ei den auf Fertigerzeugnissen noch
ichzuweisenden Mikroorganismen
indelt es sich nahezu ausschlieBlich
n sporenbildende und damit hitzere-
stente Vertreter der angesiedelten
likroflora. Die Vermehrung von pri-
@ren Packstoffkeimen kann bei sach-
srechter Lagerung bei ca. 23 °C und
1. 65 % relativer Luftfeuchte weitge-
>nd ausgeschlossen werden. (Hygi-
1emanagement). Aufgrund der teil-
eise hohen Keimbelastungen von
apier, Karton und Pappe sollten diese
cht unmittelbar mit feuchten, hygro-
topischen, mikrobiell leicht verderb-
chen Lebensmitteln in Beriihrung
ymmen. Der steigende Einsatz von
Itpapier/-karton auch in der Verpa-
cungsproduktion wirft nach wie vor

a Lebensmittelverkehr nicht zu
aterschitzende mikrobiologisch-
ygienische Probleme auf. Zellstoffba-
erte Verpackungen mit hohen Recy-
ingmaterial-Anteilen sollten deshalb
‘imér fiir Umverpackungen einge-
itzt werden.

lygienerisiken in der Her-
-ellung, bei Lagerung und
ransport verpackter Lebens-
rittel

ygienisch verpackte Lebensmittel
5nnen durch undichte oder pordse
erpackungen nachtriglich mikrobiell
‘kontaminiert werden. Durch oftene
tellen, z. B. durch fehlerhafte
ackungsverschliisse oder mecha-
sche Verletzungen auf Transportwe-
>n, kénnen Wasser, Luft, Schmutzp-
tikel, Schadinsekten und damit
likroorganismen inkl. Krankheitser-
:ger in das verpackte Lebensmittel
:langen. Werden undichte Sterilpa-
cungen aus Aluminium, Weil3blech
ler Kunststoff nach dem Autokla-
erprozess mit verkeimtem Kiihlwas-
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ser riickgekiihlt, steigt das Rekontami-
nationsrisiko betrichtlich an.

MafBnahmen zur Vermeidung
von Kontaminationen durch
Verpackungen

Verpackungen aus Glas, Weillblech,
Aluminium und Kunststoffen verfiigen
bereits nach deren Herstellung tiber
einen hohen Sterilitdtsgrad. Auf dem
Weg zur Produktabfiillung kénnen
diese aber durch vielfdltige Ursachen
rekontaminiert werden. Bei Verpa-
ckungsprozessen unter sterilen Bedin-
gungen (aseptisches Abpacken, ,,asep-
tic filling*) werden je nach Fiillgut die
vorgesehenen Packmittel (Becher,
Dosen, Flaschen) einem weiteren Ent-
keimungsprozess (Sterilisation) unter-
worfen.

Folgende Sterilisationstechniken kom-

men wahlweise zum Einsatz:
* Vorbeugend: Partikelabsaugung
und/oder statische Entladung
(Entionisierung);
* Thermische Verfahren: Erhitzen
mit Wasserdampf (Sattdampf,
tiberhitzter Dampf);
* Chemische Verfahren, beispiels-
weise
o 35%-iges H,0, bei 70-80 °C
(nass),

o H,0,-Dampf bei 200 °C
(trocken),

o Peroxiessigsdure (Raumtempera-
tur);

* Bestrahlungs-Verfahren
o UV-/UVC-Strahlen,

o Beta- und Gammastrahlen
(ionisierend),

o Breitspektrum-WeiBlicht
(,,Pulsed light*),

o Plasma-Verfahren (Hoch-/
Niederdruckverfahren).

Mikrobiologische Priifung von
Verpackungen

Im Rahmen der innerbetrieblichen
Qualitétsiiberwachung gemal der
Anforderungen der EU-Verordnungen
zur Lebensmittelhygiene (,,Basisver-
ordnung“ (EG) Nr. 178/2002 und Ver-

ordnungen des ,,Hygienepakets* ist es
erforderlich, den Hygienestatus von
Verpackungen nachhaltig sicherzustel-
len. Das Managementsystem nach
DIN EN ISO 22000 beschreibt dazu
detailliert die Anforderungen an Orga-
nisationen der Produktion, des Han-
dels und der Logistik in der gesamten
Lebensmittelkette und ist geeignet,
Hygienerisiken durch Verpackungen
frithzeitig zu erkennen, durch stufen-
weise Praventionsmaflnahmen
(allgemein,operativ, oder vereinzelt)
kritische Lenkungspunkte gemaf3
HACCP) einzugrenzen bzw. zu besei-
tigen und gegentiber allen Beteiligten
der Lebensmittelkette den aktuellen
Hygienestatus von Verpackungen
liberzeugend darzustellen.

