Lab

Providing Sterilisation & Laboratory Services

for the world’s most innovative healthcare
companies.

Vom Blog
Analyse von Materialien mit Lebensmittelkontakt (FCM) bei Medistri

16. April 2025

Medistri freut sich, seine umfassenden Priifdienstleistungen um spezialisierte Tests fiir Materialien mit Lebensmittelkontakt zu erweitern — eine wesentliche Anforderung fiir
Hersteller in der Lebensmittel- und Verpackungsindustrie. Aufbauend auf unserer bewéhrten Expertise in der Laboranalytik und Qualitdtssicherung haben wir diesen neuen

Service entwickelt, um den wachsenden Marktbedrfnissen gerecht zu werden.

Sicherheit Uber Normen Hinaus Gewéhrleisten

Ob Verpackungen, Schlauche oder Produktionsanlagen — diese Materialien
missen strengen Tests unterzogen werden, um sicherzustellen, dass keine
schéadlichen Stoffe auf Lebensmittel ibergehen. Unser nach I1SO 17025
akkreditiertes Labor unterstitzt Unternehmen in der ganzen Schweiz und Europa

durch umfassende Migrationsprifungen gemaf den geltenden Schweizer und EU-

Vorschriften.
Wir arbeiten eng mit Herstellern und Lieferanten zusammen, um die
Anforderungen folgender Regelungen zu erfillen:
+ Schweizer Verordnung tber Materialien und Gegenstande, die mit
Lebensmitteln in Bertihrung kommen (SR 817.023.21)
+ EU-Verordnung 10/2011 Uber Kunststoffmaterialien, die mit Lebensmitteln in
Kontakt kommen durfen
+ Prifnormen ISO 1186, EN 14338 und EN 13130

Rechtlicher Rahmen und Priifnormen

Materialien mit Lebensmittelkontakt mussen die jeweiligen gesetzlichen
Anforderungen je nach Zielmarkt erfiillen — sowohl das européische als auch das
schweizerische Regelwerk haben spezifische Anforderungen und Grenzwerte.

Unsere Priifleistungen
Gesamtmlgratlonstests
Bestimmen die Gesamtmenge an Substanzen, die unter definierten Zeit- und
Temperaturbedingungen vom Material in Lebensmittelsimulanzien Ubergehen
+ Ergebnisse werden je nach Anwendung in mg/dm? oder mg/kg angegeben
+ Ermaglichen die frithzeitige Erkennung potenzieller Konformitatsprobleme

Spezifische Migrationstests
+ Untersuchen gezielt den Ubergang bestimmter besorgniserregender
Substanzen wie:
- Primare aromatische Amine (PAA)
+ Weichmacher wie Phthalate
+ Schwermetalle
+ Bisphenol A und weitere bedenkliche Stoffe
+ Formaldehyd und andere fliichtige Verbindungen

Lebensmittelsimulanzien und Priifbedingungen
+ Die Tests werden mit geeigneten Simulanzien je nach Lebensmitteltyp
durchgefihrt:
+ Ethanol fir alkoholische Lebensmittel
+ Essigsdure flr saure Lebensmittel
- Pflanzendle fir fetthaltige Lebensmittel
+ Tenax® fir trockene Lebensmittel
+ Die Prifbedingungen spiegeln reale Anwendungsszenarien oder Worst-Case-
Situationen wider, wobei Zeit und Temperatur auf die spezifischen
Anwendungen des Produkts abgestimmt werden.

Medistris Qualitatsversprechen

Unser Labor arbeitet nach den Prinzipien der ISO 17025 und ist mit
hochentwickelten Analysegeraten ausgestattet, um Migrationstests mit hochster
Sensitivitat und Zuverlassigkeit durchzufthren.

Wir verstehen uns als Partner, nicht nur als Dienstleister. Ob Produkteinfiihrung,

internationale Expansion oder laufende Konformitatspriifung — Medistri bietet das

technische Know-how und die individuelle Unterstitzung, die Sie bendtigen.

Warum Tests Fiir Lebensmittelkontaktmaterialien Wichtig Sind
Chemische Substanzen kdnnen wahrend der Verarbeitung, Lagerung oder des
Transports vom Material auf Lebensmittel ibergehen. Dies kann nicht nur
Geschmack, Geruch und Qualitat beeintrachtigen, sondern auch ein Risiko fir die
Gesundheit darstellen. Unzureichende Tests konnen zu Produkt-Ruckrufen,
Marktverboten oder erheblichen wirtschaftlichen Schaden fiihren.
Mit umfassenden Priifungen kdnnen Hersteller:

+ Die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften vor der Markteinfiihrung

sicherstellen

+ Verbraucher vor potenziell schadlichen Chemikalien schitzen

+ Die Produktqualitat und den Markenruf wahren

+ Mit Sicherheit internationale Mérkte erschlieBen

EU-Anforderungen
- Die Verordnung (EU) 10/2011 enthalt eine Positivliste zugelassener Stoffe fur
Kunststoffe sowie spezifische und Gesamtmigrationsgrenzwerte.
- Die Verordnung (EG) 1935/2004 legt allgemeine Anforderungen fir alle
Lebensmittelkontaktmaterialien fest und fordert, dass keine Bestandteile in
gesundheitsgefahrdender Menge auf Lebensmittel tibergehen dirfen.

Schweizer Anforderungen
+ In der Schweiz definiert die Verordnung SR 817.023.21 nationale
Anforderungen, die oft mit EU-Vorschriften tbereinstimmen, aber eigene
Listen und Bedingungen enthalten.

Unsere Prufungen erfolgen nach international anerkannten Normen wie der EN
1186-Serie furr Kunststoffe, EN 13130 fiir spezifische Migration, EN 14338 fiir
Papier und Karton sowie weiteren relevanten ISO/TS- und Landesanhangen.
Medistri garantiert vollstandige Rickverfolgbarkeit, methodische Validierung und
prazise Berichterstattung. Unsere Expertise hilft hnen, sich sicher im
regulatorischen Umfeld zu bewegen.

Kontaktieren Sie unser spezialisiertes Team unter contact@medistri.com — unsere Laborexperten entwickeln einen auf Ihre Produkte und regulatorischen Anforderungen

abgestimmten Prifplan.
— Das Medistri Team
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