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1. Einleitung 

Die Wollenhaupt Vanille GmbH gilt als einer der größten Vanilleimporteure weltweit und 

verkauft die Vanilleschoten sowohl national als auch international. Wichtig ist dabei seit 

jeher die Verpackung und seit die Europäische Union das Verpackungsrecht 

weiterentwickelt und verbessert hat, werden die Verpackungen - auch bei der 

Wollenhaupt Vanillle GmbH - ein immer größerer Bestandteil der Qualitätssicherung eines 

jeden Unternehmens. Gleichzeitig steigt auch der Anspruch, den die Endverbraucher an 

das Verpackungsmaterial stellen, stetig an. Bei der Betrachtung der vorhandenen 

Systeme stellt sich also die Frage:  

Ist das vorhandene System zur Bewertung der Sicherheit und spezifischen Eignung 

von Primärpackstoffen der Wollenhaupt Vanille GmbH ausreichend und wie sähe 

ein unternehmensspezifisches System zur Bewertung der Sicherheit, spezifischen 

Eignung und lieferantenspezifischen Risikofaktoren von Primärpackstoffen in der 

Wollenhaupt Vanille GmbH aus?  

Diese Frage wird im Verlauf dieser Arbeit beantwortet.  

2. Definitionen  

Packstoff  Als Packstoff wird in der Arbeit die Verpackung eines Lebensmittels 

bezeichnet. Damit weicht diese Definition von anderen Definitionen 

ab, die Packstoff als Werkstoff definieren, aus dem eine Verpackung 

hergestellt wird. 

Primärpackstoff Der Primärpackstoff kommt innerhalb dieser Arbeit der 

Primärverpackung gleich. Es handelt sich um die Umhüllung, also 

Verpackung des Lebensmittels, die direkten Kontakt zum 

Lebensmittel hat.  

Migration Migration beschreibt innerhalb dieser Arbeit den Stoffübergang von 

einer Verpackung auf das Füllgut.  

3. Rechtliche Grundlagen und Anforderungen  

3.1 Rahmenverordnung VO (EG) Nr. 1935/2004  

Die 2004 erlassene Verordnung über Materialien und Gegenstände, die dazu bestimmt 

sind mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen, beschäftigt sich mit jeglicher Art des 

Lebensmittelkontaktmaterials, weshalb sie auch als Rahmenverordnung gilt. Die 

Verordnung verfolgt dabei zwei Ziele. Zum einen soll sichergestellt werden, dass das 
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Inverkehrbringen der Lebensmittelkontaktmaterialien reibungslos funktioniert. Zum 

anderen soll diese Verordnung auch gleichzeitig die Grundlage für ein hohes 

Schutzniveau der Verbraucher in Bezug auf Gesundheit und Interessen sein. (Art.1 Abs. 1 

VO (EG) Nr. 1935/2004). 

An alle von dieser Verordnung betroffenen Materialien und Gegenstände werden 

allgemeine Anforderungen gestellt. Sie müssen nach guter Herstellungspraxis hergestellt 

sein, sodass nichts Gesundheitsschädliches an Lebensmittel abgegeben oder das 

Lebensmittel in der Zusammensetzung unvertretbar verändert wird. Dazu darf keine 

organoleptische Veränderung des Lebensmittels herbeigeführt werden und auch 

Kennzeichnung, Werbung und Aufmachung dürfen nicht irreführen (Art. 3 VO (EG) Nr. 

1935/2004).  

Für bestimmte Gruppen von Materialien können nach Art. 5 Abs. 1 VO (EG) Nr. 

1935/2004 Einzelmaßnahmen definiert werden, die spezifischere Anforderungen an 

bestimmte Materialgruppen stellen. Dazu gehört auch die Konformitätserklärung. Die 

Einzelmaßnahmen schreiben fest, ob überhaupt eine Erklärung beizufügen ist und wie 

diese dann auszusehen hat. (Art. 16 VO (EG) Nr. 1935/2004) (Europäischer Rat und 

Parlament, 2004) 

 

3.2 Einzelmaßnahme VO (EG) Nr. 10/2011 

Die VO (EU) Nr. 10/2011 über Materialien und Gegenstände aus Kunststoff, die dazu 

bestimmt sind mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen, ist eine Einzelmaßnahme. Sie 

regelt den Umgang und spezielle Anforderungen mit Lebensmittelkontaktmaterialien aus 

Kunststoff. Dabei stützt sie sich auf die VO (EG) Nr. 1935/2004. Sie gilt für alle Materialien 

und Gegenstände, die in der EU in Verkehr gebracht werden und entweder aus Kunststoff 

bestehen oder Bestandteile haben, die aus Kunststoff bestehen. (Art. 2 Abs. 1 VO (EU) 

Nr. 10/2011) 

In dieser Einzelmaßnahme werden jegliche Anforderungen für das Inverkehrbringen von 

Materialien und Gegenständen aus Kunststoff festgelegt. Dazu gehören Anforderungen 

an Unbedenklichkeit, Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit, genauso wie an 

Zusammenstellung und Konformitätsarbeit. Nach Art. 4 müssen diese Materialien auch 

nach guter Herstellpraxis der VO (EG) Nr. 2023/2006 hergestellt sein.  

In den Anhängen der Verordnung werden Grenzwerte definiert, die es einzuhalten geht. 

Auch Prüfbedingungen und Inhalt der Konformitätserklärung werden festgelegt. 

(Europäische Kommision, 2011) 
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3.3 Leitfäden des BfR zur VO 10/2011 

Das BfR (Bundesinstitut für Risikobewertung) gibt seit 1958 Empfehlungen zur 

gesundheitlichen Bewertung von Materialien für den Lebensmittelkontakt heraus. Die 

Empfehlungen werden dauerhaft aktualisiert und Änderungen veröffentlicht.  

Diese Empfehlungen stellen keine Rechtsnorm dar, das BfR erstellt aus den aktuellen 

wissenschaftlichen Erkenntnissen eine Richtline, die nicht rechtsverbindlich ist. Dabei 

orientieren sich diese Richtlinien an der aktuellen europäischen Rechtslage und 

berücksichtigen Änderungen dieser.  

Bevor es auf europäischer Ebene harmonisiertes Recht im Bereich der Kunststoffe gab, 

sollten die Richtlinien und Leitfäden genau das abdecken. Jetzt berücksichtigen die 

Empfehlungen Stoffe und Substanzen, die nicht auf der Positivliste der VO (EU) Nr. 

10/2011 zu finden sind und Materialien, die nicht im europäischen Recht berücksichtigt 

werden, wie zum Beispiel Silikone oder Papier. (Bundesinstitut für Risikobewertung, 2020) 

 

4. Aktuelle Situation und verwendete Materialien 

4.1 Aktuelle Situation 

In der Wollenhaupt Vanille GmbH wird der Einkauf der Primärpackstoffe durch die 

Mitarbeiter des Vertriebs gewährleistet. Dort werden Bestellungen ausgelöst, Dokumente 

angefragt und abgelegt.  

Im Rahmen des HACCP Konzeptes wird eine Risikobewertung durchgeführt, in der 

Produktgruppen, wie zum Beispiel Tuben und Flaschen aus Kunststoff bewertet werden. 

Dafür liegt ein Formblatt vor, siehe Anhang I Formblatt 22-01_V01 Vorlage 

Risikobewertung Non-Food. Berücksichtigt wird dabei die Lebensmitteltauglichkeit, die 

mittels einer vorliegenden Konformitätserklärung als gewährleistet bewertet wird. Die 

sensorische Beschaffenheit darf durch Packstoffe nicht verändert werden, dies wird durch 

Stichprobenuntersuchungen gewährleistet. Im Weiteren wird das Herkunftsland bewertet, 

in den meisten Fällen Deutschland und die herkunftsspezifischen Risiken dieser Länder. 

Der letzte Punkt ist dann die Migration. Hier wird aufgeführt, welche gesetzlichen 

Vorgaben existieren und welche Höchst- und Grenzwerte für den jeweiligen Stoff gelten. 