Die Bestimmung des mikrobiolo-
gischen Status von Verpackungen
erfolgt hiaufig nach folgenden Untersu-
chungsmethoden:

* Bestimmung der Oberflichenkeim-
belastung, z. B. nach DIN 54378
fiir Papier, Karton, Pappe, nach
IVV-Merkblatt 21 fiir nichtsaugfi-
hige Packstofte;

* Bestimmung der Gesamtkeimbela-
stung von Verpackungsmaterialien,
z. B. nach ISO 8784 fiir Papier,
Karton, Pappe;

* Nachweis spezifischer Risiko-
Keimgruppen, z. B. DIN 54383 fiir
Clostridien;

* Priifungen auf Keimdichtigkeit von
Verpackungen, z. B. nach I[VV-
Merkblatt 50 fiir Schimmelpilzspo-
ren und

* Priifung auf antimikrobielle
Inhaltsstoffe von Verpackungsma-
terialien, z. B. nach DIN EN 1104
fiir Papier, Karton, Pappe.

Mikrobiologische Richtwerte fiir
die Beurteilung der
Verpackungshygiene

Die betriebliche Eigenkontrolle in den
Verpackungsunternehmen wird sich
zukiinftig nach einheitlichen Standards
auszurichten haben. Vorbildcharakter
in den EU-Léandern wird hier DIN EN
15593-2008 (Hygienemanagement bei



or Herstellung von Lebensmittelver-
ickungen) zukommen. Dort werden
stailliert die Anforderungen zur hygi-
1egerechten Herstellung von Lebens-
ittelverpackungen beschrieben.

onkrete Zahlen zur mikrobiolo-
schen Belastung von Verpackungen
urden bisher in keinem Hygienestan-
ard fiir Verpackungen vorgestellt.
iese Liicke zu beheben war Ziel

ner Industriellen Arbeitsgruppe des
/LV e.V. Miinchen am Fraunhofer-
/V Freising. Seit 2002 wurden hier
likrobiologische Richtwerte fiir
ebensmittelverpackungen (Packstoffe
1d Packmittel) erarbeitet.

isher wurden Richtwerte in fol-

>nden Zeitschriften verdffentlicht:
Verpackungs-Rdsch. 12/2004,
47-49. Techn.-wiss. Beilage;

* Deutsche Molkereizeitung dmz * Flissiges Obst 7/2009, 300-302;
24/2004, 71-73; * Beverage and Brewing — Interna-

¢ Lebensmitteltechnik 12/2004, tional Supplier’s Guide 2010, 130—
48-49; 131 und

* LVT Lebensmittel Industrie 3/4, * Food Marketing & Technology
2005, 40-43; 2/2011, 54-55.
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sbensmittelbedarfsgegenstande

Jberwachungsergebnisse

n Deutschland

on Werner Altkofer

ie Beanstandungsquote von Lebensmittelbedarfsgegenstanden in
eutschland ist im Durchschnitt niedriger als diejenige von Lebensmit-
iIn. Allerdings bestehen gravierende landerspezifische Unterschiede

Doch spiegelt dieser Durchschnitt die
Situation in Deutschland wider? Nach
Ansicht des Autors lautet die klare
Antwort: ,Nein*“. Zwischen den aktu-
ell fiir das Jahr 2010 vorliegenden
Beanstandungsquoten von Niedersach-
sen (5,4 %) und Bayern (6,0 %) einer-
seits und Sachsen (26,9 %) und
Baden-Wiirttemberg (45,0 %) anderer-
seits liegen Welten. Dies zeigt somit
die unterschiedliche Leistungsfahig-
keit und Fokussierung der Uberwa-
chungslaboratorien der Lander.

sowohl hinsichtlich der Untersuchungsschwerpunkte als auch der Be-

iebskontrollen.

ie Probenzahlen von Lebens-
D mittelbedarfsgegenstinden
sind nicht bundeseinheitlich
stgelegt. Die AVV-Riib fordert nur,
1ss je 1.000 Einwohner 0,5 Proben
»n Kosmetika, sonstigen Bedarfsge-
:nstdnden und Tabakwaren zu unter-
ichen sind. Im Lauf der Jahre hat
ch allerdings eine Quote von 0,15
roben bei Lebensmittelbedarfsgegen-
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Ursachen fiir hohe
Beanstandungsquoten

