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KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 
FÜR Materialien aus Kunststoff, die mit Lebensmitteln in 

Kontakt kommen 
 

      
ARTIKEL-BEZEICHNUNG: „Glovefitter“ Handschuhspanner aus PU-Folie 
  weiß, blau oder grau (detektierbar) 
 
ARTIKEL-NUMMER: 1860-1863, 1864, 1864M, 1865-1870, 1873, 01874XM 
 
MATERIAL: thermoplastische Polyurethan-Folie 
 
Hiermit erklären wir, dass die Materialien und Rohstoffe, die in der Herstellung unseres o.g. Produktes 
eingesetzt werden, den folgenden Verordnungen entsprechen: 
den gesetzlichen Vorschriften der Verordnung (EU) 10/2011 bzw. deren Änderung VO (EU) 1245/2020  
sowie den Verordnungen (EU) Nr. 1935/2004 und 2023/2006 (GMP) in ihrer derzeit aktuellen Fassungen.  
Die Gesamtmigration sowie die spezifischen Migrationen liegen bei spezifikationsgemäßer Anwendung  
unter dem gesetzlichen Grenzwert, gemäß der Verordnung (EU) 10/2011. Die eingesetzten Materialien und  
Rohstoffe entsprechen der Verordnung (EU) 10/2011. 
Sofern in den Produkten Stoffe mit Beschränkungen (SML/QM) enthalten sind, werden die in der  
Verordnung (EU) 10/2011 aufgeführten Grenzwerte eingehalten. Für Stoffe, die nicht in der Unionsliste  
(Anlage I der Verordnung (EU) 10/2011) aufgeführt sind, gelten weiterhin die nationalen Bestimmungen wie  
z.B. die Empfehlung des BfR. 
… der Bedarfsgegenständeverordnung i.d.F. vom 23.12.1997 sowie seinem neuesten Zusatz vom  
13.07.2005 sowie dem Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch i.d.F. vom 01.09.2005. 
Somit sind die PU-Handschuhspanner für die fleisch- lebensmittelverarbeitende Industrie sowie für den 
Kontakt mit tierischen und pflanzlichen Fetten und Ölen geeignet. 
 
Spezifikation zum vorgesehenen Verwendungszweck oder Einschränkungen: 

• Art/Arten von Lebensmitteln, die mit dem Material in Berührung kommen sollen: keine 
Einschränkungen bekannt 

• Art/Arten von Lebensmitteln, die mit dem Material NICHT in Berührung kommen sollen: keine 
Einschränkungen bekannt 

• Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Kontakt mit dem Lebensmittel: keine 
Einschränkungen bekannt 

• Verhältnis der mit den Lebensmitteln in Berührung kommenden Fläche zum Volumen, anhand 
dessen die Konformität des Materials oder Gegenstandes festgestellt wurde: s. Tabelle unten! 

 
Für die zur Herstellung solcher Halbzeuge eingesetzten Polymere bedarf es zurzeit noch keiner 
Registrierung gemäß REACH. 
Die Folien sind als Halbzeug eingestuft und unterliegen somit keiner Registrierungspflicht für Chemikalien. 



 
 
 
 
Auch die in den Folien eingesetzten Monomeren und Additive, die für eine Vorregistrierung vorgesehen 
sind, benötigen keine kurzfristige Registrierung. 
 

Das Rohmaterial für die TPU-Folie mit CAS Nr. 9009-54-5 ist unbedenklich für den Kontakt mit  

Lebensmitteln auch gemäß der neu überarbeiteten Positivliste. 
 
Laut unserem Rohmateriallieferanten: 

- sind in der eingesetzten Folie keine krebserregenden oder erbgutverändernden Stoffe als 
Rezepturbestandteile identifiziert worden. 

- geht von der eingesetzten Folie keine gefährdende Migration aus. 

 
 
Prüfbericht nach Anordnung (EU) Nr. 10/2011 bzw. VO (EU) 1245/2020 
 

Der Gesamtmigrationstest ergab laut Testbericht gemäß EN 1186-1:2002 folgende 
Migrationswerte: 
 

Simulanz Prüfbedingungen Ergebnis 
(mg/dm²) 

Zugelassene 
Obergrenze 
(mg/dm²) 

Essigsäure 3% 
(W/V) wässrige 
Lösung 

2 Stunden bei 40°C ND 10 

Ethanol 10% (V/V) 
wässrige Lösung 

2 Stunden bei 40°C ND 10 

Zugelassenes 
Olivenöl* 

2 Stunden bei 40°C 3,5 10 

 *nach Anordnung/Directive 85/572/EEC 
 
ND – nicht feststellbar 
 
Methode: EN 1186-3:2002 wässrige Lebensmittel-Simulanz durch vollständiges Eintauchen 
     EN 1186-2:2002 Olivenöl durch vollständiges Eintauchen 
 
Die Gesamtmigrationsgrenze liegt unterhalb der Norm von 10dm2.  
 

Die eingesetzte Folie ist FDA zugelassen. 
 

- Hiermit bestätigen wir, dass das Produkt: Handschuhspanner „Glovefitter” nach der Good 
Manufacturing Practice (GMP) in der Regulation (EC) Nr. 2023/2006 vom 22 December 2006 
hergestellt werden, die die zuverlässige Herstellungspraxis bei Materialien und Artikel reguliert, die  
in Kontakt mit Lebensmitteln kommen sollen. 
 

Ferner bestätigen wir, dass keine ausbeuterische Arbeit gem. ILO-Konvention 182 bei der Produktion der 
Artikel zum Einsatz gekommen ist. 
 
 
Ausstellungsdatum:02.01.2025 
 
 
 
 
Diese Erklärung wurde maschinell erstellt und ist gültig ohne Unterschrift für eine Gültigkeitsdauer von 3 Jahren (ab 
Ausstellungsdatum)  

 


