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0 Vorwort

Diese Gute Herstellungspraxis (GMP) wurde von der European Printing Ink Association
(EuPIA), einem Sektor des European Council of Paint, Printing Ink and Artists’ Colours
Industry (CEPE) entwickelt. Sie unterstiitzt den Anwender, Gefahrdungen fur die Sicherheit
von Lebensmitteln bereits wahrend der Entwicklung und Herstellung von Druckfarben und
Drucklacken, die fir den Druck auf Lebensmittelkontaktmaterialien bestimmt sind (FCM
Druckfarben), zu beherrschen. Dies schliet die Anwendung auf der vom Lebensmittel
abgewandten, als auch der Lebensmittelkontaktseite von Verpackungen und Gegenstanden
ein, die dazu gedacht sind, mit Lebensmitteln in Beruhrung zu kommen.

Produkte, die in Ubereinstimmung mit dieser GMP entwickelt und hergestellt wurden,
unterstitzen Hersteller von Lebensmittelkontaktmaterialien in der Bereitstellung von
Produkten, die konform sind mit den geltenden europaischen Rechtsvorschriften flr
Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlhrung zu
kommen. Dies sind zum Beispiel die Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 und die GMP-
Verordnung (EG) Nr. 2023/2006.

Diese GMP beschreibt Anforderungen an die Produktzusammensetzung sowie das
Qualitats- und Hygienemanagement.

Sie kann von internen und externen Parteien eingesetzt werden, um zu bewerten, inwieweit
Organisationseinheiten von EuPIA Mitgliedsunternehmen in der Lage sind, Kunden- sowie
gesetzliche und unternehmensinterne Anforderungen an Druckfarben und Drucklacke flr
Lebensmittelkontaktmaterialien zu erfullen.

Die Einfliihrung dieser GMP obliegt der Verantwortung des Managements.

Es wird erwartet, dass EuPIA Mitgliedsunternehmen diese GMP ab dem 1. Marz 2016
einflhren.

Hinweise zur Gestaltung

Das Hilfsverb ,soll“ drickt in diesem Dokument Anforderungen aus. Kommentare,
Empfehlungen, Erlauterungen und allgemeine Informationen sind kursiv unter der Uberschrift
ANMERKUNG oder BEISPIEL dargestellt. Einige wenige Schliisselbegriffe wurden aus der
englischsprachigen Version dieser GMP Ubernommen, um die internationale Kommunikation
zu vereinfachen.

1 Anwendungsbereich

In diesem Dokument wird “Druckfarbe” als Uberbegriff fiir Druckfarben, Drucklacke und
Lésemittelgemische verwendet.

Diese GMP kann von allen Organisationen angewandt werden - unabhangig von deren Art
und GroRe - die Druckfarben fir Lebensmittelkontaktanwendungen entwickeln und/oder
herstellen. Diese Gute Herstellungspraxis ist nicht dazu bestimmt, in anderen Bereichen oder
Aktivitdten entlang der Lebensmittelzulieferkette eingesetzt zu werden. Sie gilt ebenso nicht



in Anwendungen, in denen eine Migration von Substanzen durch eine absolute Barriere
zwischen Lebensmittel und Druckfarbenschicht verhindert wird.

Dieser Leitfaden beschreibt Anforderungen an die Implementierung einer Guten
Herstellungspraxis fur Bereiche, in denen eine Organisation ihre Fahigkeit nachweisen muss,
Druckfarben fir Lebensmittelkontaktmaterialien bereitzustellen, die Kunden- und geltende
gesetzliche Vorschriften und Anforderungen erflillen.

Unternehmen, die Druckfarben fir Lebensmittelkontaktmaterialien herstellen, sind von
unterschiedlicher Art und GroRe. Deshalb lassen sich eventuell nicht alle der hier
spezifizierten Anforderungen auf jede einzelne Organisation anwenden.

Uberall dort, wo einzelne Anforderungen dieser GMP nicht zutreffend sind, kann ein
Ausschluss in Betracht gezogen werden. Werden Ausschlisse einzelner Anforderungen
vorgenommen, kann eine Konformitat mit dieser GMP nur dann bestatigt werden, wenn die
Organisation im Bereich der ausgeschlossenen Anforderungen nicht aktiv ist. Jeder
Ausschluss muss dokumentiert werden. Daruber hinaus durfen Ausschlisse keine
Auswirkungen auf die Fahigkeit der Organisation haben, den Kunden- und geltenden
gesetzlichen Vorschriften und Anforderungen fur Druckfarben fur
Lebensmittelkontaktmaterialien gerecht zu werden.

Diese GMP stellt keinen Managementsystemstandard dar, kann aber dennoch in Verbindung
mit Managementsystemen wie der EN ISO 9001 angewandt werden.

2 Normative Verweise
Die folgenden Normen sind unverzichtbar fur die Anwendung dieses Dokuments. Bei
Verweisen auf Dokumente mit Ausgabedatum gilt nur die zitierte Ausgabe; bei Verweisen auf
Dokumente ohne Angabe des Ausgabedatums soll die jeweils letzte Fassung inklusive aller
Anderungen Anwendung finden.

e Gesetzliche Vorgaben, auf die in dem EuPIA Informationsmerkblatt flr Druckfarben
fur Lebensmittelverpackungen verwiesen wird.

¢ EUuPIA Ausschlusspolitik fir Druckfarben und zugehérige Produkte.

e Leitlinien, die fir den internen Gebrauch durch EuPIA Mitgliedsunternehmen
bestimmt sind.

3 Begriffe und Definitionen

Um die Vergleichbarkeit mit anderen Standards, die entlang der Lieferkette fir
Lebensmittelverpackungen eingesetzt werden zu gewahrleisten, basieren die Definitionen in
diesem GMP-Leitfaden auf der Norm ISO/TS 22002-4 “Praventivprogramme (PRPS) flr
Lebensmittelsicherheit - Teil 4: Herstellung von Lebensmittelverpackungen”.

Im Sinne dieser GMP ist Migration der Ubergang von Stoffen aus einer FCM Druckfarbe ins
Lebensmittel. Die nachfolgende Zeichnung illustriert die verschiedenen Migrationswege.



Was ist Migration?

Direkter Ubergang
Migration von Stoffen aus der Bedruckung in das

1 Lebensmittel, das mit der Bedruckung in direktem I l I I
Kontakt steht

Druckfarbe
Substrat

Durchmigration
Migration {"Penetration”) durch den Bedruckstoff auf
2 die Rickseite des Drucks I, \l I, ‘ Substrat

Druckfarbe

Abklatschmigration

3 Abklatsch von der Bedruckung auf die Riick-seite
des dariiber liegenden Drucks wahrend der Lagerung I I' I I
im Stapel und in der Rolle ("unsichtbarar Abklatsch”) Substrat

Druckfarbe

Verdampfungsmigration t t

Beim Erhitzen bedruckter Verpackungen: 1
4 Verdampfung von Stoffen aus der Bedruckung,

Ubergang durch die Dampfphase auf das verpackte

Lebensmittel

Druckfarbe

Substrat

Hinweis: Die migrierenden Substanzen sind meist nicht sichtbar.

Food Contact Material Printing Ink (FCM Druckfarbe) bezeichnet in diesem Dokument
jegliche Druckfarbe, die auf einem Lebensmittelkontaktmaterial angewandt wird. Dies
schlief’t direkten und indirekten Lebensmittelkontakt ein: direct food contact printing ink (DFC
Druckfarbe) und non-direct food contact printing ink (non DFC Druckfarbe).

Direkter Lebensmittelkontakt (DFC) Indirekter Lebensmittelkontakt

Druckfarben mit direktem Kontakt zum Lebensmittel
stellen eine Untermenge der FCM Druckfarben dar.
Sie sind definiert als Druckfarben, die fir einen
direkten Kontakt mit Lebensmitteln vorgesehen sind
bzw. vorhersehbar einen solchen haben. Fir DFC-
Anwendungen ist der Diffusionsweg kurz, ent-
sprechend hoéher ist das Migrationspotential.
Kurzzeitiger Kontakt mit Lebensmitteln ist ein
spezifischer Typ von DFC. Hier tritt die Farbe vor-
hersehbar nur fir eine relativ kurze Zeitspanne in
Kontakt mit dem Lebensmittel. Der Diffusionsweg ist
kurz, das Migrationspotential fallt aufgrund der
zeitlichen Begrenzung jedoch geringer aus als bei
dem lang andauernden Kontakt.

(NonDFC)

Druckfarben mit indirektem
Kontakt zum Lebensmittel stellen
eine Untermenge der FCM Druck-
farben dar. Sie sind flir den Druck
auf der vom Lebensmittel abge-
wandten Seite von Materialien
und Gegenstanden vorgesehen,
die dazu bestimmt sind, mit dem
Lebensmittel in Berlhrung zu
kommen. Die Moglichkeiten einer
Migration von Substanzen aus
der Druckfarbe oder dem Druck-
lack ist gegeben.
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Lebensmittel Lebensmittel

Beispiele fiir verschiedene Kontaktszenarien

Kontaktszenarien Beispiele

Kein Lebensmittelkontaktmaterial (Non FCM) Zeitungsdruckfarbe

Indirekter Lebensmittelkontakt (FCM, non DFC) Frontaldruck- und Laminierungsdruckfarben fur
Lebensmittelverpackungen

Kurzzeitiger direkter Lebensmittelkontakt (FCM, Druckfarben fiir Servietten, Partyteller

transient/short term DFC)

Langandauernder direkter Lebensmittelkontakt DFC Druckfarbe oder Drucklacke,

(FCM, long term) Antibeschlaglack, Barrierelack, Kaltsiegellack
(siehe Glossar fir Definition).

Betriebsstatte

Gebaude oder Bereich, in dem Rohstoffe, Zwischenprodukte oder Chemikalien fir FCM
Druckfarben gehandhabt werden, sowie die jeweilige Umgebung im Anwendungsbereich
dieser GMP.

Siehe Glossar im Anhang A fur zusatzliche Begriffe und Definitionen.

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Qualitatsmanagement

Jede Organisation, die FCM Druckfarben entwickelt oder herstellt, soll ein
Qualitatsmanagementsystem installieren, dessen Dokumentation auch als Auditgrundlage
geeignet ist. Eine Zertifizierung des Qualitatsmanagementsystems nach EN ISO 9001 ist
nicht gefordert, trotzdem bezieht sich diese GMP auf die Grundsatze der EN ISO 9001.

4.1.1 Mindestanforderungen

Die Dokumentation des Qualitdtsmanagementsystems soll mindestens enthalten:

a) eine dokumentierte Qualitatspolitik und Qualitatsziele,

b) dokumentierte Verfahren, die von dieser GMP gefordert werden,

c) Aufzeichnungen, die als Nachweis der Konformitat mit den Anforderungen und der
effektiven Anwendung dieser GMP geeignet sind.

ANMERKUNG 1: Die Bezeichnung “Dokumentiertes Verfahren” bedeutet in diesem
Dokument, dass das Verfahren definiert, dokumentiert und eingefuhrt ist, sowie
aufrechterhalten wird.




4.1.2 Lenkung von Dokumenten

Von dieser GMP geforderte Dokumente sollen gemaR den Anforderungen der EN 1SO 9001
gelenkt werden. Erforderliche Lenkungsmallnahmen sind in einem dokumentierten
Verfahren festzulegen.

Dokumentierte Verfahren und Arbeitsanweisungen sollen fir mindestens finf Jahre
aufbewahrt werden.

Aufzeichnungen sollen flir mindestens drei Jahre aufbewahrt werden. Davon abweichend
kénnen Aufbewahrungsfristen auch durch nationale Regelungen vorgegeben sein.

ANMERKUNG 1: Lenkung von Dokumenten beinhaltet mindestens Versionierung, Freigabe,
Veroffentlichung und Aufbewahrung.

ANMERKUNG 2: Dokumente kdnnen in jeglicher Form oder Uber jedes Medium realisiert
werden.

4.2 Ausgegliederte Prozesse

Ausgegliederte, im Unterauftrag an externe Unternehmen vergebene Fertigungsprozesse,
die die Produktkonformitdt mit dieser GMP beeinflussen, sollen vom ausgliedernden
Unternehmen kontrolliert werden. Art und Umfang der auf den ausgegliederten Prozess
anzuwendenden Kontrollen sollen festgelegt und dokumentiert werden.

Die Prinzipien dieser GMP gelten auch fur alle ausgegliederten Produkte. Es liegt im
Verantwortungsbereich des ausgliedernden Unternehmens, sicherzustellen, dass passende
Prozesse und Kontrollen angewendet werden.

4.3 Betriebsstatten

Organisationen, die auf einem Firmengeldande FCM Druckfarben und andere Produkte
herstellen, sollen dokumentieren, in welchen Betriebsstatten diese GMP angewandt wird.
Basierend auf den Anforderungen dieser GMP kénnen FCM Druckfarben und andere
Produkte in den gleichen Betriebsstatten produziert werden.

Betriebsstatten sollen so geplant, errichtet und gewartet werden, dass Gefahrdungen fir die
Lebensmittelsicherheit, die sich aufgrund von Arbeitsschritten in diesen Betriebsstatten
ergeben konnen, unter Kontrolle sind.

Es sollen angemessene, von den Produktionsbereichen getrennte Umkleiden,
Sanitaranlagen und Pausenraume bereitgestellt werden.

BEISPIELE:

e Abtrennung von Produktionsbereichen durch Wande, Turen oder Stellwéande zur
Vermeidung von Verwechslungen oder Verunreinigungen.

e Kennzeichnung und Uberdachung von Lagerraumen fir Rohstoffe und
Fertigprodukte.

e Festlegung dedizierter Bereiche fir das Einwiegen und die Handhabung von
Rohstoffen.



e Getrennte Lagerung und Handhabung von Rohstoffen, die sowohl in FCM als auch
Non FCM Druckfarben eingesetzt werden.

e Identifizierung potentieller Verunreinigungsquellen mit Hilfe von Risikoanalysen und
der Umsetzung von MalRnahmen zur Risikominimierung.

e Uberwachung potentieller Kontaminationsstoffe in der Qualitatskontrolle.