Lebensmittelbedarfsgegenstinde
bestehen aus einer Vielzahl von Mate-
rialien und Materialkombinationen wie
Holz, Keramik, Glas, Metall, Papier
und Pappe, Kunststoffe Gummi und
Silikon. Diese sind zwar durch die
sog. Rahmenverordnung (VO (EG)
Nr. 1935/2004) umfassend geregelt.
Der européische Gesetzgeber hat aber
bislang von der in dieser Verordnung
gegebenen Moglichkeit zur Regelung

stdnden etabliert. Demzufolge wur-
den im Jahr 2009 (1) in Deutschland
11.290 Proben untersucht, 1.402 Pro-
ben wiesen Verstofle auf, was einer
Beanstandungsquote von 12,4 %
entspricht. Zum Vergleich: Die
Beanstandungsquote bei Lebensmit-
teln lag 2009 bei 13,4 %.



n spezifischen Materialien nur bei
enigen Produkten wie Keramik und
unststoffen systematisch Gebrauch
>macht. Einige Regelungen wie die
erordnung zur Beschrinkung
sstimmter Epoxyderivate (VO (EG)
1. 1895/2005), die GMP-Verordnung
/O (EG) Nr. 2023/2006) und die
erordnung zur Festlegung vorlaufi-
or Migrationsgrenzwerte fiir Weich-
iacher in Deckeldichtungen (VO
1G) Nr. 372/2007) waren aufgrund
verser ,,Skandale mit den Schlag-
orten BADGE, ITX, ESBO und
EHP verursacht worden. Deutsche
ntersuchungsimter spielten zusam-
ien mit dem Kantonalen Labor in
tirich eine fithrende Rolle bei der
ufdeckung dieser Sachverhalte.

Vvarum kommt es immer wieder
ur Aufdeckung von Stoffiiber-
ingen?

tir namhafte Experten (2) sind
ebensmittelbedarfsgegenstinde die
‘6Bte und mengenmiBig bedeutend-
e Quelle von Lebensmittelkontami-
aitionen. Die Untersuchung auf
ligranten ist analytisch anspruchsvoll
1d erfordert Spezialwissen, das

eder in der Industrie, noch in den
berwachungsbehorden in der Breite
»rhanden ist. Allerdings haben einige
iber nicht alle) Bundeslédnder ihre
ktivitidten im Verbraucherschutz hin-
chtlich der Problematik der Migra-
on von unerwiinschten Stoffen aus
ebensmittelbedarfsgegenstinden in
:n letzten Jahren verstérkt. Als Bei-
siele fiir Uberwachungsaktivititen
sllen das Problem der Druckfarben-
igration aus Verpackungen und die
ontrolle der rechtlich geforderten
onformititserkldrungen exempla-
sch beleuchtet werden.

ruckfarben und Lacke

Is Initialziindung zu Regelungeakti-
téten fiir Druckfarben und Lacke ist
e ITX-Krise 2005/2006 zu nennen.
er Fund dieses Fotoinitiators in
abymilch hatte sowohl die Verpack-
1gswirtschaft als auch den europi-
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ischen Gesetzgeber und die Untersu-
chungsdmter quasi auf dem falschen
FuB} erwischt. Obwohl die Rahmenver-
ordnung die Moglichkeit fiir den euro-
péischen Gesetzgeber vorsieht, Druck-
farben und Lacke spezifisch zu regeln,
hatte dieser bislang keine Aktivititen
hierzu entwickelt. Eine Regelung
erschien aufgrund der vom europé-
ischen Druckfarbenverband (EuPIA)
genannten nahezu 6.000 eingesetzten
Ausgangsstoffe fiir Druckfarben auch
nicht schnell moglich, um die Krise zu
beenden. Also wurde in einem Hau-
Ruck-Verfahren die Verordnung (EG)
Nr. 2023/2006 verabschiedet (sog.
GMP-Verordnung), die letztendlich
regelt, dass Druckfarbenbestandteile
nicht in toxikologisch kritischen Men-
gen aus der Verpackung auf Lebens-
mittel tibergehen diirfen. Ferner wurde
das direkte Bedrucken der Lebensmit-
telkontaktseite verboten.

