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Gijte- und Priifbestimmungen

Guite- und Priffbestimmungen
fir Polyester-Folien (PET-Folien), bestimmt fir den
Einsatz in sensiblen Anwendungen

1 Geltungsbereich

Diese Gitesicherung gilt fur die Herstellung von Folien aus Po-
lyestern fur Verpackungsmaterial fir die Lebensmittelindustrie
sowie fur den Kontakt mit Arzneimitteln und Medizinprodukfen.
Um einen hohen Qualitétsstandard zu erzielen, erfolgt die Her-
sfellung unter Einhaltung von Gite- und Prifbestimmungen.

Die fur Verpackungsmaterial in der Lebensmittelindustrie be-
stimmten Folien werden aus Original-Rohstoffen (Polyester
und/ oder Copolyester] oder ihnen gleichgestellten Recyclaten
hergestellt oder letztere werden beigemischt. Recyclate dirfen
nur aus lebensmittelrechtlich konformen Kunststoffen von be-
kannter Zusammensetzung, gem&b den Positivlisten der EU-
Richtlinie 2002/72/EG', hergestellt werden. Dabei gelten fur
Lebensmittelverpackungen, welche Recyclate beinhalten, die in
Anhang 1 genannten Beschrankungen. Bei Verpackungs-
material fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird ausschlief3-
lich Originalrohstoff eingesetzt.

2 Mitgeltende Vorschriften

Die nachfolgenden mitgeltenden Vorschriften - jeweils in neue-
ster Fassung - gelten in den Passagen, die sich auf den Gel-
tungsbereich dieser Gite- und Prifbestimmungen beziehen. So-
weit die Vorschriften in der EG durch Richtlinien geregelt oder
durch CEN genomt sind, werden diese, bzw. die darauf be-
ruhenden nationalen Gesetze und Normen angewandt. Fir Ad-
ditive und Pigmente gelten, soweit sie in der EG noch nicht
durch Richtlinien geregelt sind, die BgVV-Empfehlungen oder
alternativ die vergleichbaren Positivlisten der Regelwerke der
Mitgliedsstaaten der EG.

2.1 EG-Richtlinien, CEN-Normen,
sonstige europdische Vorschriften:
- Rahmenrichtlinie 89 / 109/ EWG
- Kunststoffrichtlinie 2002 / 72 / EG,
- Migrationsrichtlinie 82 / 711 / EWG,
- Simulanzl®semittelrichtlinie 85 / 572 / BAVG,
- CEN-Norm DIN EN 1186, Werkstoffe und Gegensténde

im Kontakt mit Lebensmitteln (Globalmigration aus Kunst-
sfoffen).

- Vorschriften der Europdischen Pharmacopoeia (VI 2.2.1, Be-
halter und Verschlisse) mit zugehérigen Monographien.

2.2 Deutsche Gesetze,
Verordnungen und Vorschriften
- Bedarfsgegensténdeverordnung vom 14.4.1992

- Amtliche Sammlung von Unfersuchungsverfahren nach § 35
des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes (IMBG)

'Dies ist eine Neufassung/Zusammenfassung der ,Kunststoffrichtlinie”

- BgW-Empfehlung XVII, Polyterephthalscurediolester, neues-
ter Stand

- BgW-Empfehlung X, Farbmittel zum Einférben von Kunst-
sfoffen und anderen Polymeren fir Bedarfsgegensténde,
neuester Stand

- BgW: Stellungnahme der Kunststoftkommission des BgW
zu Verwendung von Kunststofferzeugnissen fir Mehrwegan-
wendungen und von Kunststoffrecyclaten fur die Herstellung
von lebensmittelbedarfsgegensténden. Bundesgesundhbl.

2/95,5.73

(BgWV: Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin, Berlin; seit November 2002: Bundes-
institut for Risikobewertung (BIRI).

3 Gite- und Priifbestimmungen

3.1 PET-Folien fiir Lebensmittelkontakt
3.1.1 Rohstoffe

Alle Ausgangsstoffe missen einer mit dem Lieferanten festgeleg-
ten Spezifikation entsprechen, die auch die gesetzlichen Anfor-
derungen und Vorschriften fir die jeweilige Anwendung des
Fertigproduktes beinhaltet.

Zum Einsatz kommen nur Rohstoffe und Recyclate mit bekann-
ter Zusammensetzung und lebensmittelrechtlich zugelassenen
Inhaltsstoffen.