ANMERKUNG 1:

Um die Sicherheit von Materialien fur den direkten Lebensmittelkontakt sicherzustellen, sind
fur den Fall, dass FCM Druckfarben nicht in getrennten Produktions- und Lagerrdumen
gehandhabt werden, die EinfiUhrung und die Dokumentation von MalRRnahmen zur
Risikominimierung und -kontrolle besonders wichtig.

4.4 Anlagen

Verwendete Anlagen sollen fur die Herstellung von FCM Druckfarben geeignet sein und sich
in gutem Zustand befinden. Sie sind sauber und - wenn erforderlich - kalibriert.

Um die Mdglichkeit einer Kreuzkontamination konsequent zu minimieren, sollten Anlagen so
aufgebaut sein, dass sie einfach zu reinigen sind.

Fir DFC Druckfarben sind entweder dedizierte Anlagen zu verwenden oder deren
Reinigungsprozesse sind effektiv, sorgfaltig Uberpruft und bewahrt. Ein Nachweis der
Uberpriifung der Effektivitat wird typischerweise durch aufgezeichnete analytische Kontrollen
erbracht. Siehe Sauberkeit und Ordnung in Abschnitt 4.6.2.

Wartungsprotokolle sollen aufbewahrt werden.

BEISPIELE:

e Die Nutzung fest zugeordneter Produktionsanlagen wie zum Beispiel Behdlter,
Mischer, Abflllanlagen, Rohrleitungen und Filteranlagen ist eine Mal3Bhahme zur
Minimierung des Risikos von Kreuzkontaminationen.

e Die Reinigung nicht dedizierter Anlagen durch Uberprifte Reinigungsprozesse ist
eine Malinahme zur Kontrolle von Kontaminationswerten.

4.5 Risikobewertung und Risikomanagement

Die Risikobewertung ist eine Methode zur Fehlervermeidung. Hierzu wird ermittelt, wo Fehler
auftreten kdnnen und wie sie sich auswirken wirden.

Ublicherweise wird eine Risikobewertung in der Planungs- und Entwicklungsphase von
Produkten oder Prozessen mit dem Ziel eingesetzt, potentielle Fehlerursachen zu ermitteln
und bereits in der Entwicklung KorrekturmalRnahmen zu berlcksichtigen. Eine
Risikobewertung kann auch auf bestehende Prozesse angewandt werden, z. B. auf
Produktionsprozesse.

Risikobewertungen flir FCM Druckfarben sollen den Nachweis erbringen, dass
Kontaminationsrisiken beherrschbar sind. Beherrschbar bedeutet, dass eine potentielle
Kontamination einer FCM Druckfarbe zu keiner Verunreinigung von Lebensmitteln oberhalb
gesetzlicher oder akzeptierter Grenzwerte fuhrt.

Es wird zwischen drei Kontaminationsarten unterschieden:
10



¢ Chemische Kontamination: Im Wesentlichen handelt es sich hierbei um unabsichtlich
in einer FCM Druckfarbe vorhandene Stoffe; berlicksichtigt werden sollen aber auch
zu hohe Konzentrationen von absichtlich eingesetzten Stoffen.

¢ Mikrobiologische Kontamination: zum Beispiel durch Hefen, Schimmelpilze,
Bakterien, Sporen

e Physikalische Kontamination: Typischerweise durch Fremdkdrper verursacht, wie
zum Beispiel Glas-, Holz-, Metallteilchen und andere Festkorper.

Die Risikobewertung soll dokumentiert und von den beteiligten Personen sowie vom
Prozesseigner / den Prozesseignern der bewerteten Bereiche unterzeichnet werden.

451 Chemische Kontamination

Eine Chemische Kontamination kann aufgrund von Verunreinigungen in Rohstoffen oder
durch  Kreuzkontamination in  Produktionsprozessen oder wahrend sonstiger
Handhabungsschritte auftreten. Risikoanalysen sollen Worst-Case-Szenarien zugrunde
legen, es sei denn, Mess- oder Modelldaten sind verfiigbar.

Worst-Case-Szenario bedeutet, dass die Annahme getroffen wird, eine Substanz in einer
FCM Druckfarbe gehe zu 100 Prozent ins Lebensmittel Gber. Siehe Anhang D. Mittels der
Risikobewertung wird bestimmt, ob ein Stoff im Lebensmittel ein nicht mehr akzeptiertes
Kontaminationsniveau erreichen kann.

4.5.2 Mikrobiologische Kontamination

In Druckfarben auf Losemittelbasis ist eine mikrobiologische Kontamination nicht mdglich, da
der hohe Gehalt an organischen Lésungsmitteln mikrobiologisches Wachstum verhindert.

Wasserbasierte Druckfarben enthalten als Formulierungsbestandteil  fllissige
Topfkonservierungsmittel, um die Haltbarkeit ungedéffneter Gebinde zu gewahrleisten.

Die in UV-Druckfarben und -Drucklacken eingesetzten, unter UV-Licht aushartenden
Materialien sind kein geeignetes Medium fir das Wachstum von Mikroorganismen. Zudem
findet die Aushartung unter UV-Licht statt, das in anderen Anwendungen auch zur Abtotung
von Mikroben eingesetzt wird.

In Offset-Druckfarben und den dazugehorigen Drucklacken verwendete Materialien stellen
kein geeignetes Medium fur mikrobiologisches Wachstum dar. Der Restwassergehalt dieser
Produkte ist nicht signifikant.

4.5.3 Physikalische Kontamination

Grundsatzlich gilt, dass in Druckfarben und Drucklacken unbeabsichtigt enthaltene feste
Teilchen nicht Uber das Druckwerk auf den Bedruckstoff gelangen kénnen. Stattdessen
kénnten sie jedoch zu einer Beschadigung in der Druckmaschine fiihren.

Das Auftreten physikalischer Kontamination, zum Beispiel durch Metall-, Holz- oder
Glasteilchen, ist sehr unwahrscheinlich, da Produkte Ublicherweise in geschlossenen
Systemen hergestellt oder direkt vor der Abflillung in das Endgebinde gefiltert werden.
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454 Methode zur Risikobewertung
Die EuPIA GMP wendet die Fehlermdéglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) an.

Die FMEA ist eine analytische Technik, die auf jede Phase des Herstellungs- und
Lieferprozesses angewandt werden kann. Sie ist ein nGtzliches Werkzeug, um
sicherzustellen und zu dokumentieren, dass potentielle Probleme bertcksichtigt und
behandelt werden.

In einer FMEA werden Fehler danach eingestuft, wie schwerwiegend ihre Auswirkungen sind
(Bedeutung/Schadensausmald), wie haufig sie vorkommen (Auftretungswahrscheinlichkeit)
und wie leicht sie erkannt werden kdnnen (Entdeckungswahrscheinlichkeit).

Das Ziel einer FMEA ist es, Uber eine Risikoprioritdtszahl (RPZ) zu einer objektiven
Bewertung eines Fehlers zu kommen. Die RPZ ist das Produkt der drei Faktoren Bedeutung,
Auftretungswahrscheinlichkeit und Entdeckungswahrscheinlichkeit. Fir weitere Details siehe

Anhang B.

ANMERKUNG: Es wird empfohlen, die Bedeutung / das Schadensausmal® potentieller
Fehler auf das verpackte Lebensmittel und nicht die Bedeutung auf die Druckfarbe zu
ermitteln. Dadurch wird eine hdchstmogliche Unterstitzung fir den Hersteller einer
Lebensmittelverpackung gewabhrleistet.

4.6 Hygienemanagement

Hygienemanagementsysteme fuhren MalRnahmen ein, um die chemische, physikalische und
mikrobiologische Kontamination von Lebensmitteln zu verhindern, zu ermitteln und zu
kontrollieren.

4.6.1 Angestellte, Besucher und Instandhaltungspersonal

e Die Organisation soll persdnliche Hygieneregeln fiir Angestellte, Besucher und
Instandhaltungspersonal erstellen, einflihnren und aufrechterhalten.

e In Bereichen, in denen Materialien fir die Herstellung von FCM Druckfarben
gehandhabt werden, ist Rauchen, Trinken und Essen verboten.

¢ Arbeitskleidung muss regelmalflig gewechselt werden.

e Separate Waschgelegenheiten und Umkleideraume muissen vorhanden sein.

Abhangig von den hergestellten Produkten und auf der Risikobewertung basierend, kénnen
Hygieneregeln zwischen verschiedenen Produktionsbereichen unterschiedlich ausfallen.

ANMERKUNG: Sicherheitskleidung und/oder Handwaschgelegenheiten kdnnen abhangig
von der Risikobewertung notwendig sein.

4.6.2 Sauberkeit und Ordnung

Sowohl fur DFC- als auch fur Non DFC Druckfarben sollen basierend auf den jeweiligen
Risikobewertungen  detaillierte  Reinigungsanforderungen  spezifiziert sein.  Die
Reinigungsanforderungen besagen, in welcher Art und Weise und wie oft gereinigt werden
soll.

Ein sorgfaltig Uberprifter und bewahrter Reinigungsprozess soll erstellt und eine
Reinigungsdokumentation gefuhrt und abgezeichnet werden.
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Im Fall von DFC Druckfarben erfordert der Uberpriifungsprozess typischerweise eine
aufgezeichnete analytische Kontrolle, um die Effektivitat des Prozesses zu belegen.

Analysen sollten sich auf diejenigen Substanzen konzentrieren, die in den zuvor mit den
betreffenden Anlagen hergestellten Druckfarben enthalten sind.

ANMERKUNG 1: Hierbei sollten Substanzen mit Prioritdt betrachtet werden, welche bei
Kontamination des DFC-Materials eine Migration oberhalb der akzeptablen Grenzwerte
verursachen wirden.

ANMERKUNG 2: Reinigungszeitplane konnen fir Gebaude, Produktionsanlagen, Maschinen
und Produktionswerkzeuge bestehen. Dies wird durch die Risikobewertung vorgegeben.

4.6.3 Handhabung und Genehmigung von Reinigungsmitteln fur Produktionsanlagen
und Produktionsgebaude

Reinigungsmittel kdnnen ein Risiko fur eine chemische Kontamination von FCM Druckfarben
darstellen.

BEISPIEL: Eine Verschleppung durch Anlagen in direktem Kontakt mit FCM Druckfarben;
Ruckstande in Produktionsanlagen oder Behéltern.

¢ Reinigungsmittel sollen Uberwacht und separat gelagert werden.

e Ein Freigabeprozess soll erstellt, eingefiihrt und aufrechterhalten werden.

e Freigabedokumentation soll aufbewahrt werden.

e Eine Auflistung der freigegebenen Reinigungsmittel soll erstellt werden und den
Mitarbeitern zuganglich sein.

ANMERKUNG 1: Die Freigabe eines Reinigungsmittels kann auf einen bestimmten
Reinigungsprozess begrenzt sein.

ANMERKUNG 2: Reinigungsmittel fir Herstellungsanlagen kénnen Substanzen enthalten,
die nicht standardmafRig in den Produkten enthalten sind, welche durch EuPIA
Mitgliedsunternehmen an ihre Kunden geliefert werden. Um zu verhindern, dass in
Reinigungsmitteln enthaltene Substanzen, Produkte der Druckfarbenhersteller in
besorgniserregenden Hohen kontaminieren, ist es notwendig, eine Risikobewertung
durchzufiuhren. Fur diese Risikobewertung ist es erforderlich, dass der typischerweise auf
den gereinigten Anlagen verbleibende Ruckstand des Reinigungsmittels bekannt ist.
Weiterhin muss bekannt sein, mit wie viel produzierter Druckfarbe dieser Rickstand
vermischt wird und welche potenziell migrierenden Substanzen in den Reinigungsmitteln
vorhanden sind. Dies ermdglicht eine Abschatzung des Worst Case hinsichtlich der Migration
in das Lebensmittel. Sollte die Abschatzung des Worst Case zu einer Uberschreitung der
spezifischen Migrationsgrenzwerte der im Reinigungsmittel enthaltenen Substanzen fiihren,
kénnte es notwendig sein, analytische Migrationstests durchzufiihren, um herauszufinden,
welche Menge einer Substanz tatsachlich migriert. Alternativ kbnnte der Reinigungsprozess
Uberarbeitet werden, zum Beispiel indem ein zuséatzlicher Spulschritt hinzugefigt wird,
sodass nach einer Berechnung des Worst Case das gelieferte Produkt konform ist.

Siehe Anhang C fiir ein konkretes Beispiel.

13



ANMERKUNG 3: Reinigungsmittel ko&nnen organoleptische Eigenschaften negativ
beeinflussen, auch wenn die spezifischen Migrationsgrenzwerte (SML) nicht Uberschritten
werden.

4.6.4 Handhabung und Freigabe von Hilfsmaterialien und Schmierstoffen

Hilfsmittel und Schmiermittel kdnnen ein Risiko fliir eine chemische Kontamination von FCM
Druckfarben darstellen.

BEISPIELE: Ol in Druckluft, Schmiermittel und hydraulische Ole.

ANMERKUNG: Ol in Druckluft ist ein Beispiel fur ein Hilfsmittel, welches sowohl direkt als
auch indirekt in Herstellungsanlagen in Kontakt mit FCM Druckfarben kommen kann.

Das Verunreinigungsrisiko durch Hilfsmaterialien soll durch eine Risikobewertung
abgeschatzt und dokumentiert werden. Dies wird unter Beachtung der gleichen Prinzipien
durchgefuhrt, welche auch bei der Freigabe von Reinigungsmitteln angewendet werden.
Eine Auflistung der freigegebenen Hilfsmaterialien soll bestehen und fiir die Mitarbeiter
zuganglich sein.

4.6.5 Messer und Glas

Basierend auf Risikobewertungen soll Glas in Produktionsbereichen von FCM Druckfarben
vermieden werden.
Messer sollen keine abbrechbaren Klingen besitzen (hauptsachlich aus Sicherheitsgriinden).