Lesson learnt? — I'TX und
4-Methylbenzophenon

Das eigentliche Problem — die man-
gelnde Transparenz in der Lieferkette-
wurde zwar in der GMP-Verordnung
angeschnitten, doch offensichtlich fiir
die Verpackungsindustrie nicht so klar
geregelt, dass Handlungsbedarf
erkannt worden wére. Diese man-

gelnde Transparenz fiihrte letztendlich
zu den von der baden-wiirttembergi-
schen Lebensmitteliitberwachung auf-
gedeckten Funden des Fotoinitiators
4-Methylbenzophenon in Miisli eines
Discounters.

Wie kam es zu der Krise? Ein Schwei-
zer Lacklieferant liefert qualitativ
hochwertige UV-hidrtende Lacke u. a.
an die Verpackungsindustrie, so auch
an einen niederldndischen Hersteller
von Faltschachtelkartons. Diese stellt
die Kartons fiir einen belgischen Miisli-
produzenten her, der wiederum die
Handelsmarke des deutschen Discoun-
ters produziert. Zwar hatte der Schwei-
zer Lacklieferant darauf hingewiesen,
dass sich der Lack aufgrund der
Inhaltsstoffe nicht fiir die Bedruckung
von Primérverpackungen eignet, er
hatte aber aus Geheimhaltungsgriinden
nicht angegeben, welche Bestandteile
dies sind. Somit konnte der Kartonbe-
drucker auch keine Analysen durch-
fithren. Zudem war er der Ansicht,
dass das Miisli ja in einen PE-Beutel
verpackt wird und er somit auch keine
Primérverpackung herstellt. Der
Miisliabpacker hatte wiederum keine
Chance, die komplexe Matrix eines
Miislis auf evtl. toxikologisch bedeut-
same Stoffe aus der Verpackung zu
untersuchen.

1w
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Schnelwamungen zu Ubergangen von Foloinitiatoren auf Labensmitigl
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inige wenige Untersuchungsdmter in
eutschland hatten jedoch das Thema
ruckfarben als potenzielles Risiko
‘kannt und Methoden zur Identifizie-
ing von Fotoinitiatoren entwickelt.
littels dieser Methoden wurden stich-
-obenartig seit 2007 immer wieder
ebensmittelverpackungen untersucht
ein relativ grobmaschiges Netz, in
>m letztendlich das 4-MBP-Miisli
ingen blieb. Die nachfolgende Stati-
ik zeigt die Zahl der Schnellwarnun-
:n im europdischen Schnellwarnsy-
em aufgrund des Ubergangs von
otoinitiatoren auf Lebensmittel, die
;it 2009 hauptsichlich auf den Bean-
andungen deutscher Untersuchungs-
nter beruht.

.onformititserklirungen —
xchtlich gefordert, doch oft
icht vorhanden

in Schwerpunkt der Kontrollaktivi-
ten bei den Betrieben vor Ort ist die
insichtnahme in die rechtlich (§ 10
edGgstV) geforderte Konformitétser-
drung (KE). Gegenstinde aus Kera-
ik, Zellglas und Kunststoff miissen
o dieser Erklarung beim Inver-
shrbringen begeleitet sein. Die Erkla-
ing muss dabei (insbesondere fiir
unststoff) gewisse Daten beinhalten,
€ auch im Labor tiberpriift werden
jesamtmigration und spezifische
[igration). Ferner dient sie dem in der
tufe nachgelagerten Verwender (z. B.
ebensmittelabpacker) fiir ggf. einzu-
itende eigene Untersuchungen.

us den Jahresberichten von Baden-
Tirttemberg und Mecklenburg-Vor-
>mmern 2010 ist zu entnehmen, dass
¢ Beanstandungsquote (insbesondere
21 kleinen Herstellern) von Keramik-
tikeln aufgrund fehlender KE bei

)0 % lag. Die Beanstandungsquote

>1 Kunststoffartikeln lag in Baden-
rHirttemberg 2009 bei 96 % und 2010
21 84 %, hier ist ein schwacher Trend
ir Besserung erkennbar.

Is Ursache fiir die fehlenden bzw.
wollstindigen KE kommen insbe-
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sondere die bei vielen Betrieben man-
gelnden Kenntnisse tiber die recht-
lichen Regelungen in Frage.