Diese Werte werden bestätigt und sollten mit Analysen dokumentiert werden. Die vier 

bewerteten Punkte sind als Grundlage nicht falsch, die Bewertung erfolgt allerdings auf 

sehr minimaler Stufe. 
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Es wird lediglich bewertet, ob eine Konformitätserklärung vorliegt, sie wird nicht näher 

geprüft oder bewertet. Analysen werden in keinem regelmäßigen Rhythmus und auch 

nicht von allen Primärpackstoffen durchgeführt. Sensorische Prüfungen erfolgen bei der 

Neueinführung von Packstoffen. Der Risikobewertung fehlen wichtige Parameter, damit 

Risiken umfassend erkannt werden können. Es wird bisher eine Risikoklasse vergeben, 

anhand der weitere Maßnahmen festgelegt werden.  

Auf die eingangs gestellte Frage „Ist das vorhandene System zur Bewertung der 

Sicherheit und spezifischen Eignung von Primärpackstoffen der Wollenhaupt Vanille 

GmbH ausreichend?“ muss also eine negative Antwort erfolgen, da wichtige 

Bewertungsparameter in der bisherigen Analyse nicht berücksichtigt werden. Im Weiteren 

wird sich diese Arbeit also mit dem zweiten Teil der Forschungsfrage beschäftigen: „Wie 

sähe ein unternehmensspezifisches System zur Bewertung der Sicherheit, spezifischen 

Eignung und lieferantenspezifischen Risikofaktoren von Primärpackstoffen in der 

Wollenhaupt Vanille GmbH aus?“ 

 

4.2 Kunststoffe 

Kunststoffe können allgemein als makromolekulare, organische Verbindungen definiert 

werden, die aus niedermolekularen Bausteinen künstlich synthetisiert werden. In der 

Regel bestehen Kunststoffe aus einer Handvoll verschiedener Monomere, die auf 

unterschiedliche Art zusammengefügt werden können. Dies geschieht zumeist per 

Polymerisation. Dabei kommt es für die Beschaffenheit des Kunststoffes sowohl auf die 

Kristallisation der Makromoleküle als auch auf Kettenlänge der Kohlenstoffketten und 

deren Verteilung im Molekül an. Je mehr unterschiedliche Monomere eingesetzt werden, 

desto mehr verschiedene Isomere entstehen. Je komplexer das Isomergemisch, desto 

schwieriger ist eine toxikologische Bewertung. (Pfalzgraf, 2016, S. 22-23) 

Komplexer wird es dann, wenn dem Kunststoff auch Additive beigegeben werden. Diese 

erweitern das Spektrum an Eigenschaften und gewährleisten so eine breitere 

Einsatzmöglichkeit. Solche Additive können zum Beispiel Weichmacher oder 

Stabilisatoren sein. (Pfalzgraf, 2016, S. 25) 

Kunststoffe sind mit einem Anteil von 40% aktuell die stärkste Kraft auf dem Markt für 

Lebensmittelverpackungen. (Pfalzgraf, 2016, S. 23) 

Bei Wollenhaupt Vanille werden vor allem Polyethylen und Polypropylen eingesetzt. Doch 

auch Polyamide, Polystyrol, Polyethylenterephtalat (PET), Polyurethan und Ethylen-

Vinylalkohol-Copolymer (EVOH) kommen zum Einsatz. 
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4.3 Glas 

In der Wollenhaupt Vanille GmbH wird zu einem großen Teil Glas als Primärpackstoff 

eingesetzt, da Glas sich als der Beste Packstoff für Vanilleschoten herausgestellt hat. 

Glas ist eine amorphe Substanz, das bedeutet es besitzt keine feste Struktur, sondern 

fließt. Dazu ist es ein sehr inertes Material, es geht keine Wechselwirkungen mit 

Lebensmitteln oder anderen Substanzen ein, mit denen es in Berührung kommt. Es gibt 

auch Bleigläser, die Blei enthalten können, welches dann auf das Füllgut übergehen kann, 

doch Bleigläser werden in der Wollenhaupt Vanille GmbH nicht eingesetzt.  

Glas wird bei hohen Temperaturen durch Einschmelzen der Grundrohstoffe hergestellt 

und anschließend abgekühlt und geformt. Die Farbe wird Glas durch bestimmte 

Metallsalze verliehen. Chrom (III) und Eisenoxid sorgen für die Grünfärbung des 

Grünglases. Braunglas wird nur mittels Eisenoxiden gefärbt. Auch Recycling spielt bei 

Glas eine große Rolle, große Teile des Quarzsandes als Hauptkomponente werden bei 

der Behälterherstellung heutzutage durch Glasscherben ersetzt. (Pfalzgraf, 2016, S. 19-

20) 

 

4.4 Metalle 

Auch Metalle kommen in den Primärpackstoffen der Wollenhaupt Vanille GmbH zum 

Einsatz, sowohl Weißblech als auch Aluminium werden in Deckeln und Laminatfolien 

eingesetzt.  

Aluminium wird aus dem Rohstoff Bauxit gewonnen und kann zu sehr dünnen Folien 

verarbeitet werden. Es ist nicht sauerstoffbeständig, das bedeutet, dass sich bei 

Luftkontakt sofort eine Schicht Aluminiumoxid bildet, die dann allerdings als weiterer 

Korrosionsschutz fungiert. Wird die Oxidschicht allerdings beschädigt, dann ist eine 

Korrosion möglich. Kommt Aluminium mit Schwermetallen in Kontakt ist ebenfalls 

Korrosion möglich. Mittels einer Schutzschicht kann das Korrosionsrisiko vermindert 

werden. (Piringer, 1993, S. 36-38) 

Weißblech besteht aus dünnen Stahlblechen, die mit Zinn gegen Korrosion geschützt 

werden. Zur Vermeidung von Wechselwirkungen zwischen Weißblech und dem Inhalt der 

Dosen und Gefäße werden Innenschutzlacke aufgetragen. Dabei werden sehr kleine 

Mengen, meistens Epoxidlacke, verwendet. Die Außenlackierung besteht aus einer 

Schutzschicht, die auf der Innenseite liegt und einer Dekorationsschicht, die je nach 

Verwendung der Dose ausgestaltet sein kann. Auch Polypropylen oder Polyethylen 
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können als Überzüge verwendet werden. Bei der Herstellung von Deckeln wird auch 

Kunststoff als Dichtung verwendet. (Piringer, 1993, S. 35-36) 

 

4.5 Wachspapier 

Wachspapier ist ein auf bestimmte Weise beschichtetes Papier. Papier als solches ist 

sehr stoffdurchlässig und zudem werden in der Herstellung verschiedene 

verfahrenstechnische Hilfsmittel eingesetzt, die man berücksichtigen muss. (Piringer, 

1993, S. 39-40) Durch die Wachsbeschichtung können die 

Undurchlässigkeitseigenschaften gegen Wasserdampf und auch gegenüber anderen 

Stoffen teilweise verbessert werden. Das Papier wird besser verformbar und kann 

vielseitiger eingesetzt werden. (Stehle, 1989, S. 131) 

5. Gefahrenidentifizierung 

5.1 Chemische Gefahren 

5.1.1 Additive 

Additive sind Stoffe, die Kunststoffen zugesetzt werden, um ihre Eigenschaften zu 

verbessern. Es gibt verschiedene Arten von Additiven.  

Weichmacher sind dazu da, die Sprödigkeit eines Kunststoffes zu verändern und ihn 

besser formbar und bearbeitbar zu machen. Ein Kunststoff, der zu hart oder dessen 

Glastemperatur zu niedrig ist, kann so weicher werden. Dabei dringen die Additive auf 

molekularer Ebene in den Kunststoff ein und verbessern die Beweglichkeit der 

Kohlenstoffketten zueinander. Es gibt zwei Arten der Weichmachung. Bei der inneren 

Weichmachung wird das Additiv fest im Kunststoff eingebunden. Bei der inneren 

Weichmachung tritt es über Wechselwirkungen mit dem Kunststoff in Kontakt. Diese 

Additive können leicht ausdiffundieren. 

Es gibt noch weitere Additive, die Kunststoffen zugesetzt werden könne. Dazu gehören 

Stabilisatoren wie Antioxidantien, Lichtschutzmittel oder Wärmestabilisatoren.  

Die Farbmittel gehören ebenfalls zu den Additiven. Es gibt Farbstoffe, die im 

Anwendungsmedium löslich sind und Farbstoffe, die von der Oberfläche absorbiert 

werden. Sie sind nicht fest im Kunststoffmolekül eingebaut. Weitere Additive sind 

Füllstoffe, Streckmittel, Verstärkungsstoffe und auch Beschichtungen. (Riehn, 2018) 

Was deutlich wird ist, dass es durchaus möglich ist, dass sich zugesetzte Additive wieder 

aus dem Kunststoff herauslösen und in das Füllgut, sprich das Lebensmittel übergehen. 
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Deshalb muss die Diffusion von Additiven bei der Bewertung von Primärpackstoffen als 

Gefährdung betrachtet werden.  