Durch ein geeignetes Qualitétssicherungssystem lals Mindest-
voraussetzung gilt ein HACCP-Konzept oder weiterfihrende
nationale Regelungen wie der BRC Packaging Standard (BRC
/IOP) oder Vorschriften, die vom Markt gefordert werden) in
iedem Glied der Produktionskette muss eine Rickverfolgbarkeit
der Rohstoffe (gem&b 1. Novellierung der Richtlinie 89/109/
EWG) bis zu den Ausgangssubstanzen der Polymerproduktion
gewdhrleistet werden.

3.1.2 Globalmigration
Der in der Richtlinie 2002/72/EG und in der Bedarfsgegen-

stéindeverordnung festgelegte Grenzwert von 10 mg/dm? fur
die Globalmigration muss unter den Prifbedingungen, die ent-
sprechend dem vorgesehnen Anwendungszweck nach den
Richtlinie 82/711/EWG  und  85/572/EWG, bzw. der
Amtlichen Sammlung von Unfersuchungsverfahren nach § 35
IMBG, Methoden B.80.30.1 (EG) -3 (EG), anzuwenden sind,
eingehalten werden. Die Prifung erfolgt geméB der euro-

paischen Norm (CEN) DIN EN 1186.

3.1.3 Spezifische Migration (SML), maximale
Konzentration (Qm)

Soweit fir eines der verwendeten Monomeren ein spezifisches
Migrationslimit in der Richtlinie 2002/72/EG bzw. in der Be-
darfsgegensténdeverordnung vorgesehen ist, ist dieses unter
den Bedingungen gemaB Abschnitt 3.1.2 einzuhalten. Gibt es
for die Messung der spezifischen Migration eine CEN-Norm,
ist nach dieser zu prifen. Ist fir ein Monomer eine Mengen-
begrenzung (QM) vorgeschrieben, ist diese einzuhalten.
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3.1.4 Organoleptik

Rohstoffe aus Recyclaten missen einer sensorischen Prifung un-
terzogen werden. Gemé&b Artikel 2 der Rahmenrichtlinie 89/
109/EWG dirfen keine sensorischen Verdnderungen an den
Rohstoffen aus Recyclat feststellbar sein. Eine sensorische Pri-
fung beinhaltet die Beurteilung von Aussehen, Geruch und Ge-
schmack.

3.1.5 Challenge-Test, Mykotoxine und Endotoxine

Bei Rohstoffen denen Recyclate beigemengt wurden, werden
weitergehende Untersuchungen verlangt. For diese Kunststoffe
missen Prifergebnisse des Challenge-Tests, sowie Unfersuchun-
gen zu Mykotoxinen und Endotoxinen vorgelegt werden. Die
dabei verwendeten Untersuchungsmethoden missen dem tech-
nischen und analytischen Wissensstand entsprechen.

3.1.6 Additive

Alle verwendeten Additive missen den einschlégigen staatli-
chen Vorschriften auf Basis der BgVW-Empfehlungen oder alter-
nativ der Positivlisten anderer EG-Mitgliedsstaaten entsprechen.
Soweit Additive schon von der EG im Rahmen der Richtlinie
2002/72/EG bzw. der Bedarfsgegensténdeverordnung ge-
regelt sind, missen diese Vorgaben eingehalten werden. Ist fur
Additive ein Migrationslimit oder eine Mengenbegrenzung vor-
gesehen, gelten hierfir die unter Abschnitt 3.1.3 festgelegten
Bestimmungen.

3.1.7 Pigmente

Die eingesetzten Pigmente missen den Reinheitsanforderungen
der BgW-Empfehlung IX, Farbmittel zum Einférben von Kunst-
stoffen und anderen Polymeren fir Bedarfsgegensténde sowie
der EntschlieBung AP 89-1 des Europarates, entsprechen.

3.1.8 Hygiene

Die Folien sind so herzustellen, dass eine Verunreinigung durch
Mikroorganismen und Fertigungsriickstéinde méglichst ausge-
schlossen ist.

3.2 PET-Folien fir den Kontakt mit Arzneimitteln
und Medizinprodukten

3.2.1 Rohstoffe

Alle Ausgangsstoffe missen einer mit dem Lieferanten festgeleg-
ten Spezifikation entsprechen, die auch die gesetzliche Anfor-
derungen und Vorschriften fir die jeweilige Anwendung des
Fertigproduktes beinhaltet.