Weitere aktuelle Untersuchungs-
schwerpunkte

Im Rahmen dieses Ubersichtsbeitrags
kann nicht auf alle Uberwachungsakti-
vitdten im Detail eingegangen werden.
Einige wenige sonstige Untersu-
chungsschwerpunkte sollen deshalb
nur in Stichworten aufgefiihrt werden:
* Migration von Weichmachern aus
Deckeldichtungen und Ziehfolien
aus PVC;

 Ubergang von priméren aroma-
tischen Aminen aus Kiichenutensi-
lien aus Polyamid und aus bunt
bedruckten Servietten;

* Ausbluten von Farbstoffen aus Ser-
vietten und Papieren (z. B. fiir
Doéner);

* Organoleptische Auffilligkeiten
bei Gebrauchsgegenstinden aus
Kunststoff und beschichtetem
Metall (z. B. Trinkflaschen, Was-
serkocher, Isolierkannen);

 Ubergang von Melamin und Form-
aldehyd aus Kiichenutensilien aus
Melaminharz;

 Ubergang von toxikologisch unbe-
werteten Oligomeren aus Kunst-
stoffen in Lebensmittel (z. B.
Syroltrimere aus geschdumten
Meniischalen, Cyclo-di-(bisphenol-
A-monoglycidylether) aus Lacken
fiir Fischdosen, Dimere von Capro-
lactam aus Pfannenwendern aus
Polyamid);

 Ubergang von Mineraldlen, Weich-
machern und anderen uner-
wiinschten Stoffen aus Verpa-
ckungen aus Recyclingkarton in
Lebensmittel.

Literatur:

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
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Kennzeichnung

BEHR’S VERLAG,

Tel.: 040/227 00 8-62,

Fax: 040/220 10 91,

www.behrs.de

17. November 2011

Frankfurt, Seminar: Allergene in der
Lebensmittelwirtschaft

BEHR’S VERLAG,

Tel.: 040/227 00 8-62,

Fax: 040/220 10 91,

www.behrs.de

22.-23. November 2011

Koln, Seminar & Workshop:
Lebensmittelhygiene & HACCP
BEHR’S VERLAG,

Tel.: 040/227 00 8-62,

Fax: 040/220 10 91,
www.behrs.de

24.-25. November 2011

Bayreuth, Arvena Kongresshotel,
Seminar: FiihrungskrifteEnergie
SchmidtColleg GmbH & Co. KG,
Tel.: 09261/9628-0,
www.schmidtcolleg.de
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hronischer/visceraler Botulismus

Cein Risiko durch Fleisch
ind Milch

wissenschaftlichen Daten vor, da
Botulismus — auch in der klas-
sischen akuten Form — beim Tier
weder anzeige- noch meldepflichtig
ist. Das Friedrich-Loeffler-Institut
(FLI) ist derzeit bemiiht, Informati-
onen aus den Bundeslidndern zu
beschaffen.

1 den letzten 10 bis 15 Jahren wird immer wieder liber den sogenannten
hronischen oder viszeralen Botulismus in Rinderbestédnden in Deutsch-
ind, aber auch im europaischen Ausland berichtet. Inmer mehr Land-
irte und Tierarzte weisen auf die Problematik im Zusammenhang mit
er Tiergesundheit hin, wobei die méglichen Erkrankungen von Perso-
en durch Kontakt mit erkrankten Rindern bisher nicht im Mittelpunkt
er wissenschaftlichen Erérterungen stehen. Bereits im August 2011
'urde jedoch von Prof. Dr. Dirk Dressler von der Medizinischen Hoch-
chule Hannover iiber Félle von chronischem humanen Botulismus in
inem landwirtschaftlichen Betrieb mit chronischem Rinderbotulismus

erichtet.

2010 hat Prof. Dr. Dressler erst-

malig das Krankheitsbild des
wronischen Botulismus beim
rwachsenen beschrieben. Zu den
ymptomen bei den Personen mit Rin-
>rkontakt in einem landwirtschaft-
chen Betrieb gehorten Muskelschwi-
1e, Lidschwere, ein KloBgefiihl beim
chlucken, Augentrockenheit mit
remdkorpergefiihl, vermehrte Blend-
npfindlichkeit, gehdufter Harndrang
1d Lahmungen an Armen und Bei-
:n. Uber den Intoxikationsweg wur-
>n Vermutungen geduflert. So konnte
n einer intestinalen Besiedlung mit
lostridium botulinum und einer damit
1sammenhéngenden Toxinbildung
ler einer kontinuierlichen ,,exo-
:nen‘ Zufuhr des Botulinum-Toxins
1sgegangen werden. Eine endgiiltige
bklirung steht jedoch noch aus,
1d weitere umfassende epidemiolo-
sche Untersuchungen erscheinen
1erlésslich.