ANMERKUNG: Abhéngig von der Art der Druckfarbe kodnnen Glasbehéltnisse zur
Aufbewahrung von Farbriickstellmustern benutzt werden. In solchen Fallen sollte das Glas
nicht innerhalb der Produktionsbereiche verwendet werden, um die Muster zu ziehen.

4.6.6 Umgang mit Abfall

Es soll eine Systematik existieren, die es erlaubt, Abfalle so zu identifizieren, zu sammeln, zu
entfernen und zu entsorgen, dass Kontaminationen verhindert werden.

Abfallbehélter sollen eindeutig beschriftet sein  und regelmaRig aus den
Produktionsbereichen entfernt werden.

4.6.7 Lieferung und eintreffende Waren

Anweisungen fir die Uberpriifung von gelieferten Waren sollen Bestimmungen bezlglich der
Sauberkeit und der Unversehrtheit der Liefergebinde beinhalten.

BEISPIEL: Sauberkeit der Lkws, der Verpackung, Paletten, Tanks und Abfullschlauche.

4.6.8 Ungezieferkontrollen

Die Gebaude sollen in einem Zustand sein, der keine férderliche Umgebung fir Ungeziefer
darstellt.

Ungezieferkontrollen sollen in Lager- und Produktionsbereichen eingefiihrt werden.
Ungezieferkontrollen und Ungezieferentfernungsmal3nahmen sollen dokumentiert werden.
Die Dokumente sollen detaillierte Informationen enthalten, wie zum Beispiel:

e Einen Lageplan zum Einsatz der Detektoren,
14



¢ Art und Anzahl der Detektoren und der Schadlingsbekampfungsmittel,
¢ Inspektionsresultate,
e Schlussfolgerung, zum Beispiel veranderte Kontrollfrequenzen.

Die Ungezieferkontrollen und Entfernungsmalinahmen sollen nur durch ausgebildetes
Personal und in bevorzugter Weise durch beauftragte Experten durchgefuhrt werden.

4.6.9 Instandhaltung und Reparaturen

Regelmafige vorbeugende InstandhaltungsmalRnahmen stellen sicher, dass die Anlagen in
einem angemessenen Zustand sind. Instandhaltung ist eine Malinahme, um das Risiko einer
Produktkontamination, zum Beispiel einer chemischen Kontamination durch eine nicht
entdeckte Leckage, zu reduzieren.

Jedoch stellt jegliche Instandhaltung und Reparatur selbst ein Kontaminationsrisiko dar.
Daher sollen durch das Management Regeln fir die Instandhaltung und Reparaturen
eingefiihrt werden.

Jegliche Instandhaltung oder Reparatur durch externe Firmen soll beaufsichtigt werden.

ANMERKUNG: Die Regeln kénnen beinhalten:
e Anweisungen fur externes und internes Instandhaltungspersonal,
e Anforderungen an die Aufzeichnung von Arbeitsanweisungen,
e Anforderung an die Risikobewertung fur Instandhaltung und Reparaturen.

4.6.10 Uberwachung

Die Effektivitdt des Hygienemanagementsystems soll iberwacht werden. Aufzeichnungen
von Mustern und Resultaten sollen aufbewahrt werden.

ANMERKUNG: Produkttyp und Risikobewertung sind ausschlaggebend fir die Art und
Weise der notwendigen Uberwachung. Tests sind insbesondere zur Uberwachung von
mikrobiologischer Kontamination im Falle von wasserbasierten Druckfarben notwendig. In
vielen Fallen sind die Biozidhersteller in der Lage, diesen Service zu leisten.

Eine dokumentierte Anweisung, welche KorrekturmaRnahmen flr nicht konforme
Uberwachungsresultate spezifiziert, soll ausgearbeitet, eingefihrt und aufrechterhalten
werden.

4.7 Identifizierung und Ruckverfolgbarkeit

Ruckverfolgbarkeit ist eine Schlisselma3nahme, um die Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher zu schitzen und ist deshalb in der Lebensmittellieferkette eingeflhrt (siehe
Abschnitt 2 fir anzuwendende Normen und Regeln).

Im Falle der Entdeckung eines kontaminierten Lebensmittels ist Ruckverfolgbarkeit der
effektivste Weg, um die zugrundeliegende Ursache zu identifizieren und kontaminierte
Produkte zurtickzurufen.

Die Ruckverfolgbarkeit ist ein Prozess in zwei Richtungen:

a) Im Herstellungs- und Lieferprozess sollen Chargennummern fiir alle Rohmaterialien
bis hin zu den fertiggestellten FCM Druckfarben dokumentiert werden.
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b) Im Falle einer durch einen Kunden mitgeteilten Kontamination soll es moglich sein,
die Rohmaterialien, welche fir die Produktion der jeweiligen betroffenen FCM
Druckfarben-Chargen benutzt wurden, zu bestimmen.

Ruckverfolgbarkeit erfordert, dass

e Materialien anhand eines angemessenen Systems identifiziert werden kdnnen, wie
zum Beispiel Etikettierung, die auf relevante Dokumentation und Information verweist.

o Rickstellmuster von Rohmaterialien und fertiggesteliten FCM Druckfarben
aufbewahrt werden und ein System existiert, welches gewahrleistet, dass diese
wieder aufgefunden werden konnen. Siehe Abschnitt 7.7.

4.7.1 Von der Rohstoffchargennummer zum Fertigprodukt

Zu jeder Stufe des Herstellungsprozesses sollen Chargennummern der jeweiligen
Materialien aufgezeichnet werden:

e Gelieferte Materialien:

Die urspriinglich vom Lieferanten vergebenen Chargennummern kénnen verwendet
werden oder es kann alternativ zum Zeitpunkt der Warenannahme eine neue eigene
Chargennummer vergeben werden. Sollte eine neue Chargennummer vergeben werden,
soll diese mit der urspriinglichen Chargennummer verknulpft werden.

In Tanklagern gelagerte Flissigkeiten erfordern es, dass der jeweilige Zeitpunkt einer
Tankfullung aufgezeichnet wird. Entnahmen aus den Tanklagern koénnen auf
Zeitprotokollen basieren. Alternativ kdnnen neue Chargennummern bei jeder Flllung des
Tanklagers erstellt und im Anschluss in der Produktion aufgezeichnet werden.

Es existieren dokumentierte Anweisungen, wie die nur temporar vorhandenen
Konzentrationen von Mischchargen im Falle eines Produktriickrufs zu berechnen sind.

Alle folgenden Produktkategorien haben eine eindeutige Chargennummer:

o Produzierte Halbfabrikate
o Wiederaufbereitete Halbfabrikate und Fertigwaren
¢ Jede FCM Druckfarben-Fertigware

Die Chargennummern von FCM Druckfarben, welche an Kunden geliefert wurden, sollen
mit dem jeweiligen Kunden verknipft sein.

Eine dokumentierte Anweisung soll beschreiben, wie Folgendes bestimmt werden kann:

o Alle Fertigwarenchargen, die eine bestimmte Rohstoffcharge enthalten,

e Samtliche Kunden, Konzerngesellschaften, Handelsvertretungen und Handler,
welche eine Fertigwarencharge erhalten haben, die einen bestimmten Rohstoff
enthalt,

e Alle Lagerplatze, an denen eine spezifische Rohstoffcharge oder alle
Fertigwarenchargen, die mit dieser Rohstoffcharge produziert wurde, lagern.

Nach dieser Anweisung soll gehandelt werden, wenn ein Rohstofflieferant eine Charge
zurtckruft, ein Kunde eine potenzielle Kontamination mitteilt oder interne Tests eine
Kontamination einer FCM Druckfarbe zeigen.
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4.7.2 Von der Fertigwarencharge zuriick zum Rohstoff

Wenn ein Kunde eine Fertigware als potenziell kontaminiert meldet, ein Lieferant Uber einen
kontaminierten Rohstoff informiert oder ein interner Test eine Kontamination aufzeigt, ist es
entscheidend, dass die potenzielle Kontamination schnell bestatigt oder entkraftet werden
kann.

Daher soll eine dokumentierte Anweisung existieren, die beschreibt, wie alle in der
Produktion einer FCM Druckfarbe benutzten Rohstoffchargennummern bestimmt werden
kdnnen. Im Zusammenspiel mit der Anweisung, welche in Abschnitt 4.7.1. beschrieben ist,
ist es hiermit moéglich, ausgelieferte kontaminierte Chargen zurtickzurufen.

4.8 Riuckruf von fehlerhaften FCM Druckfarben

Es soll eine dokumentierte Anweisung bestehen, in welcher die Rollen und
Verantwortlichkeiten fir den Fall eines Produktriickrufes definiert werden. Fir jeden
Produktriickruf soll ein Mitarbeiter benannt werden, der fir die Koordinierung und die
Vollstandigkeit des Produktrickrufes verantwortlich ist.

Diese Verfahrensweise soll sicherstellen, dass der Hersteller angemessen und schnell
reagiert, um negative Effekte fur Kunden und Hersteller zu minimieren.

Das Ziel eines Rickrufes ist:

¢ Kunden uber Details und die méglichen Auswirkungen zu informieren,

e die betroffene Chargennummer und deren Grofde zu bestatigen und klarzustellen, ob
weitere Chargennummern in ahnlicher Weise ebenfalls betroffen sein kénnen,

o festzustellen, welche Menge an FCM Druckfarbe bereits verdruckt wurde, bei
welchen Kunden und auf welchen Druckmotiven,

e betroffene FCM Druckfarben zu identifizieren, aufzufinden und in Quarantiane zu
setzen,

e sicherzustellen, dass nach erfolgter Untersuchung ein in Quarantane befindliches
Produkt entweder zurlickgesendet oder durch den Kunden korrekt entsorgt wird.
Sollte eine Kontamination der FCM Druckfarbe nur in bestimmten Anwendungsfallen
zu einer Kontamination des verpackten Lebensmittels fuhren (z. B. hohe
Schichtdicken), ist eine Rlcksendung samtlicher kontaminierter Produkte zum
Farblieferanten nicht zwingend notwendig. Wenn das Produkt nicht zuriickgesendet
wird, so muissen Hinweise fir die sichere Benutzung unter angemessenen
Bedingungen oder spezifische Beschrankungen dem betroffenen Kunden mitgeteilt
werden. Aufzeichnungen dieser Kommunikation miussen aufbewahrt werden.

Die Verfahrensanweisung zum Produktrickruf soll mindestens Folgendes definieren:

¢ Welche Informationen von einem betroffenen Kunden geliefert werden sollten, damit
vom Hersteller der FCM Druckfarbe in angemessener Weise auf die angezeigte
Kontamination reagiert werden kann.

¢ Interne Kommunikationsregeln

e Externe Kommunikationsregeln

e Verantwortlichkeiten und Pflichten

e Anforderungen an die Dokumentation
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Ein Produktriickruf soll in regelmaRigen Zeitabstanden simuliert werden (mindestens alle drei
Jahre). Dokumentation Uber die Simulation soll aufbewahrt werden.

4. 8.1 Nacharbeit von nicht konformen FCM Druckfarben

Moglicherweise kann nicht konforme FCM Druckfarben nachgearbeitet werden. Nacharbeit
einer FCM Druckfarbe kann aufgrund von Zusammensetzungs-, Qualitdts- oder
Performancekriterien notwendig werden.

Aufzeichnungen fir samtliche Aufbereitungen sollen aufbewahrt werden. Vollstandige
Ruckverfolgbarkeit soll aufrechterhalten werden.

Korrektur- und Praventionsmallnahmen sollen angewendet werden, um ein Wiederauftreten
zu verhindern.

ANMERKUNG: Wenn eine Nacharbeit in Betracht gezogen wird, sollte ein besonderes
Augenmerk auf Substanzmigrationsgrenzwerte und andere Beschrankungen gelegt werden.
Falls die geforderten Migrationsgrenzwerte nicht eingehalten werden konnen, koénnte es
trotzdem moglich sein, eine FCM Druckfarbe fir eine unkritischere Verwendung
umzuarbeiten. Sollte dies der Fall sein, so muss die FCM Druckfarbe entsprechend
umetikettiert und zusammen mit einem technischen Datenblatt, welches die mdbgliche
Anwendung beschreibt, ausgeliefert werden.

4.8.2 Handhabung von zuriickgelieferten Waren (fehlerhaft oder nicht fehlerhaft)

Zurlckgelieferte FCM Druckfarben kdnnen wieder auf Lager gebucht werden, wenn die
Gebinde noch original verschlossen sind. Von zurlckgelieferten FCM Druckfarben sollen
Aufzeichnungen erstellt werden. Die Zubuchung ins Lager soll unter derselben
Chargennummer und Beschreibung erfolgen.

ANMERKUNG 1: Im Falle einer zuriickgelieferten nicht konformen FCM Druckfarbe ist es
maglich, diese nachzuarbeiten (siehe Abschnitt 4.8.1).

ANMERKUNG 2: Sollte eine zuriickgelieferte FCM Druckfarbe nahe an ihrem
Mindesthaltbarkeitsdatum sein, kann dieses nach angemessenen Qualitatspriifungen nach
hinten verschoben werden. Hiervon soll eine entsprechende Aufzeichnung erstellt werden.
Die Ruckverfolgbarkeit darf davon nicht beeintrachtigt werden.

4.9 Anderungsmanagement

Anderungen, welche die Eignung der Druckfarbe fiir ihre Endanwendung beeinflussen
kdnnen, sowie Anderungen am Inhalt von Kundeninformationen, missen einem
Anderungskontrollprozess unterworfen sein. Dies beinhaltet sowohl Anderungen in der
Zusammensetzung als auch Anderungen im Herstellungsprozess.

Wenn eine Veranderung die urspringliche Risikobewertung beeinflusst, muss dann als Teil
dieses Veranderungsprozessmanagements die Risikobewertung re-evaluiert werden.