5.1.2 NIAS – non intentionally added substances 

NIAS sind die non intentionally added substances, Substanzen, die im Kunststoff 

enthalten sein und auch auf das Lebensmittel übergehen können, die aber nicht 

absichtlich hinzugefügt wurden. (European Food Safety Authority, 2016) 

Unter den Begriff NIAS fallen zum Beispiel diverse Abbauprodukte, entweder aus dem 

Kunststoff selbst, als auch aus Additiven. Unter ungünstigen physikalischen Einflüssen, 

wie zum Beispiel Temperaturbelastungen, können diese Stoffe aus dem Kunststoff 

herausgelöst und an das Füllgut abgegeben werden. Eine weitere Eintragsquelle könne 

Verunreinigungen aus dem Herstellungsprozess sein. Teile der Ausgangssubstanz, die 

nicht vollständig polymerisiert wurden sind weiterhin im Kunststoff enthalten und können 

dann in das Füllgut migrieren. (Buschhausen-Denker, Diehl, Droß, & al, 2015, S. 81) 

Zur analytischen Untersuchung wird in der Regel ein Screening-Verfahren angewendet. 

Dabei können die migrierenden Substanzen erfasst und bei einer Überschreitung der 

Nachweisgrenze von 0,01mg/kg später zugeordnet werden. (Buschhausen-Denker, Diehl, 

Droß, & al, 2015, S. 81-82)  

Wie in Kapitel 3.2 dieser Arbeit bereits beschrieben, legt die VO (EU) Nr. 10/2011 in 

Artikel 19 fest, dass auch mit solchen, nicht absichtlich hinzugefügten Stoffen, eine 

fundiere Risikoanalyse und Bewertung durchgeführt werden muss, die auf 

wissenschaftlichen Grundsätzen beruht.  

5.1.3 Dual Use Additive – Lebensmittelzusatzstoffe 

Dual-Use-Additive sind Additive, die sowohl die Eigenschaft haben den Kunststoff zu 

modifizieren und in seinen Eigenschaften zu verbessern als auch als 

Lebensmittelzusatzstoff zugelassen sind. Für manche Lebensmittelzusatzstoffe gibt es 

Mengenbegrenzungen, weshalb es wichtig ist die Dual-Use-Additive in den Packstoffen 

zu kennen und auch in einer Risikobewertung im Blick zu haben. (Pfalzgraf, 2016, S. 92) 

 

5.2 Physikalische Gefahren 

5.2.1 Bruch 
Eine Gefahr durch Bruch geht vor allem von den Packstoffen aus splitterfähigen 

Materialien aus. Das ist in der Wollenhaupt Vanille GmbH hauptsächlich das Glas, 

welches in vielen Arten eingesetzt wird. Durch einen etwaigen Glasbruch kann es nicht 
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nur durch Kontamination von Produkten kommen, sondern auch zu Verletzungen der 

Mitarbeiter. Beides gilt es zu Vermeiden.  

Deshalb muss die Gefahr eines Bruchs im Rahmen einer Risikobewertung bei der 

Wollenhaup Vanille GmbH betrachtet werden. 

5.2.2 Fremdkörper 

Die Gefahr, die von Fremdkörpern jedweder Art ausgeht, ist die Kontamination des 

Füllgutes. Dabei kann ein großer Fremdkörper zu Atemnot führen, kleinere, 

scharfkantigere zu Verletzungen in Mund und Rachenraum. Manche lösen auch einfach 

Ekel oder Unwohlsein aus. 

Deshalb ist es unerlässlich auch das Fremdkörperrisiko im Rahmen der Risikobewertung 

zu betrachten.  

5.2.3 Beschädigungen 

Einige Packstoffe können sich verformen und so keinen ausreichenden Schutz des 

Füllgutes gewährleisten oder es können Membranen beschädigt werden. Wie bereits 

unter 4.4 beschrieben, wird zum Beispiel bei Aluminium eine Schutzschicht eingesetzt, 

damit Aluminium nicht in zu hohen Mengen an das Füllgut abgegeben werden kann. Ist 

diese Schicht beschädigt, können unerwünschte Stoffe auf das Füllgut übergehen. 

Deshalb sollten Beschädigungen als Gefahr in der Analyse bewertet werden. 

 

5.3 Biologische Gefahren 

5.3.1 Mikrobiologische Kontamination 

Eine große Gefahr für Lebensmittel ist die mikrobiologische Kontamination mit 

pathogenen Keimen, Verderbniserregern, Hefen und Schimmel. Um diese zu vermeiden 

dürfen keine Mikroorganismen von den Verpackungen auf das Lebensmittel übergehen. 

(Pfalzgraf, 2016, S. 89) 

Eine mikrobiologische Untersuchung von Verpackungsmaterial ist nur dann notwendig 

und auch sinnvoll, wenn es sich bei dem Füllgut um mikrobiologisch sensible Güter 

handelt. Dazu gehören zum Beispiel Milch, Fleisch, Medizinprodukte und geschnittene 

Fertigsalate. (Bergmair, Washüttl, & Wepner, 2004, S. 229) Diese werden bei 

Wollenhaupt Vanille nicht verarbeitet.  

Es erfolgt aber eine Bewertung der Gefahr hinsichtlich einer möglichen Kontamination 

durch die Mitarbeiter.  
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5.3.2 Anthropogener Einfluss bei der Herstellung 

Durch menschliches Versagen kann es immer wieder zu Fehlern kommen, die sich auf 

die Qualität und die Sicherheit der Packstoffe auswirken können. Durch falsche 

Handhabung können unerwünschter Stoffe in den Packstoff geraten, Verunreinigungen 

auftreten. Ein Packstoff könnte unzureichend gelagert werden, zum Beispiel auf dem 

Boden, oder so gestapelt, dass Stoffe von Materialien, die nicht für den 

Lebensmittelkontakt geeignet sind auf den lebensmittelgeeigneten Packstoff übergehen 

können. Es kann ein Fehler in der Qualitätskontrolle passieren und gebrochenes Glas 

übersehen werden. Anthropogen Einfluss kann zu einer Vielzahl an Gefahren führen, 

weshalb er als Gefährdung eingestuft werden und in der Risikobewertung betrachtet 

werden sollte. 

 

6.  Methode FMEA – Fehlermöglichkeits- und 

Einflussanalyse 

6.1 Auftretenswahrscheinlichkeit 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit beschreibt die Wahrscheinlichkeit, mit der eine Gefahr 

eintritt. Dabei kommen auch weitere Parameter zum Tragen. Wenn manche Stoffe zum 

Beispiel nicht enthalten sind, kann auch keine Gefahr von ihnen ausgehen. Die 

Bewertung wird mit einer Zahl ausgedrückt, die wie folgt definiert werden:  

• 1: sehr geringe Wahrscheinlichkeit, kein Fall im Unternehmen bekannt. 

• 2: geringe Wahrscheinlichkeit, seltene Vorfälle 

• 3: mäßige Wahrscheinlichkeit, einzelne Vorkommnisse, nicht regelmäßig 

• 4: hohe Wahrscheinlichkeit, regelmäßiges und häufiges Auftreten 

• 5: sehr hohe Wahrscheinlichkeit, regelmäßige, tägliche Vorfälle. 

(Janssen & Lehrke, 2018, S. 60) 

 

6.2 Schadensschwere 

Die Schadensschwere beschreibt die Folgen des Eintritts einer Gefahr. Die Schäden, die 

dadurch entstehen können, werden mit einer Zahl bewertet die wie folgt definiert wird:  

• 1: Verbraucher nimmt nichts wahr 

• 2: leichte Beeinträchtigungen, z.B. Unwohlsein 

• 3: mäßige Beeinträchtigungen, leichte Verletzungen 
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• 4: starke Beeinträchtigungen, Arztbesuch nötig 

• 5: sehr starke Beeinträchtigung, Krankenhaus bis hin zum Tod 

(Janssen & Lehrke, 2018, S. 60) 

 

6.3 Entdeckungswahrscheinlichkeit 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit beschreibt die Wahrscheinlichkeit, mit der eine 

Nichtkonformität entdeckt wird. Auch hier wird mit einer Zahl bewertet die wie folgt 

definiert sind: 

• 1: wird sicher entdeckt 

• 2: wird mit hoher Wahrscheinlichkeit entdeckt 

• 3: wird durch stichprobenartige Kontrollen entdeckt 

• 4: wird unregelmäßig und selten entdeckt 

• 5: wird nicht entdeckt 

(Janssen & Lehrke, 2018, S. 60) 

 

6.4 Bewertungsschlüssel 

Aus diesen Bewertungen wird dann eine Risikoprioritätszahl ermittelt. Dafür werden alle 

vergebenen Zahlen miteinander multipliziert. Es wird also 

Auftretenswahrscheinlichkeit x Schadensschwere x Entdeckungswahrscheinlichkeit 

gerechnet. Daraus ergibt sich dann die Risikoprioritätszahl. Diese wird dann nach 

nachfolgendem Schema eingeordnet. Dies ist aber nicht mehr Teil dieser Arbeit. 