[ n einem Kurzbeitrag vom August

m 29. April 2011 hat das Bundesin-
itut fur Risikobewertung (BfR) in
erlin in ausgewéhlten Fragen und
ntworten zum chronischen Botu-
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lismus Stellung genommen. Das BfR

hat die vorliegenden wissenschaft-

lichen Daten fachlich bewertet und
kommt zusammengefasst zu folgenden

Aussagen:

* Es handelt sich beim chronischen
(viszeralen) Botulismus um eine
ursichlich noch ungeklirte
Erkrankung des Rindes, die
durch eine gro3e Bandbreite kli-
nischer Symptome gekennzeichnet
ist. Berichtet wird tiber Verdau-
ungsstorungen, Labmagenverlage-
rung, Abmagerung, Festliegen,
Klauen- und Gelenkserkrankungen,
Lahmungen, Schluckstérungen und
akute Entztindungen der Milch-
drise.

* Vermutet wird, dass dem Erkran-
kungsbild eine Toxiko-Infektion
(Infektion mit Toxinbildung) mit
Clostridium botulinum zugrunde
liegt. Eine Bestitigung fiir diese
Hypothese ist bis heute nicht
erbracht. In einem Verbundpro-
jekt ,,Botulinum* wird {iber dieses
Problem geforscht. Ergebnisse lie-
gen jedoch noch nicht vor.

* Uber die Anzahl der erkrankten
Tiere oder Bestiinde liegen keine

* Ob ein chronischer Botulismus
durch Lebensmittel wie Milch
oder Fleisch beim Menschen aus-
gelost werden kann, ist nicht
belegt. Uber Milch liegen zwar
wissenschaftliche Veroffentli-
chungen vor, die das Vorkommen
des Toxins bei klinisch akut
erkrankten Milchkiihen nach
Ansicht des BfR ,,hypothetisch*
abgehandelt haben. Da auch bei
akuten Botulismusfillen beim Rind
in der wissenschaftlichen Literatur
bisher kein Hinweis vorhanden ist,
dass in Frischfleisch Botulinum-
Toxin nachgewiesen wurde, kann
nicht davon ausgegangen werden,
dass die Situation im Fall der chro-
nischen Form eine andere ist.

* Lebensmittelbedingte humane
Erkrankungen durch das Botuli-
num-Toxin wurden bisher stets mit
dem Verzehr verarbeiteter Lebens-
mittelerzeugnisse in Verbindung
gebracht, in denen die Bakterien
die Moglichkeit hatten, sich zu ver-
mehren und unter Sauerstoffaus-
schluss (anaerobe Bedingungen)
die gefihrlichen Toxine zu bilden.

Nach Bewertung der vorliegenden
Daten kommt das BfR zu dem
Schluss, dass Lebensmittel wie Milch
und Fleisch kein Risiko fiir die Aus-
l6sung des chronischen (viszeralen)
Botulismus beim Menschen darstel-
len. Eine entsprechende Aussage
erfolgte auch bereits in der Ausgabe
01/2011 dieser Zeitschrift in einem
Interview zum viszeralen Botulismus
durch Herrn Prof. Dr. B. Appel, dem
Leiter der Abteilung fiir ,,Biologische
Sicherheit, und Frau Dr. J. Braunig,
Leiterin der Fachgruppe ,,Mikrobielle
Toxine* in dieser Abteilung des BfR.



sberegelerkrankung (Fasciolose)

situation in Deutschland und
roonotische Bedeutung

on Walther Heeschen

ie durch den GroBen Leberegel Fasciola hepatica verursachte Leber-

(5 bis 15 %), gestorte Fruchtbarkeit
(z. B. verldngerte Zwischenkalbezeit)
und verringerte Mastleistung (4 bis