Siehe Anhang E zu Veranderungsinitiatoren und Veranderungsauslosern.
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4.10 Verpackung

4.10.1 Spezifikation

Verpackungen ausgewahlt, um eine FCM Druckfarbe wahrend des Transportes und der
Lagerung zu schutzen mussen zu Gesetzesanforderungen bezuglich der Art des verpackten
Produktes und des jeweiligen Transportmittels konform sein.

Fur die Primarverpackung der FCM Druckfarbe soll ein Freigabeprozess erstellt und
aufrechterhalten werden.

Primarverpackungen fur Druckfarben mit direktem Kontakt zum Lebensmittel sollen entweder
unbenutzt oder alternativ dezidierte wiederverwendbare Gebinde aus rostfreiem Stahl mit
geeigneter Qualitat sein. Fur wiederverwendbare Gebinde aus rostfreiem Stahl muss eine
niedergeschriebene auditierbare Verfahrensweise bestehen.

ANMERKUNG: Unbenutzte Gebinde sind neue Gebinde, die noch nicht verwendet wurden.
Unbenutzte Gebinde sind auch IBCs, die mit einem neuen Inlay versehen wurden.

4.10.2 Sauberkeit

Neue, unbenutzte Verpackungen sollen hinsichtlich ihrer Sauberkeit Gberprift werden.
Rucklieferungen von Primarverpackungen mussen inspiziert und wenn notwendig, gereinigt
werden, um jegliche Verunreinigung durch andere Produkte oder Fremdkoérper zu
vermeiden.

Arbeitsanweisungen sollen die notwendigen Uberpriifungen von Primarverpackungen nach
Reinigung und vor Benutzung beschreiben. Der Reinigungsprozess fur zurtckgelieferte
Primarverpackungen soll in der Risikobewertung beurteilt werden.

Wiederbenutzte Primarverpackungen fur Druckfarben in indirektem Lebensmittelkontakt
sollen fest zugeordnet sein oder nur flr eine definierte Produktgruppe oder eine
Produktgruppe ahnlicher Zusammensetzung genutzt werden. Wenn sie flir eine neue
Produktgruppe genutzt werden, sollen sie einen sorgfaltig Uberpruften Reinigungsprozess
durchlaufen.

4.10.3 Lagerung

Primarverpackungen sollen in einem trockenen uberdachten Bereich gelagert werden.
Primarverpackung und die dazugehdrigen Deckel sollen so positioniert gelagert werden,
dass eine durch Luftibertragung verursachte Kontamination verhindert wird (Beispiel: Offene
Eimer werden kopfiiber gelagert).

4.10.4 Etikettierung von Versandgebinden

Jede Primarverpackung hat mindestens folgende Informationen auf dem Etikett:

e Identitat des Herstellers

e Artikelnummer und Beschreibung des Produktes

e Chargennummer

¢ Nettogewicht

e Gesundheits-, Sicherheits- und Transportinformationen nach Erfordernis
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e Druckfarben flir direkten Lebensmittelkontakt sollen als solche klar gekennzeichnet
sein

Informationen Uber die Mindesthaltbarkeit sollen entweder auf dem Etikett oder auf dem
technischen Datenblatt mitgeliefert werden.

4.11 Lagerung

Alle Waren inklusive Rohmaterialien missen unter Bedingungen gelagert werden, die soweit
wie moglich eine Verschlechterung der Materialqualitat vorbeugen. Wo erforderlich soll fiir
Ware, welche bereits einige Zeit gelagert wurde, ein Testverfahren eingefihrt sein, um
feststellen zu kdnnen, ob sich das Produkt gegenlber der Spezifikation verandert hat. Wo
solche Verfahren angewendet werden, sollen die Prifanweisungen dokumentiert werden.
Fehlerhafte, nicht mehr einsetzbare Lagerware muss als solche klar beschriftet sein und in
Quarantane gesetzt bzw. isoliert werden, um unabsichtliche Benutzung zu verhindern.

Eine gegenseitige Kontamination wahrend der Lagerung oder Verwechslung von Produkten
bei der Lagerentnahme soll verhindert werden.

Offene Verpackungen sollen wieder sicher verschlossen werden, bevor diese erneut
eingelagert werden.

ANMERKUNG: Nicht konforme Produkte mussen auch als solche gekennzeichnet werden.
Wenn ein Lagerverwaltungsprogramm nicht verhindern kann, dass nicht konforme Produkte
verwendet werden, missen nicht konforme Produkte physikalisch in ein Sperrwarenlager
verbracht werden.

5 Verantwortung der obersten Leitung

5.1 Verpflichtung

Die Unternehmensleitung und alle Fihrungskrafte der obersten Leitungsebene sollen lhre
Verpflichtung gegentiber der GMP nachweisen durch:

a) die Einfihrung und die Kommunikation einer der Unternehmensgréf3e angepassten,
GMP Politik,

b) die Durchfuhrung von jahrlichen Managementreviews zur Sicherstellung der Eignung,
der Angemessenheit und der Effektivitat der implementierten GMP,

c) die Festlegung messbarer Ziele zur Aufrechterhaltung und kontinuierlichen
Verbesserung der relevanten GMP Prozesse und der Produktqualitat.

5.2 Verantwortlichkeiten und Befugnis

Verantwortlichkeiten und Befugnisse sollen klar definiert sein und innerhalb der Organisation
bekannt gemacht werden, um die GMP wirkungsvoll einzufihren, umzusetzen und aufrecht
zu erhalten.
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6 Ressourcenmanagement

6.1 Personal

6.1.1 Verpflichtung

Das gesamte Personal, einschlieBlich der Fuhrungskrafte aller Managementebenen soll den
Zielen der GMP verpflichtet sein.

6.1.2 Kompetenz, Bewusstsein und Schulung

Das gesamte Personal soll sich der GMP Prinzipien und ihrer Auswirkungen auf die eigenen
Tatigkeiten bewusst sein.

Schulungsprogramme und Einrichtungen stellen sicher, dass sich die Belegschaft ihrer
jeweiligen Verantwortung und Funktion bewusst ist und diese kompetent ausfiihren kann.
Zum Personal sind in diesem Zusammenhang auch Personen von Vertragspartnern
(Kontraktoren) zu zahlen.

Schulungsnachweise sind zu erstellen und von den Teilnehmenden zu unterschreiben.

Der minimale Schulungsumfang kann bedarfsgerecht an die Funktion und die
Verantwortlichkeit der jeweiligen Mitarbeitenden angepasst werden.

BEISPIELE:

e Produktion
Mitarbeiter der Produktion sollen mindestens hinsichtlich der produktions-spezifischen
Anforderungen geschult sein, dies sind u. a.
- Hygieneanforderungen im Produktionsbereich,
- Personliche Hygieneregeln,
- spezielle Bestimmungen zur Reinigung, Reparatur / Instandsetzung und
Instandhaltung,
- zugelassene Stoffe in Produktionsbereichen fur DFC und Non-DFC
Druckfarben.

e Technik (Produktentwicklung)
Mitarbeiter, die neue FCM Druckfarben entwickeln, sollen mindestens im Hinblick auf
den regulatorischen Hintergrund und die Bestimmungen und Vorkehrungen dieser
GMP geschult werden. Dies betrifft insbesondere die Inhalte des Abschnitts 7.3
(Entwicklung).

e Verkauf und technische Kundenbetreuung
Mitarbeiter, die Kunden hinsichtlich der FCM Druckfarben beraten, sollen mindestens
im Hinblick auf den regulatorischen Hintergrund, die EUPIA ,Angaben zur
Zusammensetzung“ (,Statement of Composition“) und die bestimmungsgemalie
Verwendung von DFC und Non-DFC Druckfarben (Produktauswahlschema) geschult
werden.

e Produktsicherheit
Mitarbeiter, die sich mit regulatorischen Sachverhalten auseinandersetzen, sollen
mindestens hinsichtlich des rechtlichen Hintergrundes ausgebildet bzw. geschult
werden. Da sich gesetzliche Anforderungen &ndern kdnnen, muss die Aktualitat des
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rechtlichen Hintergrundes tiber geeignete Uberwachungsmechanismen sichergestellt
werden. Anderungen der regulatorischen Rahmenbedingungen sollen innerhalb eines
angemessenen Zeitraums in der gesamten Organisation kommuniziert werden.

7 Produktrealisierung

7.1 Planung

Die Organisation soll Prozesse zur Produktion von FCM Druckfarben planen und entwickeln.
Die Bewertung der Eignung der Prozesse zur Produktion von FCM Druckfarben soll Teil der
Risikobewertung sein.

7.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1 Kundenanforderungen

Um ein regelkonformes Lebensmittelkontakimaterial herzustellen, ist eine enge
Zusammenarbeit zwischen dem Hersteller der FCM Druckfarbe und dem Hersteller des
Lebensmittelkontaktmaterials notwendig. Es ist daher wesentlich, dass die Anwendung
bekannt ist, bevor eine Empfehlung einer bestimmten FCM Druckfarbe erfolgt.

Empfehlungen von FCM Druckfarben dirfen nur von kompetentem Personal ausgesprochen
werden.

Kundenanfrage

Kundenanfrage oder Forderung
aus dem Markt

Informationen zu
den Anforderungen
einholen

Ja Bewertung der Eignung
des Produkts fiir den
Vorhandenes Produkt? vorgesehenen Zweck
Nein

Lieferung des

Start einer neuen Produkt- Nein . Produkts und der

entwicklung Ist das Produkt geeignet? Informationen geman
Abschnitt 7.2.2
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1) Fir Kundenanfragen ist es ein entscheidender Punkt, dass klare Anforderungen
erhalten werden. Dies beinhaltet, dass der Aufbau des Lebensmittelkontaktmaterials
und dessen vorgesehene Endverwendung sowie das Lebensmittel und alle
vorgesehenen Lager- und Gebrauchsbedingungen bekannt und verstanden sind.
Diese Informationen sollen von dem Kunden zur Verfigung gestellt werden, der den
Auftrag gibt, und missen im Fall von DFC Druckfarben dokumentiert werden.

2) Diese Informationen werden an das technische Team Ubermittelt, welches sie
durchgeht und sicherstellt, dass die erhaltenen Informationen ausreichen. Erfahrenes
technisches Personal wird haufig in der Lage sein, Produkte aus dem bestehenden
Portfolio auszuwahlen, die diese Anforderungen abdecken.

Wenn ein Kunde verschiedene Farbtone einer bereits verwendeten Farbserie bestellt, ist
dieser Prozess nicht notwendig.

7.2.2 Kundenkommunikation

Die Kommunikation mit Kunden umfasst typischerweise:

* Technisches Datenblatt
das den vorgesehenen Einsatzzweck enthalt, sowie Informationen zu Einsatzgebieten,
fur die die Druckfarbe nicht geeignet ist

* Regulatorisches Informationen
+ Sicherheitsdatenblatt (SDB)
* Angaben zur Zusammensetzung ("Statement of Composition", SoC)
» Regulatorisches Informationsblatt (optional)

* Qualitat
» Spezifikation entsprechend der Vereinbarung mit dem Kunden
* Analysenzertifikat (CoA) (optional)

Es existieren interne EuPlA-Leitfaden, die die Mitglieder bei der Erstellung der genannten
Dokumente unterstutzen.

7.2.3 Produktempfehlung

Es ist Aufgabe jedes einzelnen EuPIA-Mitgliedsunternehmens, ein Verfahren zu
implementieren und aufrechtzuerhalten, um klar mitzuteilen, welche der Produkte flir welche
Anwendungen geeignet sind. Diese Kommunikation kann z.B. in Form eines
Produktauswahlschemas erfolgen. Ein allgemeines Beispiel eines Produktauswahlschemas
wird als Information in Anhang F gegeben, zusammen mit Hinweisen auf alternative
Madglichkeiten.

Produktempfehlungen sollen auch Verweise auf geeignete Additive und Druckhilfsmittel
enthalten, die fir den Einsatz der FCM Druckfarbe bendtigt werden. Im Fall einer
wasserbasierten Druckfarbe koénnte dies z. B. ein Entschaumer sein, der an der
Druckmaschine eingesetzt wird; im Fall einer Offsetfarbe ein Feuchtmittelzusatz. Fur diese
Additive  und  Druckhilfsmittel gelten  ahnliche Bedingungen wie fir die
Lebensmittelkontaktmaterialien, mit denen sie zusammen eingesetzt werden.
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Druckfarben fur den direkten Lebensmittelkontakt (DFC Druckfarben) werden bendtigt, wenn
der Druck in Kontakt mit dem Lebensmittel steht, ohne dass sich ein Substrat dazwischen
befindet. Ein DFC Drucklack kann nicht als Lackierung uber Standard-Non-DFC-Druckfarben
verwendet werden, um eine DFC-geeignete Verpackung herzustellen (siehe Abbildung).

OK

Drruckfarbe
/]
/ " .
5 Lebensmittelkontakt
Uberdrucklack fir den direkten

. Lebensmittelkontakt

Lebensmittel

Druckfarbe fir den direkten

Micht OK

Uberdrucklack fiir den direkten

‘ Lebensmittelkontakt

Lebensmittel
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7.3 Entwicklung

7.3.1 Einfiihrung neuer Rohstoffe

Das folgende Flussdiagramm zeigt die typischen Schritte, die zur Freigabe eines Rohstoffs
notig sind. Die Reihenfolge, in der die Schritte in einem Unternehmen durchgefihrt werden,
kann im Einzelfall anders festgelegt werden.

Anfordern zusatzlicher
Daten von Lieferanten
oder eigenen
analytischen Tests

—

Auswahl eines neuen Rohstoffs

Anfordern eines Musters,
zusammen mit relevantem
Informationsmaterial

Verweis auf das
Dokument ,Merkblatt

Bewertung der
Rohstoffeignung flr
beabsichtigten Einsatz

fir Lieferanten von
Druckfarbenrohstoffen”

Interne EuPIA Leitfaden,
Technische

!

Definition der
Reinheitsanforderung,
abhangig von Art und
Einsatzmenge des Rohstoffs

Sind die Daten
ausreichend?