Zum Einsatz kommen nur Originalrohstoffe ohne jeglichen Re-
cyclatzusatz, die den Vorschriften der Europdischen Pharma-
copoeia (VI 2.2.1, Behalter und Verschlissel mit zugehdrigen
Monographien bzw. den Lebensmittelrechtlichen Vorschriften
entsprechen.

Durch ein geeignetes Qualitatssicherungssystem lals Mindest-
voraussetzung gilt ein HACCP-Konzept oder weiterfihrende
nationale Regelungen wie der BRC Packaging Standard
(BRC/IOP) oder Vorschriften, die vom Markt gefordert werden)
in jedem Glied der Produktionskefte muss eine Riickverfolgbar-
keit der Rohstoffe (gemdaB 1. Novellierung der Richtlinie 89/
109/EWG) bis zu den Ausgangssubstanzen der Polymer-
produktion gewdhrleistet werden.

3.2.2 Globalmigration
Der in der Richtlinie 2002/72/EG und in der Bedarfsgegen-

stéindeverordnung festgelegte Grenzwert von 10 mg/dm? fir
die Globalmigration muss unter den Prifbedingungen, die ent-
sprechend dem vorgesehenen Anwendungszweck nach den
Richtlinien 82/711/EWG und 85/572/EWG, bzw. der Amt-
lichen Sammlung von Untersuchungsverfahren nach § 35 IMBG,
Methoden B.80.30.1 (EG)-3 (EG), anzuwenden sind, ein-
gehalten werden. Die Prifung erfolgt geméb der europdischen

Norm (CEN) DIN EN 1186.

3.2.3 Spezifische Migration (SML)
maximale Konzentration (Qm)

Soweit fir eines der verwendeten Monomeren ein spezi-
fisches Migrationslimit in der Richtlinie 2002/72/EG  bzw.
in der Bedarfsgegenstdndeverordnung vorgesehen ist, ist
dieses unter den Bedingugen gemdB Abschnitt 3.1.2 einzu-
halten. Gibt es fir die Messung der spezifischen Migration eine
CEN-Norm, ist nach dieser zu prifen. Ist fir ein Monomer
eine Mengenbegrenzung (QM) vorgeschrieben, ist diese ein-
zuhalten.

3.2.4 Additive

Alle verwendeten Additive missen den einschlégigen staat-
lichen Vorschriften auf Basis der BgVW-Empfehlungen oder alter-
nativ der Positivlisten anderer EG-Mitgliedsstaaten entsprechen.
Soweit Additive schon vor der EG im Rahmen der Richtlinie
2002/72/EG bzw. der Bedarfsgegensténdeverordnung ge-
regelt sind, missen diese Vorgaben eingehalten werden. Ist fur
Additive ein Migrationslimit oder eine Mengenbegrenzung vor-
gesehen, gelten hierfir die unter Abschnitt 3.1.3 festgelegten
Bestimmungen.

3.2.5 Pigmente

Die eingesetzten Pigmente missen den Reinheitsanforderungen
der Bg-W-Empfehlung IX, Farbmittel zum Einférben von Kunst-
stoffen und anderen Polymeren fir Bedarfsgegensténde sowie
der EntschlieBung AP 89-1 des Europarates, entsprechen.

3.2.6 Hygiene

Die Herstellung der Folien hat nach Kriterien zu erfolgen, die in
Audits mit Kunden festgelegt werden und damit den Anforde-
rungen an die Verpackung vom Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten entsprechen sollen.

3.3 Technische Daten

Die technischen Daten gelten sowohl fir PET-Folien fur den
Kontakt mit Lebensmitteln (3.1) als auch fir den Kontakt mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten (3.2).

3.3.1 Foliendicke (Prifung nach DIN 53370)

Fur die Einzelerte gilt folgender Toleranzbereich bezogen auf

die Nenndicke ab 100 pm: + 5 %.

3.3.2 MaBénderung nach Warmlagerung
Prifung nach DIN 53377)

Die Lagerung der Proben erfolgt im Wérmeschrank bei 80° C
ber 10 Min. Folgende MaBanderungen dirfen, bezogen auf
den Mittelwert, nicht Uberschritten werden:
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MD* < - 5% fir Dicken von 100-300 um, < - 3 % fir Dicken
> 300 um

TD** < - 5% for Dicken von 100-300 um, < - 3 % fir Dicken
> 300 um.

3.3.3 Zugfestigkeit
(Prifung nach DIN EN ISO 527-3/1B/50)
Folgende Werte sind einzuhalten:
- MD* > 40 MPq,
- TD** > 40 mPa.