 

Abbildung 1 Richtwerte für die Einordnung von Risikoprioritätszahlen (Janssen & 
Lehrke, 2018, S. 61) 
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7. Weitere Bewertungsparameter 

7.1 Konformitätserklärungen 

Die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 in Artikel 16 vor, dass bei Materialien, für die eine 

Einzelmaßnahme besteht, eine Konformitätserklärung beizufügen ist. Genauer definiert 

werden diese dann in den Einzelmaßnahmen. (Europäischer Rat und Parlament, 2004) 

Für die Wollenhaupt Vanille GmbH ist nur eine der Einzelmaßnahmen relevant, nämlich 

die Einzelmaßnahme für Kunststoffe. In der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird in Artikel 

15 festgesetzt, welche festgelegten Angaben in der Konformitätserklärung zur Verfügung 

gestellt werden müssen, außerdem wird festgelegt auf welchen Vermarktung- und 

Zwischenstufen eine Erklärung vorhanden zu sein hat. Auch die regelmäßige 

Aktualisierung nach neusten wissenschaftlichen Erkenntnissen ist Teil des Artikels. 

Bei den Punkten, die nach Anhang IV der VO (EU) Nr. 10/2011verpflichtend anzugeben 

sind handelt es sich um: 

1. Anschrift und Identität des Unternehmers (Ausstellender und Empfangender) 

2. Identität des Materials, eine Materialbeschreibung 

3. Datum 

4. Bestätigung über die Einhaltung der VO (EG) Nr. 1935/2004 

5. Ausreichend Information über verwendete Stoffe die in Anhang I und II der VO 

(EU) Nr. 10/2011 beschränkt werden 

6. Information bezüglich einer funktionellen Barriere und wenn vorhanden derer 

Konformität 

7. Spezifikationen bezüglich des Materials: Art oder Arten der Lebensmittel mit denen 

das Material in Kontakt kommen sollte, Dauer und Temperatur der Lagerung und 

Behandlung, Flächen-Volumen-Verhältnis (Kontaktverhältnis) 

(Europäische Kommision, 2011) 

Zudem sind für Wollenhaupt Vanille noch Angaben zu durchgeführten Tests und 

Untersuchungen wichtig. 

Eine gute Konformitätsarbeit ist grundlegend für ein gutes Risikomanagement im 

Unternehmen. Deshalb soll die Bewertung der, durch die Lieferanten zur Verfügung 

gestellten, Konformitätserklärungen in der Risikobewertung berücksichtigt werden.  

Bei der Bewertung der Konformitätserklärung soll die Güte der Erklärung bewertet 

werden. Es wird eine Bewertung mit den Zahlen 1 bis 5 vergeben, aber keine harten 
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Kriterien festgelegt, da auch der Eindruck bezüglich der Kenntnis des Lieferanten 

berücksichtigt werden soll. 

Diese Bewertung dient dazu, die Packstofflieferanten einzuschätzen und kann für die 

Lieferantenbewertung herangezogen werden. Dafür wird die Anzahl der 

Risikoprioritätszahlen über 16 mit der Bewertung multipliziert und eine Risikokategorie 

gebildet, anhand der der Lieferant eingeschätzt werden kann. 

Alle bewerteten Konformitätserklärungen finden sich in Anhang III dieser Arbeit wieder. 

8. Risikobewertung 

Die zu bewertenden Packstoffe wurden von mir gruppiert. Packstoffe, die von einem 

Lieferanten mit derselben Materialbeschreibung geliefert werden oder deren Unterschied 

rein in ihrer Größe besteht, wurden zusammengefasst. Diese Gruppen wurden zur 

besseren Übersicht und Bezeichnung nummeriert. Die erste Ziffer der dreistelligen 

Nummer gibt dabei jeweils das Material an. Kunststoffe oder kunststoffhaltige Packstoffe 

mit 1, Papier mit 2, Glas mit 3 und Metall mit 4. Die folgenden zwei Ziffern geben eine 

fortlaufende Nummer für die jeweilige Materialgruppe an.  

Diese vergebenen Nummern finden sich in der Exceltabelle aus Anhang II wieder. Diese 

kann zur besseren Übersicht über die Bewertung herangezogen werden. In der 

schriftlichen Bewertung im Rahmen dieser Arbeit wird nicht direkt Bezug auf diese Tabelle 

genommen.  

 

8.1 Bewertung der Packstoffe aus Kunststoff 

In der Wollenhaupt Vanille GmbH sind die Kunststoffe die einzigen Packstoffe, für die eine 

Einzelmaßnahme erlassen wurde. Bewertet werden daher nur die, im Rahmen der VO 

(EU) Nr. 10/2011, vorgeschriebenen Konformitätserklärungen. 

Es werden der Reihe nach die Gefahren Migration von Additiven mit spezifischem 

Migrationswert, Migration von Dual-Use-Additiven, Migration von NIAS, Bruch, 

Kontamination mit Fremdkörpern, Beschädigungen, mikrobiologische Kontamination und 

anthropogene Einflüsse bewertet.  

 

8.2 Bewertung Migration von Additiven mit spezifischem Migrationswert 

Für so gut wie alle Artikel, bei denen Additive mit spezifischem Migrationswert zugesetzt 

werden, wird ein und dieselbe Bewertung angelegt, da sich keine Parameter ändern. 
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Die Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit einer 1 bewertet, da es bisher noch keinen 

bekannten Fall der Migration von Additiven bei der Wollenhaupt Vanille GmbH gab. 

Die Schadensschwere wird mit 5 bewertet. Es können krebserregende Additive enthalten 

sein, die in zu hohen Dosen migrieren. Dadurch kann dann Krebs entstehen, der im 

schlimmsten Fall zum Tod führen kann. 

In der Regel wird durch den Lieferanten eine Migrationsuntersuchung durchgeführt, über 

die erkannt werden kann, wenn zu große Mengen migrieren. Wird diese Untersuchung 

nicht durch den Lieferanten durchgeführt, kann sie durch Wollenhaupt durchgeführt 

werden. Die Bewertung 4 für die Entdeckungswahrscheinlichkeit kommt dadurch 

zustande, dass aktuelle keine systematische Prüfung der Konformitätserklärungen 

stattfindet und deshalb nicht erkannt wird, wenn eine Nichtkonformität vorliegt. 

Es kommt bei dieser Bewertung also zu einer Risikoprioritätszahl von 20. 

 

8.3 Bewertung Migration von Dual-Use-Additiven 

Sind Dual-Use-Additive vorhanden, wird die Auftretenswahrscheinlichkeit einer Migration 

über den Grenzwert hinaus mit einer 1 bewertet. Es gab bisher keinen derartigen Fall bei 

Wollenhaupt Vanille.  

Die Schadensschwere wird nicht sehr hoch bewertet, da bei einer Migration im 

schlimmsten Fall leichte Beeinträchtigungen oder Unwohlsein die Folge ist. Deshalb wird 

hier die Bewertung von 2 angesetzt. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit muss allerdings mit 5 bewertet werden, da keine 

Systeme zur Überprüfung einer solchen Migration eingerichtet sind.  

Daraus errechnet sich die Risikoprioritätszahl von 10. 

 

8.4 Bewertung Migration von NIAS 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit einer Migration von NIAS, den non-intentionally-added-

substances, wird mit 1 bewertet, da dieser Fall bisher noch nicht vorgekommen ist.  