\LJa

Identifikation der

Datenblatter, SDB

Siehe Beispiel in

Anhang G

potentiellen Migranten

Definition der Rohstoff-
spezifikation und der
regelmafigen Kontrollen
(Qualitatskontrollplan)

Freigabe des neuen Rohstoffs
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Rohstoffspezifikation
(Qualitat und Reinheit)




1) Die Begutachtung des Rohstoffs soll von einer kompetenten Person durchgefihrt
werden, entweder einem dedizierten Regulatory-/Produktstewardship- oder einem
technischen Mitarbeiter.

2) Die Einhaltung der Anforderungen der jeweils letzten Version der EuPIA
"Ausschlusspolitik fur Druckfarben und zugehérige Produkte", die flr jede Art
Druckfarbe gilt, ist verpflichtend.

3) Sobald ausreichende und zufriedenstellende Informationen vorliegen, wird der neue
Rohstoff freigegeben und erhalt eine eindeutige Rohstoffnummer. Diese Nummer und
die dazugehdrigen Daten zur Zusammensetzung sind Basis fiir die Erstellung der
"Angaben zur Zusammensetzung", der Sicherheitsdatenblatter und der Mallnahmen
zur Rickverfolgung der Charge und der damit hergestellten Rezepturen und
verhindern den Einkauf und Einsatz nicht-freigegebener Rohstoffe.

4) Bei Commodity-Rohstoffen mit identischer technischer Spezifikation und chemischer
Zusammensetzung kann es angebracht sein, mehrere Rohstoffe mit einer einzigen
Rohstoffnrummer zu kodieren. Beispielhaft seien hier einige Lésemittel genannt.

ANMERKUNG: Rohstoffe, die fiir eine bestimmte Verwendung als geeignet befunden
wurden, koénnen zu einem Baukasten zusammengestellt werden, aus dem das
entsprechende technische Personal die Rohstoffe auswahlen kann, mit denen sich die
Anforderungen eines definierten  Entwicklungsprojekts mit mdglichst  hoher
Wahrscheinlichkeit erfullen lassen. Bei Druckfarbenherstellern kann zum Beispiel ein
Rohstoffbaukasten fur DFC Druckfarben existieren. Fur jede neue Anwendung muss die
Eignung der Rohstoffe aber noch einmal neu bewertet werden.

Fir Beispiele zur Worst-Case-Rechnungen siehe Anhang D.
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7.3.2 Entwicklung neuer Produkte

Das folgende Flussdiagramm beschreibt die hauptsachlichen Prozessschritte fir den Fall,
dass ein neues Produkt entwickelt werden muss.

Anfragen nach neuen FCM Druckfarben werden typischerweise durch Anforderungen von
Kunden und Markenartiklern ausgeldst, kdnnen aber genauso aus internen Ideen entstehen
oder aus der Beobachtung neuer Trends im Markt.

Neuentwicklung W

Festlegung der technischen Anforderungen und
der Sicherheitsanforderungen des Produkts

Produktanforderungen

Beginn des Entwicklungsprozesses im

Labor
Identifikation der potentiellen Migranten aus Liste der potentiellen
Rohstoffen, die in der Formulierung verwendet Migranten im Rohstoff
werden

Berechnung eines Worst Case

EuPIA-Leitlinien

Falls notwendig, reale Migrationsprifungen
oder -modellierungen

Beurteilung der Eignung der Formulierung fiir Produktanforderungen
die vorgesehene Endanwendung

Herausgabe der Projektdokumentation

Projektdokumentation
(Formulierung,
Herstellungsprozess, QC
Testmethoden und Spezifikationen,
Lagerungsbedingungen,
Haltbarkeit)

Uberpriifung der Eignung der
Fertigungseinrichtung

Compliance-Dokumentation
gemaf 7.2.2

Herausgabe der Compliance-Dokumentation

Einflhrung des neuen Produkts
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Anmerkungen speziell fur Druckfarben und Lacke fiir den direkten
Lebensmittelkontakt (DFC Druckfarben und Drucklacke)

A. Vor Beginn der Arbeiten zur Entwicklung von Produkten fir den direkten

Lebensmittelkontakt ist es wichtig, dass vollstandig verstanden ist, was die
Druckfarben/Lacke leisten missen. Da die Bedruckung/Lackierung in direktem
Kontakt mit dem Lebensmittel stehen wird, sind Uberlegungen z.B. zur Bestandigkeit
gegenltber diesem Lebensmittel wesentlich. Es wird empfohlen, dass EuPIA-
Mitgliedsunternehmen eine Checkliste fur DFC-Anforderungen erstellen, damit keine
kritische Produktanforderung Gbersehen wird.

Die Laborarbeit kann darin bestehen, bereits existierende Produkte daraufhin zu
testen, ob sie die bendtigten Eigenschaften haben, oder darin, ein neues Produkt zu
entwickeln. In beiden Fallen muss sowohl auf die organoleptischen Eigenschaften
geachtet werden als auch auf die beabsichtigten oder vorhersehbaren Kontakt-
bedingungen (Temperatur und Zeit).

. Wenn Worst-case-Berechnungen fiir méglicherweise migrierende Stoffe in DFC-

Anwendungen angestellt werden, mussen alle mdglicherweise migrierenden Stoffe
bertcksichtigt werden. Das umfasst:

a. Die absichtlich eingesetzten Stoffe, die normalerweise in den "Angaben zur
Zusammensetzung" aufgefuhrt werden.

b. Die nicht absichtlich eingesetzten Stoffe, deren Anwesenheit aufgrund der
chemischen Zusammensetzung der Druckfarbe / des Drucklacks bekannt
oder verninftigerweise vorhersehbar ist (Beispiele: Monomere in Polymeren,
Spurenverunreinigungen in Pigmenten).

c. Die nicht absichtlich eingesetzten Stoffe, die unbekannt sind und analytischen
Aufwand zur Ermittlung der Anwesenheit und Menge erfordern.

Wenn die Migration in der vorliegenden Verpackungsstruktur rechnerisch Gber dem SML
liegt, missen Migrationstests oder Migrationsmodellierungen durchgefiihrt werden. Wenn
aufgrund der Farbbelegung, der Schichtdicke und/oder des Aufbaus der betrachteten
Verpackung die Migration gemafly Worst-Case-Rechnung unterhalb des SML liegt, sind
Migrationstests/Migrationsmodellierungen nicht nétig.

Fir Beispiele von Worst-Case-Berechnungen siehe Anhang D.

7.4 Einkauf (technisch)

7.4.1

Einkauf von Rohstoffen
Kontrolle der Rohstoff-Chargen
Lieferung von Rohstoffen durch Lieferanten

Information zum Rohstoffeinkauf

Zu jedem Rohstoff sollen die folgenden Dokumente vorliegen:

Sicherheitsdatenblatt (SDB)
Technisches Datenblatt (TDB)
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¢ Vollstandiger EUPIA RM Compliance Fragebogen (oder vergleichbares Dokument)
¢ Mit dem Lieferanten abgestimmte Spezifikationen

ANMERKUNG 1: Sollte es nicht moglich sein, Rohstoffspezifikationen mit einem Lieferanten
zu vereinbaren, missen eingehende Rohstoffe gepriift werden.

ANMERKUNG 2: Bei einem Wechsel eines Rohstofflieferanten soll die Einkaufsabteilung
den Anderungsmanagementprozess beachten.

Fir jeden Rohstoff existiert eine Einkaufsspezifikation, welche typischerweise zwischen dem
Lieferanten und dem FCM Druckfarbenhersteller vereinbart wird. Diese Spezifikation soll
physikalische und chemische Eigenschaften beinhalten, um vereinbarte Qualitaten,
Reinheiten und Anforderungen an den Gebrauch aufrechtzuerhalten.

7.4.2 Auswahl neuer Lieferanten

Als Hersteller der fertigen FCM Druckfarbe liegt es in der Verantwortung jedes EuPIA
Mitgliedsunternehmens sicherzustellen, dass alle Rohstoffe sowohl aus regulatorischer als
auch technischer Sicht geeignet sind.

Der Informationsaustausch zwischen dem FCM Druckfarbenhersteller und dem Lieferanten
soll so transparent wie mdglich sein. So wird sichergestellt, dass Anforderungen des
Endgebrauchs und Spezifikationen eindeutig kommuniziert werden. Die Lieferanten sollen
darauf hingewiesen werden, dass die vorhergesehene Endanwendung in den Bereich
Lebensmittelkontaktanwendung fallt. Ist es nicht mdglich, dem Lieferanten detaillierte
chemische und technische Spezifikationen zur Verfigung zu stellen, soll der FCM
Druckfarbenhersteller sicherstellen, dass ein solides internes Uberprifungsverfahren
eingefiuhrt ist.

Lieferanten sollen in der Lage sein, alle notwendigen Informationen zur Zusammensetzung
des Rohstoffes zur Verfigung zu stellen, um so eine sorgfaltige Bewertung zur Verwendung
des Rohstoffes, wie im Prozess zur Rohstoffauswahl beschrieben, zu ermdglichen.

EuPIA Mitgliedsunternehmen sollen Uber ein solides Managementsystem zur
Lieferantenbewertung verfligen, um sicherzustellen, dass Qualitat, Belieferung und Service
auf einem akzeptablen Niveau gehalten werden.

7.5 Produktionsbestimmungen

7.5.1 Produktionsanweisungen

Herstelleranweisungen werden fiir jede Charge erstellt und beachtet und beinhalten Details
zu den Rohstoffen, den einzusetzenden Mengen und des daflir zu verwendenden
Equipments. Entscheidende Parameter des Prozesses werden erfasst und vom
Anlagenbediener Uberprift.

ANMERKUNG: Dies kann z.B. die Temperatur wahrend eines Produktionsschrittes

beinhalten.
Die Produktionsanweisung fur den Mitarbeiter liegt am Arbeitsplatz vor.
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7.5.2 Kontrolle der Produktrezepturen

Um sicherzustellen, dass nur fir die Herstellung von FCM Druckfarben zugelassene
Rohstoffe in den Rezepturen verwendet werden, mussen angemessene Kontrollen
durchgefihrt werden. Fur den Fall, dass die Freigabe den maximalen Gehalt eines
Rohstoffes in einer FCM Druckfarbe begrenzt, soll die Kontrolle auch die Einhaltung dieses
maximalen Gehalts einschlieRen.

ANMERKUNG: Hochstgehalte von Rohstoffen in einer Rezeptur kénnen wahrend der
Zulassung eines Rohstoffes oder wahrend des Anderungsmanagementprozesses festgelegt
werden.

7.5.3 Fertigung beim Kunden

Fir den Fall, dass Anlagen beim Kunden fur die Herstellung von FCM Druckfarben
verwendet werden, soll die Verantwortlichkeit des Kunden bezlglich der Konformitat
eindeutig definiert und dokumentiert sein.

ANMERKUNG: Dies kann Ruhrwerke, Mischanlagen oder Dosiergerate beinhalten. Auch
Rohstoffe (z.B. Losemittel) kbnnen davon betroffen sein.

7.6 Qualitatskontrolle

7.6.1 Ziele der Qualitatskontrolle

Durch die Qualitatskontrollen soll sichergestellt werden, dass Parameter, welche sich auf die
Eigenschaften der FCM Druckfarbe auswirken kdénnen, in geeigneten Abstanden getestet
werden. Details dazu sind in der Risikobewertung festgelegt.

Qualitatskontrollen sollen ebenfalls durchgefihrt werden, um die Wirksamkeit der
Risikokontrollmalinahmen, welche aus der FMEA Risikoanalyse hervorgehen, zu bestatigen.

7.6.2 Rohstoffkontrolle

Der Rohstoffauswahlprozess definiert den Uberwachungs- und Qualitatskontrollplan. Daraus
ergibt sich, ob Rohstoffe zu testen sind.

Gegebenenfalls kdnnen Rohstoffe im Haus getestet werden; alternativ kann auch ein
Konformitatszertifikat des Rohstofflieferanten, welches sich auf die vereinbarten
Spezifikationen bezieht, ausreichend sein. In Einzelféllen kénnen reprasentative Vorab-
Muster aus der Liefercharge an den FCM Druckfarbenhersteller gesandt werden, um durch
spezielle Tests die Verwendbarkeit des Rohstoffes nachzuweisen.

Werden Analysen-Zertifikate verwendet, muss die Information im Analysen-Zertifikat relevant
fur die Endanwendung des Rohstoffes sein.

Die Rohstoffkontrollen sollen protokolliert werden.

Fir als kritisch identifizierte Rohstoffe ist die Uberpriifung jeder Rohstoffcharge oder
statistisch ausgewahlter Chargen erforderlich.
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7.6.3 Prozessbegleitende Kontrollverfahren

Werden prozessbegleitende Kontrollen wahrend des Produktionsprozesses durchgeflihrt, so
sollen Testspezifikationen festgelegt sein. Aus diesen sollen Testmethode und Testlimits
hervorgehen. Die Testspezifikationen sollen wahrend der Entwicklung des FCM
Druckfarbenproduktionsprozesses definiert werden. Sowohl Testspezifikationen als auch die
Ergebnisse der prozessbegleitenden Kontrollen sollen dokumentiert werden.

7.6.4 AbschlieBende Qualitatskontrolle

Testspezifikationen sollen fir jede fertiggestellte FCM Druckfarbe bestehen und zugehdrige
Testmethoden und Grenzwerte enthalten. Die Spezifikationen sollen wahrend der
Entwicklung der FCM Druckfarbe definiert werden.

Zusatzliche Tests kdnnen basierend auf der Risikobewertung durchgefuhrt werden. Der
Testumfang und die Testhaufigkeit fir fertige FCM Druckfarben hangt dabei ab von

¢ dem Testumfang von Zwischenprodukten und Rohstoffen,

e dem Grad der Trennung der Produktionsbereiche,

e dem Grad der eindeutigen Zuordnung von Anlagen zur Herstellung von FCM
Druckfarben,

e der Anwendungsart (DFC — NON DFC Druckfarbe).

