Konformitatshewertung
Erfahrungsbericht aus Sicht der
Laborbranche

Themen

= Pr{ifung des Lebensmittelkontaktes
= Labordienstleistung
= Konformitatsbewertungen
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ISEGA
Priifung und Zertifizierung

Untersuchungsspektrum

Laboratorien in Aschaffenburg und Hanau

Chemische Analytik
Arbeitsgebiete Sensorik
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Eh_nyika"“he *  Lebensmittelkontaktmaterialien Anwendungstechnische
JUCIED + Bedarfsgegensténde Priffungen

+ Verpackungen fiir Medizinprodukte

«  Umwelt{Wasser, Boden, Luft)
Mikrobiologie ~~ *  Lebensmittel und Kosmetika ¥~ Kompostierung

|EEEH VUP Jahrestagung 14 Juni 2018, Dr. Derra

Konformitat

= Richtlinie 76/893/EWG uber Materialien, die mit Lebensmittel in Beriihrung
kommen

* ... Bedarfsgegenstande von einer schriftlichen Erklarung begleitet sein missen, in
der bescheinigt wird, dass sie den fiir sie geltenden Vorschriften entsprechen.”

= Zu der Zeit gab es nur nationale Einzelvorschriften
= Aber es wurde schon die Konformitat bestatigt
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Priifung der Konformitat

= Hersteller von Lebensmittelkontaktmaterialien haben meist keine
Laborkapazitdten
= Anforderungen sind oft unbekannt

m) Priflaboratorium mit Fachkenntnis notwendig
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Konformitat

Handel
Verpackte
Abpacker Lebensmittel
Lebensmittel- Bedarfs-
Veredler gegenstande
Lack verpackung
Verarbeiter L.
Druck Konfektionierung
Karton/Papier
Rohstoff Kunststoff Beschichtung .
Zellstoff Jede Stufe erwartet vom Lieferanten
Verbunde . o
eine Konformitdtsaussage.
Polymere
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Dienstleistung der Laboratorien

= Simulation des Lebensmittelkontaktes
 Migrationspriifung
* Spezifische Migration einzelner Komponenten
* Berechnung als Modelling fir einzelne Komponenten
Analytik von NIAS

= Analytik einzelner Rohstoffe oder Additive
* Reinheitsanforderungen
* Einstufung der Konformitat fur das Endprodukt

= Konformitdtsbewertung
* Hilfestellung fir die Konformitatserklarung
* Unterstiitzende Dokumente
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Priifung und Bewertung
von Materialien

Kunststoffe

= EU-Verordnung Nr 10/2011

» Definiert im Detail die Konformitatserklarung und die
unterstlitzenden Dokumente
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Kunststoffe

= Detaillierte Vorgabe fir Migrationspriifungen
* Zeit, Temperatur, Simulantien
+ Kombination der Priifbedingungen

* Modelling )
| I e
= Genormte Prifverfahren o=
* Harmonisierte Konformitatsbewertung % %&n
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Papier und Karton

= Keine Europaische Einzelnahmen

= |n Deutschland die Empfehlungen XXXVI
+ Umfangreiche Bewertungslisten fiir Konformitatsaussagen
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Silikon, Gummi, Metall

= Unterschiedliche nationale MaBnahmen
= Resolutionen durch den Europarat
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Klebstoffe und Druckfarben

= Keine eigenstandigen Materialien

= Priifplan und Konformitatsbewertung etwas aufwandiger

= Einzelbewertung der Inhaltsstoffe
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Chemikalien, Additive und Hilfsstoffe

= Bewertung innerhalb eines Herstellungsprozesses
= Toxikologie und Migrationsverhalten fiir das Endprodukt
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Fragestellung fiir die Priifung und
Zertifizierung ~

= Verbundmaterialien:
* Unterschiedliche Rechtsvorgaben

= Im globalen Handel:
* Fehlende Kennnisse
* Fehlende Konformitatsunterlagen beim Import in die EU
* Mangelhafte Vorgaben fir die Anwendung
* Falsche Unterlagen zur Konformitat
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Vielen Dank fiir ihre
Aufmerksamkeit!

Institut: ISEGA Aschaffenburg
Zeppelinstr. 3-5
63741 Aschaffenburg

Germany
Telefon: +49 6021/4989-0
ax; +49 6021/4989-30
E-Mail: derra.r@isega.de
Web: http://www.isega.de
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