28 %). Deutlich sind allerdings die
Schiden der Leber mit den in den Gal-
lengéngen befindlichen Leberegeln, die
nach der Schlachtung der Tiere sichtbar
werden. Eine Untersuchung aus der
Schweiz hat gezeigt, dass ein 6kono-
mischer Verlust von 52 Millionen Euro
pro Jahr als Folge der verminderten

gelkrankheit oder Fasciolose kommt bei Rindern, Schafen, Pferden und
chweinen sowie verschiedenen Wildtieren vor. Sie hat auch fiir den
lenschen zoonotische Bedeutung, da eine Ubertragung des Parasiten
uf den Menschen maglich ist. Fiir die Entwicklung des Parasiten ist
in Zwischenwirt, die Zwergschlammschnecke (Galba truncatula) er-
irderlich, die in Feuchtgebieten wie Fliissen, Bachen, Entwasserungs-
raben und im Bereich von Tranken ihren Lebensraum findet. Uber die
erbreitung in Milchtierherden in Deutschland wurden kiirzlich sehr in-
sressante Daten aus der Arbeitsgruppe von Prof. Dr. Christina Strube,
istitut fiir Parasitologie der Tierarztlichen Hochschule Hannover, vor-
elegt (Christina.Strube@tiho-Hannover.de).

'er Grofle Leberegel und seine
ntwicklung

er Grof3e Leberegel gehort zu den

augwiirmern und kommt weltweit

or. Er besitzt eine lorbeerblattihn-

che Form und erreicht eine Linge

n bis zu 3 cm. Endwirte sind ins-

esondere Pflanzenfresser wie Rin-

or oder Schafe, aber auch Schweine

1d andere Pflanzen fressende Tiere

1d sogar der Mensch.
Der erwachsene Leberegel lebt im
Gallengangssystem der Leber des
Endwirtes und legt hier seine Eier
ab, die mit dem Kot in die Umge-
bung gelangen.
Unter giinstigen klimatischen
Bedingungen und bei Tempera-
turen zwischen 15 und 25 °C ent-
wickeln sich innerhalb von ein bis
drei Wochen sogenannte Wim-
pernlarven oder Mirazidien, die
aktiv einen Zwischenwirt aufsu-
chen. Dieses ist die amphibische
Zwergschlammschnecke oder
Leberegelschnecke Galba trunca-
tula, die eine Linge von weniger
als 1 cm hat.
In der Schnecke kommt es tiber
mehrere Zwischenstadien zur Aus-
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bildung von Schwanzlarven oder
Zerkarien, die aktiv die Schnecke
verlassen und sich unter der Was-
seroberfliche an Pflanzen anhef-
ten und sich dort verkapseln. Dic
Uberlebensdauer dort kann in
Abhingigkeit von den Temperatur-
verhiltnissen Wochen und Monate
betragen.

* Von diesen Pflanzen gelangen die
Zerkarien mit der Nahrung vom
Diinndarm iiber die Bauchhéhle in
die Leber des Endwirtes, wo sie
schlieBlich in den Gallengingen die
sexuelle Reife erlangen. Infekti-
onen des Menschen in Europa sind
zwar vergleichsweise selten, kon-
nen aber durch den Genuss roher
Brunnenkresse, aber auch durch
Lowenzahn und Fallobst verur-
sacht werden.

Die Fasciolose des Rindes:
Bedeutung und Diagnostik

Bei Rindern verléuft die Parasitose vor
allem lang dauernd (chronisch), und es
kann zu recht unspezifischen Sym-
ptomen kommen. Von wirtschaftlicher
Bedeutung sind Leistungsminde-
rungen wie verminderte Milchleistung

Milchleistung und Fruchtbarkeit errech-
net werden kann.

Am lebenden Tier kann die Diagnose
durch den Nachweis der von den
Leberegeln ausgeschiedenen Eier im
Kot erfolgen. Die Empfindlichkeit
dieses Verfahrens ist allerdings nicht
sehr hoch und wird mit etwa 60 %
angegeben. Weiterhin ist der Nach-
weis von Antikorpern im Blut oder
in der Milch moglich, wobei die
Milch als leicht zugéngliches Medium
erhebliche Vorteile besitzt. Uber die
Herdensammelmilch kann recht ele-
gant ein Monitoring oder ein orientie-
rendes Untersuchungssystem aufge-
baut werden.

Verbreitung der Fasciolose des
Rindes in Deutschland

Die Fasciolose der Rinder besitzt trotz
vorhandener Behandlungsmoglich-
keiten und wirksamer vorbeugender
MaBnahmen immer noch eine erheb-
liche Verbreitung in Deutschland.
Im Jahr 2005 wurde in Bayern eine
Pravalenz von 32 % festgestellt, und in
Schleswig Holstein in 2005/2006
waren in einer Tankmilchuntersu-
chung 50 % der untersuchten Proben
positiv, wobei regional deutliche
Unterschiede vorlagen.