Die Schadensschwere wird hier ähnliche wie bei den Additiven bewertet, da auch hier 

krebserregende Substanzen migrieren können. Da also auch hier im schlimmsten Fall der 

Tod eintreten kann, wird die Bewertung von 5 angesetzt.  
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Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird ebenfalls mit 5 bewertet. Bei den meisten 

Materialen der Wollenhaupt Vanille GmbH wird kein NIAS-Screening durchgeführt, nicht 

durch den Lieferanten und bisher nicht durch Wollenhaupt Vanille selbst, die 

Konformitätserklärungen werden aber auch dahingehend nicht geprüft.  

Bei einigen wenigen Stoffen wurden NIAS-Screenings durchgeführt, dies wird dann in der 

Bewertung der einzelnen Artikel explizit erwähnt und darauf eingegangen, für alle anderen 

gilt die obenstehende Bewertung. 

 

8.5 Bewertung mikrobiologische Kontamination 

Mikrobiologische Kontamination kann durch die Mitarbeiter zustande kommen. Bisher ist 

kein Fall bei Wollenhaupt Vanille bekannt, weshalb die Bewertung 1 angelegt wird. 

Die Schadensschwere wird mit 5 bewertet, da durch einige pathogene Mikroorganismen 

schwere Krankheiten, möglicherweise sogar bis hin zum Tod verursachen können.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 4 bewertet Es gibt viele Präventivprogramme, 

wie Mitarbeiterschulungen, Rundgänge. Auch Endproduktkontrollen werden durchgeführt. 

Diese finden allerdings nicht frequentiert genug statt, um Kontaminationen zuverlässig zu 

finden.  

Daraus ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 20. 

 

8.6 Bewertung anthropogene Einflüsse 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für ein Auftreten von Problemen ausgelöst durch 

Mitarbeiter ist gering, da die Mitarbeiter geschult sind und bis auf wenige Ausnahmen 

schon sehr lange im Unternehmen tätig sind. Dies bedeutet, dass sie viel Erfahrung mit 

dem Produkt und seinen Anforderungen mit sich bringen. Hier wird mit einer 2 bewertet, 

da es trotzdem vereinzelte Vorkommnisse gibt, welche in der Natur eines jeden 

Menschen liegen.  

Es kann durch einen Fehler mit der Handhabung des Produktes zu Kontaminationen 

führen, die für Verbrauchergruppen zu schweren Beeinträchtigungen führen können. Es 

kann zudem sein, dass bei Kontrollen Kontaminationen übersehen werden. Deshalb wird 

die Schadensschwere mit einer 4 bewertet. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist mit einer 3 bewertet, die Mitarbeiter sind geschult 

und können so Fehler und Probleme bei Kollegen erkennen, sowie im Nachhinein ihre 
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eigenen. Zudem durchlaufen die Produkte meist mehrere Prozessstufen, auf denen 

übersehenen Kontaminationen entdeckt werden können. 

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 24.  

Für einige Artikel wird eine andere Entdeckungswahrscheinlichkeit angelegt, diese wird 

dann direkt für den Artikel erläutert. 

 

8.7  Risikobewertungen der verschiedenen Packstoffe 

8.7.1 Nr. 101 Dreirandsiegelbeutel 

Für die Bewertung der Gefahr Migration durch Additive mit spezifischem Migrationswert 

für den ersten Packstoffe, die Dreirandsiegelbeuteln mit Nummer 101, siehe Kapitel 8.2. 

Für die Bewertung der Gefahr Migration durch Dual-Use-Additive siehe Kapitel 8.3. 

Für die Gefahr Migration durch NIAS siehe Kapitel 8.4 

Der Artikel kann nicht brechen, daher wird die Gefahr Bruch nicht bewertet. 

Als nächste Gefahr wir die Kontamination mit Fremdkörpern bewertet. Die Beutel werden 

zwar geöffnet, allerdings flach aufeinanderliegend transportiert und gelagert. Ein 

Fremdkörpereintrag wird erst während es Füllens möglich. Der Fall ist bisher selten 

eingetreten, deshalb die Bewertung von 2.  

Da die Fremdkörper, die in das Produkt geraten könnten, entweder sehr klein sind, 

ausreichend groß oder es sich nicht um Festkörper, sondern um zum Beispiel Fussel 

handelt ist die Schadensschwere sehr gering. Dazu wird das Füllgut nicht direkt verzehrt. 

Deshalb ist die Schadenschwere mit einer 2 zu bewerten, da sie dem Verbraucher 

auffallen können.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist hoch, da die Produkte händisch verpackt werden. 

Dabei entdeckt der Mitarbeiter etwaige Fremdkörper und kann daraufhin Maßnahmen 

ergreifen. Da es sein kann, dass kleine, für das Auge schlecht zuerkennende 

Fremdkörper nicht sicher entdeckt werden, wird mit einer 2 bewertet. 

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 8.  

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Gefahr Beschädigungen wird für die 101 mit einer 

2 bewertet. Es kommt sehr selten zu einer Beschädigung, es gab aber Vorfälle.  

Die Schadenschwere ist mit 2 zu bewerten. Im schlimmsten Fall wird das Füllgut 

beschmutzt, oder kontaminiert, sodass es für den Kunden nicht mehr konform ist. Es kann 
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aber auch sein, dass eine Beschädigung keine weiteren Auswirkungen hat und vom 

Kunden nicht bemerkt wird. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist auch hier hoch, da jeder Beutel händisch befüllt 

wird und Beschädigungen so entdeckt werden. Da sehr kleine Beschädigungen dem 

menschlichen Auge allerdings entgehen können wird hier eine 2 angesetzt.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 8. 

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination wird auf Kapitel 8.5 

verwiesen. 

Für die Bewertung der Gefahr anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Güte der Konformitätserklärung ist gut. Fehlend ist allerdings die Angabe, ob eine 

funktionelle Barriere eingesetzt wird du auch ein NIAS Screening wird nicht durchgeführt. 

Deshalb wird als Gesamtbewertung für die Konformitätserklärung eine 2 vergeben.  

Mit den vier Risikoprioritätszahlen über 16 und der Bewertung der Konformitätserklärung 

ergibt sich einen Risikoeinschätzung von 8. 

8.7.2 Nr. 102 Lamellenstopfen 

Für Artikel 102, Lamellenstopfen wird zuerst die Gefahr der Migration von Additiven 

bewertet, bei der auf Kapitel 8.2 verwiesen werden kann.  

Dual-Use-Additive werden im Artikel 102 nicht eingesetzt, weshalb diese Gefahr nicht 

bewertet wird. 

Für die Bewertung der Migration von NIAS kann auf Kapitel 8.4 verwiesen werden.  

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Gefahr Bruch wird mit 1 bewertet, da bisher kein 

Fall im Unternehmen bekannt ist.  

Die Schadensschwere kann von leichten Beeinträchtigungen bis zu Verletzungen führen, 

da kleine, scharfkantige Splitter entstehen können, die vom Verbraucher verschluckt 

werden können. Deshalb wird hier eine 3 angesetzt.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist sehr hoch, da das Endprodukt im Laufe des 

Produktionsprozesses mehrfach kontrolliert wird. So sind diverse Kontrollen eingerichtet, 

in denen auf Fremdkörper kontrolliert wird und in denen auch durch Bruch entstandene 

Fremdkörper gefunden werden können. Deshalb wird hier eine 1 angesetzt.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 3. 
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Die Auftretenswahrscheinlichkeit von Kontamination durch Fremdkörper ist für den Artikel 

102 mit einer 2 zu bewerten, es ist möglich, dass sich kleine Fremdkörper, zum Beispiel 

Staub, an den Stopfen festsetzen.  

Die Schadenschwere beträgt dabei aber nur 1, denn die Fremdkörper, die sich festsetzen 

können, sind so klein, dass der Verbraucher sie nicht bemerken würde. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist dafür bei so kleinen Fremdkörpern nicht so groß. 

Zwar werden viele der Stopfen durch Mitarbeiter begutachtet, aber es kann nicht sicher 

gewährleistet werden, dass jede Nichtkonformität entdeckt wird. Deshalb wird eine 3 

angesetzt.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 6. 

Da Beschädigungen im Fall von Artikel 102 mit Bruch gleichzusetzen ist wird dieser Punkt 

nicht bewertet, sondern auf die Bewertung der Gefahr Bruch verwiesen.  