ANMERKUNG 1: Da Qualitatskontrollen Ublicherweise vor der Abflllung durchgefihrt
werden, kbénnen Kontaminationen, die wahrend der Abfillung auftreten, unentdeckt bleiben.

Falls Abfullanlagen nicht ausschliel3lich fur FCM Druckfarben genutzt werden, sollen
KontrolimaRnahmen fiir Verschleppung und Reinigung (siehe Abschnitt 4.6.2) eingefihrt
werden.

ANMERKUNG 2: Bei der Herstellung von FCM Druckfarben ist die Sauberkeit der
Abflllanlagen von besonderer Bedeutung.

ANMERKUNG 3: Endkontrollen sind keine geeignete MaRRnahme, die Eignung flr einen
geplanten Einsatzzweck nachzuweisen. Die Eignung fir den geplanten Einsatzzweck wird
wéhrend der Entwicklung Uberpruift.

7.7 Riuckstellmuster

Die Notwendigkeit von Rickstellmustern von Rohstoffen soll in der Risikobewertung beurteilt
werden. Ruckstellmuster jeder Rohstoffcharge sollten fur mindestens ein Jahr aufbewahrt
werden.

Ruckstellproben von FCM Druckfarbenchargen sollen mindestens sechs Monate Uber das
Haltbarkeitsdatum hinausgehend aufbewahrt werden.

ANMERKUNG 1: Ruckstellmuster werden fiur den Fall bendtigt, dass der Kunde eine
mogliche Kontamination einer FCM Druckfarbe berichtet.
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ANMERKUNG 2: Die Verpflichtung zu Rickstellmustern der Rohstoffe kann an den
Lieferanten weitergegeben werden.

7.8 Kontrolle von Uberwachungs- und Messgeriten

Wo nétig sollen Uberwachungs- und Messgeréte in festgelegten Zeitabstanden kalibriert und
Uberprift werden. Um die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der Resultate
sicherzustellen, sollen geeignete Testmethoden entwickelt werden. Kalibrierprotokolle oder
Prufaufzeichnungen sollen aufbewahrt werden. Zudem sollte das Equipment so identifiziert
sein, dass der Bediener den Kalibrierstatus ermitteln kann.

8 Messung, Analyse und Verbesserung

Ergebnisse aus Audits, Prozessiiberwachungsergebnisse, Qualitatskontrolldaten und andere
verfligbare Datenquellen sollen analysiert und zur kontinuierlichen Verbesserung der
Produkt- und Prozessqualitat herangezogen werden.

8.1 KorrekturmafBnahmen

Nichtkonformitaten mit den Anforderungen dieser GMP sollen im Hinblick auf ihre Ursachen
bewertet werden, so dass gegebenenfalls notwendige MaRnahmen festgelegt und umgesetzt
werden, die ein Wiederauftreten unterbinden.

Entsprechende Aufzeichnungen zu den Nichtkonformitaten und ihrer Bewertung sollen
gefuihrt werden.

8.2 Interne Audits

Interne Audits sollen in geplanten Intervallen durchgefihrt werden, um zu ermitteln, ob diese
GMP effektiv umgesetzt ist und im Einklang mit dieser Richtlinie steht.

Es sollen Aufzeichnungen zum Audit, den Ergebnissen und den FolgemalRnahmen gefuhrt
werden.
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A. Glossar

Abfall

Jeglicher Stoff oder Gegenstand, dessen sich die Organisation entledigt, entledigen will oder
entledigen muss.

[QUELLE: ISO/TS 22002-4, 2013, 3.21]

Analysenzertifikat (COA - Certificate of Analysis)

Ein Dokument, das die Ergebnisse spezifischer Tests oder Analysen enthalt, die mit einer
definierten Menge des Materials oder Produkts durchgefuhrt wurden. Es kann auch
Testmethoden enthalten.

[Quelle: ISO/TS 22002-4, 2013, 3.1]

Angaben zur Zusammensetzung (statement of composition - SoC)

Dokument, das von Druckfarbenherstellern zur Verfligung gestellt wird, um Drucker und
Endanwender bei der Bewertung der Konformitat der fertigen Verpackung zu unterstitzen.
Die ,Angaben zur Zusammensetzung“ geben angemessene Informationen fir die
nachgeschalteten Anwender (z. B. moglicherweise migrierfahige Stoffe und deren
Maximalgehalt in der Druckfarbe), um diese in die Lage zu versetzen, ihre
,=Konformitatserklarungen® zu erstellen.

Behalter / Verpackungen von FCM Druckfarben
Jegliche Art Produkt oder Material, das verwendet wird um FCM Druckfarben wahrend der
Lieferung, dem Transport und der Lagerung zu beinhalten und zu schitzen.

Drucklacke

Von EuPIA Mitgliedsunternehmen kénnen Antibeschlag- und Heilsiegellacke geliefert
werden, die in direktem Kontakt mit dem Lebensmittel stehen kdnnen. Diese Drucklacke sind
anders geregelt als Doseninnenlacke, die vom europaischen Industrieverband CEPE betreut
werden.

Gefahrdung durch Lebensmittelverpackungen

Mikrobiologischer, chemischer oder physikalischer Wirkstoff in einer FCM Druckfarbe oder
die Bedingung der Verwendung, die moglicherweise eine Wirkung im Lebensmittel
verursacht, die zu gesundheitsschadlichen Wirkungen fuhrt. Viele Gefahrdungen durch
Lebensmittelverpackungen werden nicht durch FCM Druckfarben verursacht; diese sind
jedoch nicht Gegenstand dieser GMP.

[Quelle: ISO/TS 22002-4-2013, 3.8, Bereich geandert]

Kontaminant

Jegliche biologische oder chemische Substanz oder Fremdkorper oder andere nicht
absichtlich hinzugefligte Substanz, die die Sicherheit oder Eignung des Produktes gefahrden
kann.

[Quelle: ISO/TS 22002-4, 2013, 3.3]

Kontamination
Einschleppung oder Vorkommen eines Kontaminanten im Produkt.
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ANMERKUNG 1 zu diesem Eintrag: Im Kontext dieser Guten Herstellungspraxis kann sich
“Kontamination” auf Verunreinigungen in den Rohstoffen beziehen, die zur Herstellung
verwendet werden, oder auf beim Herstellungsprozess oder der Anwendung gebildete
Abbau- oder Reaktionsprodukte, die die Lebensmittelsicherheit gefahrden kdnnen.

Lebensmittelverpackung

Jegliches Produkt, das als Behalter zum Schutz, zur Handhabung, Lieferung und Lagerung,
zum Transport und zur Prasentation von Lebensmitteln verwendet wird.

ANMERKUNG 1 zu diesem Eintrag: Lebensmittelverpackungen kénnen in direktem oder
indirektem Kontakt mit dem Lebensmittel stehen.

e Oberflachen oder Materialien fur den direkten Lebensmittelkontakt stehen wahrend
des normalen Gebrauchs der Lebensmittelverpackung in Kontakt mit dem
Lebensmittel (z.B. indem sie das Lebensmittel physisch beriihren oder tiber den
Dampfraum mit ihm in Kontakt sind), oder werden in Kontakt kommen. Es wird
zwischen einem tatsachlichen Lebensmittelkontakt und einem Kontakt Gber den
Dampfraum (oft als “indirekter Lebensmittelkontakt” bezeichnet) unterschieden. Beim
Kontakt Giber den Dampfraum erfolgt der Ubergang ausschlieRlich Uber die
Dampfphase (einschlieRlich Verdampfung/Kondensation). Wenn allerdings die
Méglichkeit eines direkten Kontakts zwischen dem Lebensmittel und der bedruckten
Oberflache besteht, (z. B. wenn der Behalter auf den Kopf gestellt wird), handelt es
sich um direkten Lebensmittelkontakt.

e Oberflachen oder Materialien fur den indirekten Lebensmittelkontakt stehen wahrend
des normalen Gebrauchs der Lebensmittelverpackung nicht in direktem Kontakt mit
dem Lebensmittel; es besteht aber die Mdglichkeit, dass Substanzen auf das
Lebensmittel Gbergehen.

Die Einschatzung, ob es sich um eine Lebensmittelverpackung in direktem oder indirektem
Kontakt mit dem Lebensmittel handelt, sollte Teil der Gefahrdungsanalyse sein.
[Quelle: ISO/TS 22002-4, 2013, 3.7]

Nicht absichtlich eingesetzte Stoffe (Non intentionally added substance - NIAS)
Verunreinigungen in Materialien, die zur Herstellung einer FCM Druckfarbe eingesetzt
werden, sowie Zersetzungs- oder Reaktionsprodukte, die dabei oder wahrend des
Druckprozesses, oder wahrend des Lebenszyklus des bedruckten
Lebensmittelkontaktmaterials gebildet werden.

[QUELLE: PAS 223, 2001, 3.13, Bereich geandert, Druckprozess und Lebenszyklus
hinzugefugt]

Reinigung

Entfernung von Schmutz, Erde, Lésemitteln, Fett oder Schmierstoffen,
Druckfarbenriickstdanden oder anderer unerwinschter Substanzen.
[Quelle: ISO/TS 22002-4, 2013, 3.2]

Riickruf einer FCM Druckfarbe

Ruckruf nicht-konformer FCM Druckfarbe von jeglichem Glied der FCM
Druckfarbenlieferkette, weil ihre Verwendung zu einem fehlerhaften, nicht konformen
Lebensmittelkontaktmaterial fihren kénnte.

BEISPIEL: Jegliches Glied der FCM Druckfarben Lieferkette umfasst Warenlager,
Verteilzentren oder Kundenbetriebe und -lager.
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Sicherheit

Zustand eines Produktes, das keine unannehmbaren Gefahrdungen aufweist.
[QUELLE: ISO/TS 22002-4, 2013, 3.18]

Spezifikation

Ausflhrliche Beschreibung der Eigenschaften eines Materials und der Anforderungen an
dieses, insbesondere in Bezug auf dessen technische oder spezifische Eignung.
[QUELLE: ISO/TS 22002-4, 2013, 3.20]

Fir weitere Begriffsbestimmungen wird auf das EuPIA Dokument “Standard Glossary of
Packaging Ink and Coating terms” verwiesen.
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B. FMEA

Eine abgeschlossene FMEA (Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse) erflllt zwei
Anforderungen:

¢ Risiken sind in einer strukturierten, international akzeptierten Weise bewertet

e Eine Dokumentation des Status vor und nach der Risikominimierung durch
umgesetzte MalRnahmen ist vorhanden

1. FMEA Vorlage

m m
5 g B
5 p o o
Sachverhalt/ 5 Potentielle | & § 15
Potentielle | Potentielle ,_-“n’ Fehler- < Aktuelle Lﬁ
Funktion Fehler Folge(n) ursache(n) PrifmaBnahme(n)

FMEA Spaltentberschriften 1 (Beurteilung des Status vor der Risikominimierung)

In einer FMEA werden Fehler danach eingestuft, wie schwerwiegend ihre Auswirkungen sind
(Bedeutung/Schadensausmal}), wie haufig sie vorkommen (Auftretungswahrscheinlichkeit)
und wie leicht sie erkannt werden kdnnen (Entdeckungswahrscheinlichkeit).

Das Ziel einer FMEA ist es, zu einer objektiven Beurteilung eines potentiellen Fehlers
anhand einer Risikoprioritatszahl (RPZ) zu kommen. Die RPZ ist das Produkt der Faktoren
Bedeutung, Auftreten und Entdeckung eines Fehlers.

Jeder Faktor wird unabhangig von den anderen bewertet. Die Unabhangigkeit der Faktoren
ist entscheidend, um objektive, vergleichbare Ergebnisse zu erzielen. Die Faktoren werden
zwischen 1 und 10 eingestuft, wobei 10 die schlechteste Bewertung ist.

Es wird empfohlen, nicht alle Bewertungsstufen zu verwenden, da es nicht einfach ware, fir
zehn verschiedene Faktorwerte eindeutige Definitionen festzulegen. Zusatzlich ware es
schwierig, wiederholbar und reproduzierbar aus zehn Werten den gleichen Faktorwert fiir
eine ahnliche Gefahrdung zu vergeben.

Sachverhalt/ Prozessschritte, bei denen ein Fehler auftreten kann:
Funktion: Schritte zusammenfassen z. B.:
o Wareneingang (Rohstoffe)
e Lagerung von Rohstoffen
e Produktionsprozess, Produktionsanlagen
e Qualitatskontrolle
e Verpackung

e Lagerung von Fertigprodukten
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e Lieferung zum Kunden
¢ Auswahl von Rohstoffen
Potentielle Was oder wer kann einen Fehler verursachen:
Fehler Typische Fehlermodi sind:
o Mitarbeiter
e Wartungspersonal
e Gebaude, Umgebungs- und Arbeitsbedingungen
e Produktionsanlagen und Leitungen
e Lagertanks
o Verpackungsmaterial
¢ Reinigungsmittel und Reinigungsprozesse
o Nacharbeit
¢ Rohstoffe
e Halbfabrikate
Potentielle - Art der Verunreinigung (chemisch, physikalisch oder mikrobiologisch)

Folge(n) - Riickverfolgbarkeit ist nicht gegeben

Bedeutung Kritisch: ein Toter 10

Beeintrachtigung der Gesundheit beim
Endverbraucher, medizinische Hilfe ist notwendig =~ 8

Ruickruf des verpackten Lebensmittels, da
gesetzliche Anforderungen nicht erflllt sind (z.B.
Migration oberhalb der akzeptierten Grenzwerte,

keine Ruckverfolgbarkeit) 8
Unwesentliche gesundheitliche Beeintrachtigung

des Endverbrauchers 6
Ruckruf: Druckfarbe nicht verwendbar 4

Druckfarbe erfillt nicht die technischen

Spezifikationen 2
Nachweis unerwinschter Substanzen ist mdglich,
jedoch innerhalb der Spezifikationsgrenzen 1
Potentielle Was genau hat die Folge(n) verursacht?
Fehlerursache
Auftreten Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Fehlers:
Sicher 10

Bereits aufgetreten und die Ursache ist noch
nicht behoben 8
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Aktuelle Pruif-
mafnahme(n)

Entdeckung

Risikoprioritats-
zahl (RPZ)

Themenbeispiele

Nach Expertenmeinung wahrscheinlich, dennoch
kaum vorstellbar, Prozess entspricht dem Stand
der Technik

Frage: Glauben Sie, dass der Fehler auftritt?
Antwort: Ja 9]

Nach Expertenmeinung wahrscheinlich, dennoch
kaum vorstellbar

Frage: Glauben Sie, dass der Fehler auftritt?
Antwort: Nein, aber ich bin nicht 100 Prozent
sicher. 2

Nach Expertenmeinung nicht vorstellbar 1

Welche Kontrollmechanismen werden eingesetzt, um das Schadensausmal} zu
reduzieren, die Wahrscheinlichkeit des Auftretens zu senken oder die
Entdeckungswahrscheinlichkeit zu steigern?