3.3.4 ReiBdehnung
(Prifung nach DIN EN ISO 527-3/1B/50)

Folgende Werte sind einzuhalten:
-MD* > 3%,
- TD** >3 %.

4 Uberwachung

4.1 Allgemeines

Das Stddeutsche Kunststoff-Zentrum (SKZ) ist als akkreditiertes
Prifinstitut mit der Durchfohrung der Prifungen nach Abschnitt
3.1.1-3.1.6 und 3.2.1 - 3.24 dieser Gite- und Prifbestim-
mungen sowie der Fremdiberwachung der Eigenprifungen
beauftragt.

Im Betrieb des Gitezeichenbenutzers werden Folienproben
aus Fertigwaren entnommen.

4.2 Eigeniberwachung
4.2.1 Fertigung

Der Gitezeichenbenutzer Uberwacht die ordnungsgeméfe Fer-
tigung seiner Erzeugnisse durch sténdige Eigentberwachung.

Die Ergebnisse der Eigeniberwachung sind durch den Gite-
zeichenbenutzer aufzuzeichnen, auszuwerten und der fremd-
Uerwachenden Stelle auf Verlangen vorzulegen. Die Aufzeich-
nungen dieser Prifungen sowie Rickstellmuster sind vom Gite-
zeichenbenutzer mindestens vier Jahre aufzubewahren.

4.2.2 Roh- und Hilfsstoffe

Der Uberwachungsnachweis fir Roh- und Hilfsstoffe wird durch
Einsichinahme der fremdiberwachenden Stelle in die Werks-
zeugnisse erbracht.

4.2.3 Folienprifung

Die Folienprifung erfolgt anhand der in Abschnitt 3.1.2-3.1.8,
3.2.2-3.2.6 und 3.3.1-3.34 genannten Bestimmungen.

* Maschinenrichtung
** quer zur Maschinenrichtung

4.3 Fremdiberwachung
4.3.1 Erstprisfung

Die Erstprifung als Voraussetzung fur die Verleihung und Fih-
rung des Gitezeichens dient der Feststellung, ob die gerétemd-
Bigen und personellen Einrichtungen fir eine sténdige ord-
nungsgemdbe Herstellung und fir eine entsprechende Eigen-
Uberwachung gegeben sind und die mit dem Gutezeichen
PET-Film External Quality Audit gekennzeichneten Polyester
Folien den Anforderungen dieser Gite- und Prifbestimmungen
entsprechen.

4.3.2 Uberwachungspriifung

Uberwachungsprifungen sind ohne vorherige Ankiindigung
zweimal im Jahr in angemessenem Abstand durchzufthren. Die
Prifung beinhaltet die Entnahme von Polyester-Folien aus der
Produktion des Gitezeichenbenutzers sowie die Kontrolle der
Ergebnisse der Eigentberwachung.

4.3.3 Wiederholungspriifung

Bei Nichtbestehen einer Uberwachungsprifung ist eine Wie-
derholungspriifung vorzunehmen.

5 Kennzeichnung

5.1 Polyester-Folien, die diesen Gite- und Prifbestimmungen
entsprechen, kénnen mit dem nachfolgend abgebildeten
Gitezeichen gekennzeichnet werden.

5.2 Das Gitezeichen PET Film External Quality Audit kann
ergdnzt werden mit Herstellerangaben oder Firmenzeichen
oder einer dem Gitezeichenbenutzer zugeordneten Kennziffer
und/oder Buchstaben.

53 Die Kennzeichnung der gitegesicherten Polyesterfolien
muss vollsténdig und dauerhaft sein.

6 Anderungen und
Schlussbestimmungen
Diese Gite- und Prisfbestimmungen kénnen in Anpassung an

den technischen Fortschritt sowie bestimmte Kundenan-
forderungen ergéinzt und weiterentwickelt werden.



Anhang 1

Matrix der Rohstoffe fir PET-Folien fir Lebensmittelverpackungen

Direktkontakt Indirekter Kontakt
Lebensmittel Lebensmittel .
mit Schale mit Schale Mehrschicht Trennlage
hrfchi nicht Coextrusion nicht aus
verze '9 verzehréhig | Verbundfolie Kunststoff
Trockene Lebensmittel Vv Vv R R R
Feuchte Lebensmittel | fettig \"/ \"/ \"/ \"/ \"/
Feuchte Lebensmittel |wiissrig Vv Vv Vv Vv \"
Wasser Vv Vv Vv \" \"

V = Virgin PET mit Zertifikat

R = Recyklat nach Guterichtline PET