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit von Problemen durch anthropogenen Einflüsse wird wie 

in Kapitel 8.6 beschrieben bewertet, da es sich um die gleichen Voraussetzungen bei den 

Mitarbeitern handelt. Auch die Schadensschwere wird gleichbehandelt. Allerdings werden 

bei den Endprodukten deutlich mehr Kontrollen durchgeführt, sodass die 

Entdeckungswahrscheinlichkeit höher ist und mit einer 2 bewertet werden kann. Deshalb 

kommt eine Risikoprioritätszahl von 16 zustande.  

Die Konformitätserklärung ist in Ordnung, aber es fehlen aber die Angaben zu NIAS, einer 

möglichen eingesetzten funktionellen Barriere, das Kontaktverhältnis und auch über die 

Durchführung und Prüfungsbedingungen für die spezifische Migration, es sind lediglich 

die Werte für die Gesamtmigration angeben. Dafür wird eine Bewertung von 3 vergeben. 

Es entsteht eine Risikokategorie von 12. 

8.7.3 Nr. 103 LPDE bags  

Die Bewertung der Gefahr durch Migration von Additivem mit spezifischem Migrationswert 

ergibt sich aus dem Kapitel 8.2. 

Dual-Use-Additive sind nicht enthalten, weshalb eine Bewertung dieser entfällt.  

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Die Bewertung von Bruch als Gefahr entfällt, da die Beutel nicht brechen können.  
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Für die Gefahr von Kontamination durch Fremdkörper wird die 

Auftretenswahrscheinlichkeit mit 2 bewertet, da es seltene Vorfälle gibt. 

Die Schadensschwere ist dabei allerdings nicht sehr hoch einzuschätzen, da die 

Endprodukte nicht direkt verzehrt werden. Sie ist mit 2 zu bewerten.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist mit 3 zu bewerten. Die Produkte werden händisch 

befüllt, sodass eine Kontamination bemerkt werden kann. Doch es gibt keine dauerhafte 

Endproduktkontrolle und es kann nicht sicher gewährleistet werden, dass jede 

Nichtkonformität gefunden wird.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 12.  

Die Gefahr von Beschädigungen sind bei Artikel 103 ebenso zu bewerten wie für Artikel 

101 beschrieben. Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 8. 

Für Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogenen Einfluss siehe Kapitel 8.6. 

Die Konformitätserklärung ist zufriedenstellend. Fehlend sind hier die Angaben zur 

spezifischen Migrationsuntersuchung. Außerdem fehlen die Bestätigungen einiger EU-

Verordnungen. Deshalb wird eine Bewertung von 2 angesetzt. 

Die Risikokategorie beläuft sich auf 8. 

8.7.4 Nr. 104 Lamellenverschluss 

Da in Artikel 104, einem weiteren Lamellenverschluss weder Dual-Use-Additive noch 

Additive mit spezifischem Migrationswert enthalten sind entfallen diese Bewertungen. 

Für alle weiteren Risikobewertungen der Gefahren siehe Artikel 102. Die Bewertung von 

Artikel 104 ist in diesen Punkten identisch zu 102.  

Die Konformitätserklärung bekommt für ihre Güte eine Bewertung von 3. Fast alle 

benötigten Angaben sind enthalten, es fehlt lediglich eine Angabe zum Kontaktverhältnis. 

Allerdings ist die Angabe der Prüfungen und Prüfbedingung nach VO (EU) Nr. 10/2011 

nicht ganz eindeutig. Es ist angegeben, dass keine Stoffe mit spezifischem Migrationswert 

enthalten sind. Bei den Prüfbedingungen wird aber angegeben, dass mit einem 

Lebensmittelsimulanzmittel für spezifische Migration geprüft wird. Fraglich bleibt, was 

genau geprüft wurde. Wurde eine Globalmigration mit einem falschen Simulanzmittel 

durchgeführt oder eine spezifische Migration ohne limitierte Stoffe im Produkt zu haben? 

Es entsteht die Frage, ob auch andere Angaben in der Konformitätserklärung nicht korrekt 

sind. 
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Es ergibt sich eine Risikokategorie von 9, da die Gefahr durch Migration von Additiven mit 

spezifischem Migrationswert als erhöht gewertet wird, da es Unstimmigkeiten in der 

Konformitätserklärung gibt. 

8.7.5 Nr. 105 Flachbehälter mit Deckel 

Es sind weder Additive mit spezifischem Migrationswert noch Dual-Use-Additive in Artikel 

105, einer flachen Dose, enthalten. Die Bewertung dieser Gefahren entfällt. 

Für die Bewertung der Gefahr von Migration durch NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für einen Bruch wird mit einer 1 bewertet, da bisher kein 

Fall bekannt ist.  

Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da kleine Splitter entstehen können, die 

Verletzungen verursachen können. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit einer 1 bewertet, da händisch befüllt wird und 

ein Bruch des Materials dadurch sehr wahrscheinlich erkannt werden würde.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 3. 

Da es durchaus vorkommen kann, dass Fremdkörper in diese Dosen geraten, wird die 

Auftretenswahrscheinlichkeit durch eine Kontamination mit Fremdkörpern mit 2 bewertet. 

Die Schadensschwere ist allerdings mit einer 3 zu bewerten, da das Produkt nicht direkt 

verzehrt wird.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist zudem recht hoch, da durch das händische 

Befüllen Fremdkörper gut erkannt werden können, weshalb hier eine 2 als Bewertung 

angesetzt wird. 

Die daraus resultierende Risikoprioritätszahl liegt bei 12. 

Für Beschädigungen liegt die Auftretenswahrscheinlichkeit bei 2. Es kann durchaus 

vorkommen, allerdings nicht häufig. 

Die Schadensschwere ist sehr gering. Da keine Barriereschicht verwendet wird gibt es 

keine Stoffe, die ungewollt migrieren können, falls diese beschädigt ist. Eine 

Beschädigung reicht zudem nicht aus, um zu einer ungewollten 

Kontaminationsmöglichkeit für Stoffe außerhalb der Dose zu sorgen. Es könnten 

allerdings Stoffe an der beschädigten Stelle aus dem Material migrieren, die nicht bekannt 

sind. Diese könnten möglicherweise zu stärkeren Beeinträchtigungen führen. Deshalb 

wird hier eine 4 zur Bewertung vergeben. 
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Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist auch hier recht hoch, da auch Beschädigungen 

beim händischen Befüllen gut erkannt werden können. Es wird eine 2 vergeben.  

Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 16. 

Für die Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. Die Bewertung ist 

dort beschrieben.  

Die Gefahr durch anthropogene Einflüsse wird bewertet wie für Artikel 102 beschrieben. 

Auch hier wird die Entdeckungswahrscheinlichkeit besser eingeschätzt, als in Kapitel 8.6 

beschrieben. Dabei kommt eine Risikoprioritätszahl von 16 zustande. 

Die Konformitätserklärung für Artikel 105 wird mit einer 5 bewertet. Einzig eine 

Materialbeschreibung und die Bestätigung, dass die VO (EG) Nr. 1935/2004 eingehalten 

wird ist vorhanden. Weitere verpflichtende Angaben sind nicht gemacht. Deshalb ist 

anzuzweifeln, on die durchgeführte Bewertung so Gültigkeit hat, da nicht abgeschätzt 

werden kann, ob eventuell relevante Angaben aus der Konformitätserklärung fehlen. 

Es ergibt sich die Risikoeinstufung von 25, da auch hier die Migration von Additiven mit 

spezifischem Migrationswert als erhöht eingeschätzt wird, da die Konformitätserklärung 

nicht eindeutig ist. 

8.7.6 Nr. 106 Vorratsdose  

Für die Bewertung der Gefahr der Migration durch Additive mit spezifischem 

Migrationswert für den Artikel 106, eine Vorratsdose, siehe Kapitel 8.2. 

Die Gefahr durch Migration von Dual-Use-Additiven wird nach Kapitel 8.3 bewertet. 

Siehe Kapitel 8.4 für die Bewertung der Gefahr durch Migration von NIAS. 

Für die Bewertung der restlichen Gefahren wird auf die Bewertung für Artikel 105 

verweisen, da die äußeren Gegebenheiten und weiteren Umstände nahezu identisch sind.  

Die Konformitätserklärung wird mit einer 5 bewertet. Sie ist veraltet, aus dem Jahr 2012 

und enthält nur einige der vorgeschriebenen Angaben. Es fehlen Aussagen bezüglich 

NIAS und einer funktionellen Barriere. Dazu ist überhaupt kein Migrationstest 

durchgeführt worden, es fehlen genauere Angaben zu Lager- und 

Verwendungsbedingungen und auch das Kontaktverhältnis ist nicht angegeben. Aufgrund 

des Alters der Konformitätserklärung ist anzuzweifeln, ob die durchgeführte Bewertung 

überhaupt Gültigkeit haben kann.  