Wahrscheinlichkeit, dass potentielle Folgen eines Fehlers entdeckt werden,
wenn sie auftreten

Nicht mdglich 10
Durch Zufall 8
Kontrolle durch Stichprobenpriifung 6

100 Prozent Kontrolle des Produkts / Prozesses,
mdgliche Abweichungen kdnnen nicht mit 100
Prozent Wahrscheinlichkeit entdeckt werden 4

Fehlerfolge ist offensichtlich und kann einfach
entdeckt werden. Test mit 100 Prozent
Entdeckungsrate ist vorhanden und wird fur alle
Chargen eingesetzt, keine Stichprobenprifung 1

RPZ = Bedeutung * Auftreten * Entdeckung

Maximaler Wert 1000

Maximale RPZ fur Druckfarben mit direktem Lebensmittelkontakt (DFC): <= 160
Maximale RPZ fur Druckfarben mit indirektem Lebensmittelkontakt (Non DFC):
<= 240
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Ergebnis(se) getroffener MaBnahmen

2 | |2
5 Q 3

= ° = N

> - 8 o

Empfohlene Verantwortlich/ Getroffene § E |z -
AbstellmaBnahmen Zieltermin MaBnahme(n) m < 5

FMEA Spalteniberschriften 2 (Beurteilung des Status nach der Definition von MalRinahmen zur
Risikominimierung)

Wenn ein RPZ-Schwellenwert tGiberschritten wird, sind KorrekturmafRnahmen einzuleiten; die drei
Faktoren sind erneut zu bestimmen und die RPZ zu ermitteln.

2. Durchfuhrung einer FMEA
Die Durchfiihrung einer FMEA findet mehrstufig statt.

Phase A: Definition des Geltungsbereichs und des FMEA Teams
Der Geltungsbereich/Umfang der FMEA soll bestimmt werden.

Das Team zur Durchflihrung einer FMEA in Produktionsbereichen sollte folgende
Wissensbereiche abdecken:

e Eine Person, die mit der FMEA Methode an sich vertraut ist. Es ist nicht erforderlich,
dass diese Person ein Produkt- oder Produktionsexperte ist.

e Ein Produktspezialist mit Kenntnis der Formulierungen.

e Ein Produktionsfachmann.

e Ein Mitarbeiter mit Produktsicherheitsfachwissen auf Anfrage / bei Bedarf.

Phase B: Vorarbeit

Wenn ein Produktionsprozess beurteilt wird, sollte ein Flussdiagramm des Materialflusses
vom Wareneingang bis zur LKW-Beladung erstellt werden.

Phase C: Ablauf

In Phase C entwickelt das Team flr jeden Prozessschritt die FMEA, wie im folgenden Bild
gezeigt:
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Festlegung Identifikation der

von )
Korrektur- ‘Fehlermod| und anderer
Effekte
mafRnahmen
Beurteilung der Auswirkungen auf
Berechnung das verpackte Lebensmittel oder
RPZ die Legal Compliance der
Lebensmittelverpackung
. Beschreibung der
Beurteilung .
Entdeckungsrate zugrundeliegenden
Ursache im Detail
Beurteilung
Wahrschein-
lichkeit des
Auftretens
FMEA Schritte

Wenn das zulassige RPZ Limit Uberschritten ist, missen KorrekturmalRnahmen eingeleitet
werden, die die Wahrscheinlichkeit des Auftretens reduzieren (erste Wahl) oder die
Entdeckungswahrscheinlichkeit erhdhen (zweite Wahl).

Hinweis: Grundsatzlich ist es nicht moglich, die Bedeutung / das Schadensausmal eines
Fehlers bei der Bewertung von bestehenden Produktionsprozessen zu reduzieren.

Abschluss der FMEA

Die FMEA sollte ausgedruckt und vom FMEA Team unterschrieben werden.
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Waren-
eingang

Rohstoff 1 Qualitats-
fest prifung

Rohstoff 2
flussig

Regal 1 Tank

Beispielhafte Stichpunkte zur Risikoanalyse

- Analytische Kontrolle erforderlich

- Analysenzertifikat

- Ruckverfolgbarkeit, Erfassung der Chargennummer des Lieferanten

- LKW sauber, Reinigungszertifikate fur Tankwagen

- Paletten sauber, schriftliche Arbeitsanweisung vorhanden

- dedizierte Leitung zum Tank oder gemeinsame Nutzung Uber Ventile

- Prozess zur Erfassung der Lieferantenchargen vorhanden

- Abfillprotokolle fiir Tanks, Mischchargen in Tanks beachten

- Konservierung, falls das Material zur mikrobiologischen
Verunreinigung neigt.

- Menge an Konservierungsmitteln darf maximal zuldssigen
Gehalt nicht iberschreiten

Lose-
kessel

Foérdereinheit

Fordereinheit 1 Absaugung

Losekessel

Qualitats-

Halbfabrikat kontrolle

2

- Aufzeichnung von Chargennummern ist eingefiihrt
- physikalische Kontamination auf Férdereinheit 1 mdglich
- dedizierte Fordereinheiten,
dedizierte Losekessel,
dedizierte Rohrleitungen
fir FCM Printing Ink Rohstoffe
- falls nicht: Daten zur Kreuz-Kontamination vorhanden und
ausgewertet (worst case scenarios)
- Reinigungsmittel fir Losekessel bewertet
- vorbeugende WartungsmafRnahmen bewertet

Filter-
einheit

Filter

Ventile

Dosieren
Mischen

- gemeinsame Nutzung der Filtereinheit (FCM Printing Ink
Halbfabrikat und NICHT FCM Printing Ink Halbfabrikat)
- regelmaBige Kontrolle der Ventile, Dichtigkeitsprifungen
- Kann eine Undichtigkeit im Arbeitsalltag erkannt werden

- manuelle oder automatische Steuerung der Ventile
- mikrobiologische Kontamination - Stichprobenpriifung
erforderlich

Tank 1 Tank 2 Tank 3

Dosiersystem
Rohstoff 3

Produktions-
behalter

Halbfabrikat

Mischen

Fertigfarbe in
Produktions-
behater

Qualitats-
priifung

- Sind Tanks Uber eine Tankentllftung verbunden

- Rickverfolgbarkeit vorhanden - Abflllprotokolle

- Arbeitsanweisung fiir jedes Rezept

- Wie ist sichergestellt, dass nur zugelassene Rohstoffe,
Halbfabrikate in einem Rezept verwendet werden kénnen

- Dosiersystem nur fir FCM Printing Ink Halbfabrikate

- Dosierung manuell oder automatisch

- Reinigung der Dosierkdpfe

- Abdeckung leerer Produktionsbehalter

- saubere Umgebung zur Vermeidung physikalischer Kontamination

- Produktionsbereich getrennt von Bereichen NICHT FCM Printing
Ink - Produkten

- Reinigungsplane fiir Produktionsbereich

- Riickverfolgbarkeit gegeben fiir Dosiersystem, Rohstoffe 3 und
Halbfabrikat

- zugelassene Schmierstoffe, Ole eingesetzt an Mischanlagen

- Anweisung zur Probenentnahme

Abfiillen
Lagerung

Behalter-

Abfiillen P
reinigung

Fertigfarbe in
Endgebinde

Einlagerung

- Achtung: keine Qualitatspriifung nach diesem Punkt
=> Kontamination beim Abfiillen, Verpacken und Lagern wiirde
nicht mehr erkannt werden

- separate Risikoanalyse fiir den Reinigungsprozess erforderlich

- Verschleppung in Abfiillsystem falls dies nicht dediziert ist

- freigegebene Gebinde eingesetzt

- Etikettierung der Endgebinde

- Chargennummer auf dem Etikett

- Lagerbedingungen angemessen

Beispielhaftes Flussdiagramm mit Punkten fur eine FMEA
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C. Ausgearbeitetes Beispiel fur eine Worst-Case-Rechnung im Falle
eines Reinigungsmittels

Beispiel: Eine Anlage, die zur Herstellung wasserbasierter Druckfarben verwendet wird, wird
mit einem tensidbasierten Reinigungsmittel gereinigt. Nach zwei Nachspulgangen verbleiben
geschatzte 20 Gramm Reinigungsmittel in der Anlage, mit der jeweils 500-kg-Chargen
Druckfarbe hergestellt werden. Die migrierfahige Substanz in dem Reinigungsmittel hat
einen Migrationsgrenzwert von 0.05 mg/kg Lebensmittel.

Fir die Worst-Case-Rechnung wird angenommen, dass pro Quadratmeter 4 g nasse
Druckfarbe (mit 50% Festkorpergehalt — entspricht somit 2 g getrockneter Druckfarbe) bei
100% Flachendeckung aufgetragen werden, und dass 1 kg Lebensmittel in 0,06 m?
Druckprodukt verpackt sind.

Die Rechnung ergibt 0,16 mg Reinigungsmittelinhaltsstoffe pro m? Druckprodukt. Das wiirde
zu einer Migration von 0,0096 mg pro kg Lebensmittel fuihren, was deutlich unter dem
Migrationsgrenzwert liegt. Eine Risikobewertung wirde dies daher als akzeptabel
betrachten; diese Risikobewertung sollte dokumentiert werden.

Im Fall, dass keine vollstadndige Offenlegung der Inhaltsstoffe des Reinigungsmittels vorliegt,
muss der gesamte nicht offengelegte Anteil des Reinigungsmittels als NIAS angesehen
werden und gemal international anerkannten wissenschaftlichen Prinzipien der
Risikobewertung bewertet werden.
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D. Migration und Worst-Case-Rechnungen

Bei der Risikobewertung muss von Worst-Case-Szenarien ausgegangen werden, wenn
keine Melwerte oder modellierte Daten verfiigbar sind.

Worst-Case-Szenario fiir eine chemische Verunreinigung bedeutet, dass jeder Stoff in einer
FCM Druckfarbe zu 100% in das verpackte Lebensmittel migriert.

Beispiel fur eine Worst-Case-Rechnung:

kaonzentration im Druckfarben- Oberflache der Masse des

getrockneten filmdicke Yerpackung Lebensmittels
Druckfarbenfilm
Wergleich mit

V=05

SML
200 ppm 2 ma/m?® 0,06 m* 1KQg = 0,024 mgikg
Lebensmittel (24 ppb)

Cl = Konzentration in der getrockneten Druckfarbenschicht (mg/kg oder ppm)
F = Masse der getrockneten Druckfarbenschicht (g/m?)
P = Oberflache der Verpackung (m?)
w = Masse des Lebensmittels (kg)
CF = Konzentration im Lebensmittel (mg/kg oder ppm)
Cl P ! =CF
*To00" " *w T
CF 1000 I
) X F X =
Ink Jet

Aufgrund der Veranderlichkeit der aufgetragenen Druckfarbenmenge kann die Worst-Case-
Rechnung auf Grundlage der Anzahl der aufgetragenen Tropfchen und der GroRRe des
Spriuhkopfs und/oder der Tropfchen gemacht werden.

Worst Case (mg/kg) = (Masse der aufgetragenen Tinte in mg x %-Anteil des migrierenden
Inhaltsstoffs)/Masse des verpackten Lebensmittels (in kg)

Im Folgenden sind als Beispiele zwei Tabellen abgebildet. Die erste zeigt die Masse der
aufgetragenen Tinte als Funktion der Anzahl der Tropfchen im Druckbild (bei Gblichen
Drucker-Spruhkopfgréfien), die zweite die bei gegebener Trépfchenanzahl migrierende
Menge. Das angegebene Beispiel zeigt den Worst Case fur 0,25% Migrant in der nassen
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Tinte, gedruckt auf 1kg, 500g und 100g verpacktes Lebensmittel. In den rot
hervorgehobenen Bereichen kann der Wert von >10ppb (0.01mg/kg) Gberschritten werden.