Zur Ermittlung der Fasciolosever-
breitung in Gesamtdeutschland wur-
den von der Arbeitsgruppe um Prof.
Dr. Christina Strube 22.500 Tank-
milchproben aus séimtlichen Bun-
deslindern gesammelt, wobei Nie-
dersachsen mit annidhernd 10.000 Pro-
ben den grofiten und Brandenburg mit
79 Proben den kleinsten Anteil hatte.



usdtzlich zu der gesamtdeutschen
tudie wurde in Ostfriesland die Ent-
icklung der Privalenz iiber die
’eidesaison untersucht. Durch die
age an der Nordsee wird die Land-
:haft dort von Mooren, Geest, Heide
1d Marschland geprégt, sodass ideale
edingungen fiir den amphibischen
wischenwirt vorhanden sind. Dieses
>deutet ein vergleichsweise hohes
isiko fiir den Leberegelbefall. Die
ntersuchung erfolgte mit einem
LISA, der auf bestimmten Antigenen
>s Leberegels beruht. Die Sensitivitit
1d Spezifitit des Tankmilch-ELISA
ird mit 96 bzw. 80 % angegeben, um
erden zu erfassen, in denen mehr als
5 % aller Tiere infiziert sind. Dieser
’ert wird haufig auch als ,,6kono-
lischer Grenzwert* im Sinne wirt-
:haftlicher Verluste durch die Fascio-
ise definiert.

ie Ergebnisse der deutschlandwei-
n Studie haben die hohe Privalenz
or Fasciolose bestitigt. Durch-
*hnittlich reagierten 23 % der
ntersuchten Milchtierherden posi-
v. Dabei schwankt die Privalenz in
>n Bundeslidndern zwischen 3 %
“hiiringen) und 37 % (Schleswig-
olstein). Auch fiir Niedersachsen,
[ecklenburg-Vorpommern und

Bayern ergeben sich recht hohe serolo-
gische Priavalenzen. Besonders interes-
sant sind die Ergebnisse aus der {iber
die Weidesaison gefiihrten Studie in
Ostfriesland. Dort betrug die Prava-
lenz im Januar 2008 49,1 %, stieg im
September auf 57,1 % und sank im
November auf 54 %. Im Jahr 2010
waren die Werte insgesamt etwas
niedriger (45,1 %, 49,5 % bzw.

48,6 %).

Die Untersuchungen haben deutlich
gemacht, dass die Fasciolose in
Deutschland nach wie vor eine weit-
verbreitete Parasitose mit einem
zwar geringen, aber doch vorhan-
denen zoonotischen Potenzial dar-
stellt. Fiir eine Behandlung von
Milchkiihen ist der Wirkstoff Alben-
dazol zugelassen, der jedoch nicht
gegen die Jugendstadien des Lebere-
gels wirksam ist und auch bei
erwachsenen Leberegeln keine voll-
standige Wirkung besitzt. Daher ist es
sinnvoll, Tankmilchproben regel-
maBig zu untersuchen, um gezielte
Bekdmpfungsmalinahmen veranlas-
sen zu konnen. Diese sollten neben
dem Medikamenteneinsatz auch tech-
nische MaBBnahmen wie erh6hte Tran-
ken oder Umzdunung von Nassstellen
einschlieflen.

Die Fasciolose des Menschen:
Symptome und Vorbeuge

Bei der Leberegelerkrankung des
Menschen lassen sich zwei klinische
Phasen unterscheiden. Wéhrend der
Durchwanderung der Larven durch
die Darmwand in die Leber beklagen
die Patienten Oberbauchschmerzen
und Fieber und es kommt zu einer
Vergrofierung der Leber. Nach Ein-
wanderung der Wiirmer in die Gal-
lenginge klingen die Beschwerden im
Regelfall ab. Nur selten werden Fille
mit massivem Gallenwegsverschluss
und nachfolgender Leberschidigung
beschrieben. Die Eiablage der erwach-
senen Wiirmer in den Gallengéngen
des Menschen beginnt nach etwa
zwOlf Wochen, und sie kann mehrere
Jahre anhalten. Zur Diagnose erfolgt
der Nachweis der Eier im Stuhl oder in
der Gallenfliissigkeit. Auch sind sero-
logische Verfahren (ELISA) verfiig-
bar.

Zur Behandlung stehen Wirkstoffe
wie Praziquantel und Dihydroemetin
zur Verfiigung. Vorbeugend sollte auf
den Verzehr bestimmter Wasser-
pflanzen (Brunnenkresse!) verzich-
tet werden.
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