Die Einstufung des Risikos beläuft sich auch hier auf 25. 
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8.7.7 Nr. 107 Schraubverschluss 

Da weder Stoffe mit spezifischem Migrationswert noch Dual-Use-Additive in dem 

Schraubverschluss mit der Nummer 107 enthalten sind, werden diese beiden Gefahren 

nicht bewertet.  

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Die Gefahr von Bruch ist gegeben, allerdings kann die Auftretenswahrscheinlichkeit hier 

mit einer 1 bewertet werden, da bisher kein Fall eines Bruches bei Wollenhaupt bekannt 

ist.  

Die Schadensschwere wird auch hier mit 3 bewertet, es können Beeinträchtigungen 

entstehen, da scharfkantige Teile abbrechen können, durch die es auch zu Verletzungen 

kommen kann. Die Mitarbeiter könnten sich leicht wehtun, aber Schnitte sind nur schwer 

möglich.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist hoch, da der der Deckel nicht mehr 

ordnungsgemäß auf dem zu verschließendem Behältnis sitzt. So würde beim händischen 

Verschließen auffallen, dass ein Bruch vorliegt. Deshalb wird eine 1 vergeben. Daraus 

ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 3. 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für eine Kontamination mit Fremdkörpern wird mit 2 

bewertet. Es ist weder regelmäßig noch häufig, dass so ein Fall vorkommt, doch es ist 

auch nicht gänzlich auszuschließen und bereits vorgekommen. 

Die Schadensschwere ist dabei allerdings nicht sonderlich hoch, da sich keine großen 

Fremdkörper ansammeln können, es sind also lediglich kleine Fremdkörper wie Staub 

und Fussel, die allerdings nicht zu Verletzungen und Erstickungsgefahr führen. Deshalb 

wird hier mit einer 2 bewertet.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist durch das händische Verschließen mit einer 3 zu 

bewerten. Es wird keine regelmäßige Kontrolle durchgeführt und es wird nicht sicher jeder 

Fremdkörper gefunden, doch durch Stichprobenuntersuchungen kann ein Teil entdeckt 

werden. 

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 12. 

Da eine Beschädigung gleichbedeutend mit Bruch ist wird die Gefahr Beschädigung nicht 

bewertet. 

Für die Bewertung der Gefahr durch Mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 
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Die Güte der Konformitätserklärung wird mit 4 bewertet. Es fehlen wichtige Aussagen zu 

NIAS, der funktionellen Barriere und Migrationstests. Außerdem ist auch das 

Kontaktverhältnis nicht angegeben. Eine Bestätigung der VO (EU) Nr. 10/2011 fehlt 

ebenfalls.  

Die Risikokategorisierung beläuft sich auf 12 

8.7.8 Nr. 108 Drehverschluss 

Der Artikel mit der Nummer 108 ist ebenfalls ein Deckel.  

Da in den Lieferantendokumenten für Artikel 108, einen Drehverschluss, keine 

Informationen zu enthaltenen Additiven mit spezifischem Migrationswert und Dual-Use-

Additiven gemacht wurden, können diese Gefahren nicht bewertet werden.  

Für die Bewertung der Gefahr Migration durch NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Für die Gefahr Bruch wird die Auftretenswahrscheinlichkeit mit 1 bewertet, da es noch 

keinen solchen Vorfall bei Wollenhaupt gab.  

Die Schadenschwere wird mit 3 bewertet, da scharfkantige Splitter zu Verletzungen 

führen können. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist mit 1 zu bewerten, da ein gebrochener Deckel 

nicht mehr korrekt auf der Flasche sitzt und beim händischen Verschließen entdeckt 

werden würde.  

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Gefahr der Kontamination mit Fremdkörpern liegt 

bei 1, da es noch keine Vorfälle gab.  

Die Schadenschwere wird mit 2 bewertet, da die Fremdkörper, die sich festsetzen 

können, klein sind und nicht scharfkantig, sodass maximal leichte Beeinträchtigungen zu 

erwarten sind.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist bei 3, da keine regelmäßige Kontrolle der Deckel 

stattfindet. Beim händischen Verschrauben der Deckel können Fremdkörper allerdings 

Stichprobenartig entdeckt werden.  

Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 6.  

Beschädigungen sind wie Bruch zu behandeln und werden deshalb nicht gesondert 

bewertet.  

Die Gefahr durch mikrobiologische Kontamination wird bewertet, wie es in Kapitel 8.5 

beschrieben wird. 
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Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit einer 5 bewertet, da die Erklärung keine der 

relevanten Informationen enthält. Erst in der Spezifikation findet man Angaben zu 

Materialaufbau und Lagerbedingungen, mehr aber nicht.  

Die Risikokategorisierung ergibt 25. 

8.7.9 Nr. 109 Flasche 

Da gar keine Konformitätserklärung vorliegt, kann keine Bewertung der Gefahren, 

Migration durch Additive mit spezifischen Migrationswerten, Dual-Use-Additiven und NIAS 

für den Artikel 109 vorgenommen werden.  

Die Flasche ist flexibel und kann nicht brechen, weshalb diese Gefahr für diesen Artikel 

nicht bewertet wird.  

Bisher gab es keinen Fall, bei dem Fremdkörper in die Flasche gerieten, weshalb die 

Auftretenswahrscheinlichkeit mit 1 bewertet wird. 

Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da es durch Fremdkörper zu 

Beeinträchtigungen kommen kann, die über Unwohlsein hinausgehen. Es können sich 

auch größere Fremdkörper in der Verpackung sammeln. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 4 bewertet. In den hohen Flaschen mit kleiner 

Öffnung werden Fremdkörper sehr schlecht entdeckt, obwohl händisch abgefüllt wird. Es 

existiert kein Verfahren zur Überprüfung der Flaschen.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 12.  

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für Beschädigungen wird mit einer 1 bewertet, da kein 

solcher Fall bekannt ist.  

Die Schadensschwere wäre in diesem Fall nicht sonderlich hoch, da die Flasche aus 

einer dicken Schicht besteht und nicht direkt ein Kontaminationsrisiko durch ein Loch 

entsteht. Durch Beschädigungen könnte es aber dazu kommen, dass Stoffe migrieren, 

weshalb die Schadensschwere mit 4 bewertet wird, da die Migration nur an einer sehr 

kleinen Kontaktfläche geschehen würde.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist mittelmäßig, äußerlich würden Beschädigungen 

sicher entdeckt werden, eine Beschädigung innerhalb der Flasche allerdings 

höchstwahrscheinlich nicht. Deshalb wird hier eine 3 vergeben.  

Es errechnet sich eine Risikoprioritätszahl von 12.  
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Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Konformitätserklärung kann nicht bewertet werden, da keine vorliegt. Es wird also 

eine 5 für die fehlende Erklärung vergeben und es entsteht eine Risikokategorisierung von 

25.  

8.7.10 Nr. 110 Kanister 

Bei der Herstellung der Nummer 110, bei dem es sich um Kanister handelt, werden weder 

Additive mit spezifischem Migrationswert noch Dual-Use-Additive eingesetzt. Folglich 

werden diese beiden Gefahren nicht bewertet.  

Für die Kontamination durch NIAS gibt der Hersteller an, dass keine Substrate zugesetzt 

werden. Da es bei NIAS aber um Stoffe geht, die nicht absichtlich hinzugefügt wurden, 

wird diese Gefahr trotzdem bewertet. Für die Bewertung der Gefahr durch Migration siehe 

Kapitel 8.4. 

Der Kanister kann nicht brechen, weshalb diese Gefahr für diesen Artikel nicht bewertet 

wird.  

Fremdkörper können in den Kanister gelangen, dies kam bei Wollenhaupt Vanille aber 

noch nie vor, weshalb die Auftretenswahrscheinlichkeit mit 1 bewertet wird.  

Da die Fremdköper durchaus zu leichten Verletzungen führen können, wird die 

Schadensschwere mit 3 bewertet. 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit 4 bewertet, da im dunklen Kanister, der keine 

große Öffnung hat, Fremdkörper nicht gut erkannt werden können. Zudem sind keine 

Kontrollmaßnahmen eingerichtet.  