Beispiel: bestimmte
Inkjet-Tinte:

Anzahl der Tropfen
2000

1500

1000

800

600

400

200

Anzahl der Trépfchen
2000
1500
1000
800
600
400

200

Ubertragene Gesamtmasse in g

75 um Diise
0.00353475
0.002651063
0.001767375
0.0014139
0.001060425
0.00070695

0.000353475

60 um Diise
0.001809792
0.001357344
0.000904896
0.000723917
0.000542938
0.000361958

0.000180979

40 pm Diise
0.000536235
0.000402176
0.000268117
0.000214494
0.00016087

0.000107247

5.36235E-05

Masse des Lebensmittels in g

1000

75 um
8.837E-03
6.628E-03
4.418E-03
3.535E-03
2.651E-03
1.767E-03

8.837E-04

60 pm

500

75 ym

1.767E-02
1.326E-02
8.837E-03
7.070E-03
5.302E-03
3.535E-03

1.767E-03

60 pm

45

100

75 ym

8.837E-02
6.628E-02
4.418E-02
3.535E-02
2.651E-02
1.767E-02

8.837E-03

60 um



2000 4.524E-03 9.049E-03 4.524E-02

1500 3.393E-03 6.787E-03 3.393E-02
1000 2.262E-03 4.524E-03 2.262E-02
800 1.810E-03 3.620E-03 1.810E-02
600 1.357E-03 2.715E-03 1.357E-02
400 9.049E-04 1.810E-03 9.049E-03
200 4.524E-04 9.049E-04 4.524E-03
40 pm 40 ym 40 um
2000 1.341E-03 2.681E-03 1.341E-02
1500 1.005E-03 2.011E-03 1.005E-02
1000 6.703E-04 1.341E-03 6.703E-03
800 5.362E-04 1.072E-03 5.362E-03
600 4.022E-04 8.044E-04 4.022E-03
400 2.681E-04 5.362E-04 2.681E-03
200 1.341E-04 2.681E-04 1.341E-03

Es gibt grundsatzlich drei Arten von Grenzwerten:

e Fur bewertete Stoffe sind spezifische Migrationslimits (SML) festgelegt.
e Fur nicht bewertete Stoffe gilt die "Nichtnachweisbarkeitsgrenze" von typischerweise
0,01 mg/kg Lebensmittel (10ppb).
e Das Globalmigrationslimit von 60mg/kg Lebensmittel gilt fir die Summe aller in das
Lebensmittel migrierender Stoffe.
BEISPIEL einer Regelung, in der Migrationstests definiert sind:

Zur Durchflihrung von Migrationstests oder Migrationsmodellierungen missen Zeiten,
Temperaturen und Lebensmittelsimulanzien so gewéhlt werden, dass die Endverwendung
des bedruckten/lackierten Produkts abgedeckt wird. Im Fall von Kunststoffmaterialien
konnen Richtwerte fur Zeiten, Temperaturen und Lebensmittelsimulanzien der
Kunststoffverordnung (EU) Nr. 10/2011 entnommen werden.
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E. Veranderungsprozesse

Initiatoren von Veranderungen

Beispiele von Ereignissen, die den formalen Anderungsmanagementprozess ausldsen (nicht
abschlief’end):

Regulatorische Anderungen, inklusive Anderungen von EU-Recht, nationalen oder
internationalen Gesetzgebungen oder Empfehlungen
Toxikologische Anderungen oder Anderungen der Klassifizierung in Bezug auf
Rohstoffkomponenten oder -verunreinigungen
Neue Informationen beziglich Rohstoffzusammensetzung oder -reinheit

0 beinhaltet alles, das den ursprunglichen RM Compliance Fragebogen betrifft
Veranderungen im Herstellungsprozess von Rohstoffen
Veranderungen bei der Rohstoffbeschaffenheit

o inklusive Anderungen bei der Verpackung
Veranderungen beim Herstellungsprozess

o inklusive Veranderungen bei der Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung

o Anderungen bei der Verpackung
Veranderungen von Anwendungsinformationen

0 inklusive aktueller Migrationsstudien (Analyse- oder Expositionsdaten) sowie

neue Anwendungen, Substrate oder Weiterverarbeitung

Es gibt vier klare Ausldser fur eine Designanderung. Alle kénnen einer der drei Flow Routes
folgen, welche fir die eigentliche Bestimmung der Produkteignung genutzt werden, wie im
Rezepturentwicklungsprozess dargestellt:

A. Ein bestehendes Produktdesign wird fir eine neue Anwendung vorgeschlagen. Unter

diesen Umstanden wird empfohlen, dem Rezepturgestaltungs-Flow Chart zu folgen
und die Ergebnisse zu protokollieren und gegebenenfalls die Produktdaten zu
aktualisieren. Dies kann neue Berechnungen des Worst Case oder
Migrationstestdaten fiir die Anwendung beinhalten.

Rohstoffwechsel in einem bestehenden Produktdesign (inklusive samtlicher wichtiger
Prozessanderungen bei der Herstellung der Rohstoffe). Dieser Fall soll wie die
Einflhrung eines neuen Rohstoffs behandelt werden und dem Rezepturgestaltungs-
Flow Chart folgen. Samtliche Schritte, die bei der Auswahl und Freigabe eines neuen
Rohstoffs durchgefiihrt werden, miissen beachtet werden. Die Beurteilung muss
dokumentiert werden.

Eine Anderung der Rezeptur, wobei keine neuen Materialien eingesetzt werden. Im
Zusammenhang des Anderungsmanagements beinhaltet dies voraussichtlich die
effektive Entwicklung eines neuen Produkts mit bestehenden Inhaltsstoffen (z.B. eine
deutliche Anderung der Rezepturmengen - auRerhalb der Levels des urspriinglichen
Produktdesigns). Hier kann wieder dem Rezepturgestaltungs-Flow Chart gefolgt
werden. Samtliche Beurteilungen missen dokumentiert werden.

Eine regulatorische Anderung tritt in Kraft, entweder lokal oder international (kann
auch kundenspezifische Anforderungen enthalten). Fiir diese Art der Anderung wird
empfohlen, den obenstehenden Punkt C zu befolgen.
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Folgende wichtige Fragen sollten gestellt werden:

e Wird oder kann die Anderung Informationen beeinflussen, die mit dem Produkt
mitgeliefert werden?

e Kann die Anderung einen Einfluss auf die Compliancebewertung eines
nachgeschalteten Anwenders haben?

Wenn die Antwort auf eine der oben genannten Fragen “Ja” ist, muss ein formeller
Anderungskontrollprozess, der den Prinzipien der oben gelisteten Punkte A-D folgt,
durchgefiihrt werden.

Aufzeichnungen, die das Ergebnis des Anderungskontrollprozesses dokumentieren, sollen
aufbewahrt werden.

Siehe Anhang D fiir Beispiele von Berechnungen des Worst Case.
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F. Produktauswahlschema

Das unten mit Beispielen beschriebene Produktauswahlschema soll es internem Personal
und Kunden leicht verstandlich machen, welches Produkt fur welche Endanwendung zu
wahlen bzw. geeignet ist. Endanwendungen, fir die einzelne EuPIA Mitgliedsunternehmen
keine Produkte anbieten (Marktsegmente ohne Aktivitat) sollen idealerweise ebenso
kommuniziert werden.

Fir Lebensmitteldirektkontaktanwendungen sollte innerhalb des Produktauswahlschemas
auf spezielle Produkte oder kleine/ abgegrenzte Produktfamilien verwiesen werden.
Hingegen kénnen (falls notwendig) ganze Produktfamilien oder -gruppen im Hinblick auf
Anwendungen im nicht direkten Lebensmittelkontakt genannt werden.

Anwendung Endanwendung Beispiel Angaben zum
Produkt/Produkt-

familie

Bedruckung von Barrierelacke XXXXXXXXXXXX
OPP

Bedruckung von Druckfarben fir XXXXXXXXXXXXX
OPP Innenseiten
Werbedruck

Bedruckung von Antibeschlags- XXXXXXXXXX
OPP lacke

Bedruckung | | ....... | N e,
anderer Substrate

Andere | | o I e
Anwendungen




G. Ausgearbeitetes Beispiel fiir die Rohstoffauswahl

Beispiele:

- Polystyrol/Acrylat-Dispersion, die in einer flissigen Druckfarbe zu max. 95% eingesetzt
werden soll

- Entschaumer, der in einer Flussigfarbe zu max. 5% eingesetzt werden soll

- Wachsemulsion, die in einer Flissigfarbe zu max. 20% (bzw. 16%, nach Verdinnung im
letzten Schritt) eingesetzt werden soll

- Pigment, das in einer pastosen Druckfarbe zu max. 25% eingesetzt werden soll

Schritt 1: Informationen und Annahmen fur die Worst-Case-Rechnung:

basierend auf dem EU-Wirfelmodell: 1 kg Lebensmittel in 6 dm? Verpackungsmaterial
max. Menge Druckfarbe:

6 g/m? (Druckfarbe in Lieferform) fur L - (liquid) flissige Flexo- und Tiefdruckfarben

2 g/m? (Druckfarbe in Lieferform) fir P - (pastdse) Offsetfarben

Ergebnis:

28 mg/kg eines Stoffs in einer Flissigdruckfarbe ergibt > 10 ppb im Lebensmittel
83 mg/kg eines Stoffs in einer Offsetfarbe ergibt > 10 ppb im Lebensmittel

Das bedeutet:

Abhangig von der max.

vorgesehenen Einsatzmenge sind Inhaltsstoffe dann relevant,
wenn sie in Mengen uber ...

- Dispersion, Einsatz max. 95% in L - 30 ppm

- Entschaumer, Einsatz max. 2 % in L - 1400 ppm (0,14%)

- Wachsemulsion, Einsatz max. 16% in L - 175 ppm

- Pigment, Einsatz max. 25% in P - 333 ppm
vorkommen.

Angemessene Informationen des Rohstofflieferanten missen vorliegen:

— Bestatigung, dass alle absichtlich eingesetzten Stoffe in relevanten europaischen oder
nationalen Regelungen gelistet sind

— Nennung aller Stoffe mit Migrationspotential, die absichtlich eingesetzt werden oder von
denen bekannt ist, dass sie enthalten sind, mit Angabe

— der Konzentration (des Konzentrationsbereichs),

— der CAS Nr. und/oder FCM Nr. oder PM_Ref No,

— des SML oder anderen relevanten toxikologischen Informationen, wenn vorhanden.

Anmerkung: Die Informationen im Sicherheitsdatenblatt (Angabe kennzeichnungspflichtiger
Stoffe > 0,1%) reichen hierzu nicht aus.

Fir DFC-Anwendungen sollen angemessene Informationen jeden Inhaltsstoff des Rohstoffs
(unabhangig vom Molekulargewicht) sowie Informationen tiber NIAS enthalten. Da dem
Rohstofflieferanten ggf. nicht jeder NIAS bekannt ist, miissen analytische Prifungen
durchgefihrt werden.
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Schritt 2: Bewertung des Migrationspotentials auf Basis einer Worst-Case-
Rechnung

Fall A: SML kann rechnerisch nicht tberschritten werden: Rohstoff kann eingesetzt werden.
Fall B: SML kann rechnerisch tberschritten werden: Migrationstests bzw. —_modellierungen
mussen durchgefiihrt werden. Eine Bewertung auf Basis der Ergebnisse der Migrationstests
/ der Modellierung muss durchgefihrt werden. (Schritt 4).

Schritt 3: Migrationstests bzw. Modellierungen, Analytische Prufungen

3.1 Migrationstests (MT) oder Migrationsmodellierungen (MM)

- eingesetzter Rohstoff in der max. vorgesehenen Menge
in einer geeigneten Modellrezeptur (festgelegt fir jeden relevanten Farbtyp — siehe
Fulnote)

- Simulanzien festgelegt fir jede relevante Verwendung

- Simulanzien in Kontakt mit der Lebensmittelkontaktseite (normalerweise die Rickseite des

bedruckten Materials; im Fall von DFC die bedruckte/lackierte Seite)

- Alternative: Migrationsmodellierung

3.2 Analytische Priifungen der Rohstoffe

Der Umfang der durchzufiihrenden Prifungen muss die im Vergleich zu Nicht-DFC-
Systemen (aufgrund des direkten Kontakts) erhdhte Wahrscheinlichkeit des Ubergangs von
Stoffen in DFC-Systemen bericksichtigen.

Fir Rohstoffe flir DFC-Anwendungen:

- Identifikation und Quantifizierung migrierfahiger Inhaltsstoffe, Bewertung der
Nachweisbarkeit

- Suche nach NIAS

- wenn NIAS gefunden werden: Identifikation (falls moglich), Prifung dreier unterschiedlicher
Chargen

Fir Rohstoffe flir Non-DF C-Anwendungen:

- Identifikation und Quantifizierung migrierfahiger Inhaltsstoffe, Bewertung der
Nachweisbarkeit

- Suche nach NIAS

- wenn NIAS gefunden werden: Identifikation (falls méglich), Prifung dreier unterschiedlicher
Chargen

- Risikobewertung kann durchgefiihrt werden, um den Umfang der analytischen Prifungen
zu reduzieren

Folgendes gilt sowohl flir DFC als auch fir Non-DFC:

- Migrierfahige NIAS missen unter Annahme der max erwartbaren vorhandenen Menge
bewertet werden.
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Schritt 4: Bewertung des Migrationspotentials auf Basis von Ergebnissen von
Migrationstests oder Migrationsmodellierungen (MT/MM)

Siehe Schritt 2, Fall B (Worst-Case-Rechnung ergibt, dass der SML Uberschritten werden
konnte)

* MT/MM ergibt, dass der SML eingehalten wird
-> Ronhstofffreigabe fur die vorgesehene max. Einsatzmenge in % (entsprechend der in den
MT/MM verwendeten Menge) und Produktart

* MT/MM ergibt, dass der SML Uberschritten wird, oder liefert keine schlissigen Ergebnisse
- Rohstoff wird fur die vorgesehenen max. % und Produktart nicht freigegeben

Rohstoff kann entweder

- nicht eingesetzt werden, oder

- kann nur mit niedrigeren max.% eingesetzt werden, und/oder auf bestimmte Anwendungen
beschrankt, nachdem zusatzliche MT/MM und eine Neubewertung durchgeflihrt wurden.
Beschrankungen auf bestimmte Anwendungen mussen in den Technischen Datenblattern
klar beschrieben sein.

In jedem Fall mussen die potentiellen Migranten in den "Angaben zur Zusammensetzung"
aufgefiihrt werden.

FuBnote:

Beispiel fur die Kategorisierung (Non-DFC)

Kategorien: g/m? Substrat Simulanz
Liquid - lésemittelbasiert 6 Kunststoff 50%EtOH’
Liquid - wasserbasiert 6 Karton Tenax®
Liquid - UV-hartend (Flexo) 3 Kunststoff 50% EtOH
Liquid - UV-hartend (Lacke) 9 Karton Tenax®
Pastés - Offset konventionell 2 Karton Tenax®
Pastés - UV-hartend 2 Karton Tenax®

' Simulanzien kénnen verwendet werden solange sie so streng oder strenger sind als die in den
jeweiligen Regelungen, z. B. in der Kunststoffverordnung (EU) Nr. 10/2011, vorgeschriebenen
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