Daraus ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 12.  

Die Gefahr durch Beschädigung kann hier bewertet werden, wie es im zugehörigen 

Kapitel für Artikel 109 bereits beschrieben wurde. Für die Bewertung wird darauf 

verwiesen, die Risikoprioritätszahl liegt bei 12. 

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit einer 2 bewertet. Es erfolgt eine Aussage zu 

NIAS, die allerdings nicht ganz verständlich und nahvollziehbar ist, weshalb keine volle 

Bewertung erfolgt.  
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Die Risikokategorisierung liegt bei 6. 

8.7.11 Nr. 111 Schraubverschluss für Kanister 110 

Die Schraubverschlüsse mit der Nummer 111, die für die Kanister mit Nummer 110 

gedacht sind, enthalten ebenfalls keine Additive mit spezifischem Migrationswert und 

auch keine Dual-Use-Additive.  

Die erste Bewertung erfolgt also für die Gefahr der Migration durch NIAS. Für die 

Bewertung dieser Gefahr siehe Kapitel 8.4. 

Ein Bruch des Kanisterdeckels ist möglich, da es bisher bei Wollenhaupt Vanille aber 

noch nicht vorgekommen ist, wird die Auftretenswahrscheinlichkeit mit 1 bewertet. 

Da es möglich ist, dass scharfkantige Splitter entstehen, die zu leichten Verletzungen 

führen können, wird die Schadensschwere mit einer 3 bewertet.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist hoch, da ein gebrochener Deckel beim händischen 

Aufschrauben auffällt. Er sitzt nicht mehr korrekt und fällt bei einer Sichtkontrolle auf. 

Deshalb wird hier eine 1 angesetzt.  

Es entsteht eine Risikoprioritätszahl von 3. 

Das Risiko einer Kontamination mit Fremdkörpern wird bewertet wie bei den 

Schraubverschlüssen zuvor. Die Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit 1 festgesetzt, da 

es bisher keine Vorfälle gab. 

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet, da sich keine großen Fremdkörper festsetzen 

können, sondern eher kleine, wie Staub oder Fussel. Diese können zwar im schlechtesten 

Fall zu Unwohlsein führen, allerdings nicht zu Verletzungen. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet, da beim händischen 

Verschließen der Kanister mit den Deckeln Fremdkörper entdeckt werden können, aber 

keine Prüfung stattfindet.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 6. 

Die Bewertung der Gefahr Beschädigungen entfällt, da die Beschädigung einen Bruch 

bedeuten würde.  

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 
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In der Konformitätserklärung fehlt lediglich eine verständliche Angabe zu NIAS, alle 

weiteren Angaben sind vorhanden und so wird die Güte der Erklärung mit 2 bewertet.  

Daraus ergibt sich die Risikokategorie von 6. 

8.7.12 Nr. 112 Laminattube 

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von Additiven mit spezifischem 

Migrationswert der Laminattube mit Nummer 112 siehe Kapitel 8.2. 

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von enthaltenen Dual-Use-Additiven siehe 

Kapitel 8.3. 

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Die Tube kann nicht brechen, der verbaute Deckel aber schon. Da der Fall bisher noch 

nie eintrat, wird die Auftretenswahrscheinlichkeit mit 1 bewertet. 

Die Schadensschwere liegt bei 3, da maximal leichte Verletzungen der Mitarbeiter 

möglich sind, die sich an der Bruchkante verletzen können. Ein Siegel verhindert, dass 

dem Füllgut etwas geschieht. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit liegt bei 1, da beim händischen Bestücken der 

Verkaufstrays ein gebrochener Deckel entdeckt werden würde. 

Die Risikoprioritätszahl liegt bei 3. 

Fremdkörper können in die Tube gelangen, die Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit 2 

bewertet. Die Tube ist oben offen, durch diese Öffnung können Fremdkörper 

hineingeraten. Da die Tuben aber bis zur Verwendung verpackt sind, tritt dieser Fall nicht 

häufig auf. 

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet. Es können auch größere Fremdkörper in die 

Tube gelangen, allerdings schaffen es diese Fremdkörper dann nicht mehr durch die 

Tubenöffnung hinaus. Deshalb führen mögliche Fremdkörper wie Staub, kleine Partikel 

und Fussel nur zu schlimmstenfalls leichten Beeinträchtigungen und Unwohlsein. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist durch die helle Tubenfarbe hoch, da dunkle 

Fremdkörper schnell und gut erkannt werden können. Die Maschine wird händisch mit 

Tuben bestückt, wobei eine oberflächliche Sichtkontrolle stattfindet, allerdings fehlt eine 

systematische Prüfung der Tuben. Deshalb wird hier nur eine 3 angesetzt.  

Die Risikoprioritätszahl liegt damit bei 18.  
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Die Auftretenswahrscheinlichkeit für Beschädigungen bei diesen Tuben ist mit einer 1 zu 

bewerten, da solch ein Fall bisher im Unternehmen nicht aufgetreten ist.  

Die Schadensschwere ist dafür aber mit 4 zu bewerten, da bei einer Beschädigung der 

Sperrschicht Stoffe ins das Füllgut übergehen könnten, die zu schweren 

Beeinträchtigungen, möglicherweise sogar Krankenhausaufenthalten oder Arztbesuchen 

führen können.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist mit 4 zu bewerten. Beim Bestücken der Anlage 

können Schäden gut entdeckt werden, allerdings wird keine systematische Kontrolle der 

Tuben vorgenommen. Eine Beschädigung, die äußerlich erkennbar ist, kann noch beim 

Endkonfektionieren der Tuben erkannt werden, eine Beschädigung im inneren der Tube 

hingegen nicht. 

Die Risikoprioritätszahl liegt dadurch bei 16.  

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit 2 bewertet, da sie alle wichtigen Angaben 

enthält und lediglich die Informationen zu NIAS und eine direkte Bestätigung der 

Konformität der funktionellen Barriere nicht zufriedenstellend sind.  

Die Risikokategorisierung liegt bei 12. 

8.7.13 Nr. 113 Squeezeflasche 

Für Artikel 113, einer Squeezeflasche werden Auftretenswahrscheinlichkeit und 

Schadensschwere für die Gefahr Migration von Additiven mit spezifischem Migrationswert 

bewertet, wie es in Kapitel 8.2 beschrieben wird. Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird 

mit 5 bewertet, da auch durch den Lieferanten keine Migrationsuntersuchung durchgeführt 

wurde. Daher ist die Risikoprioritätszahl 25. 

Für die Bewertung der Gefahr Migration durch Dual-Use-Additive siehe Kapitel 8.3.  

Für die die Bewertung der Gefahr Migration durch NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Ein Bruch ist nicht möglich, weshalb diese Gefahr für diesen Artikel nicht bewertet wird.  

Ein Fremdkörpereintrag ist möglich. Die Auftretenswahrscheinlichkeit dafür wird mit 1 

festgelegt, da es bisher keinen bekannten Fall im Unternehmen gibt.  
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Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet. Die Öffnung der Flasche ist nicht sonderlich 

groß, es können nur kleine Fremdkörper hineingelangen. Diese können dann zu leichten 

Beeinträchtigungen führen. 

Die Flaschen sind transparent und werden händisch, mit Maschinenunterstützung befüllt. 

So können Fremdkörper entdeckt werden, es existiert aber kein System zur Überprüfung, 

durch das Fremdkörper sicher entdeckt werden können. Deshalb wird für die 

Entdeckungswahrscheinlichkeit eine 3 festgelegt.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 6.  

Beschädigungen sind bei diesem Artikel bisher bei Wollenhaupt Vanillie noch nicht 

aufgetreten, weshalb die Auftretenswahrscheinlichkeit für diese Gefahr mit 1 bewertet 

wird.  

Die Schadensschwere beläuft sich auf 2. Bei einer Beschädigung entsteht nicht sofort ein 

Loch im Packstoff, es geraten also keine Fremdkörper in das Füllgut, es kann aber eine 

Kontamination mit anderen Substanzen geschehen, oder Füllgut auslaufen. Es kommt 

möglicherweise zu leichten Beeinträchtigungen für den Endverbraucher.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist hoch, da die Tuben händisch zugeschraubt 

werden. Eine Beschädigung kann dabei erkannt werden. Da aber keine systematische 

Prüfung erfolgt, wird nur eine 3 vergeben.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 6.  

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit 3 bewertet. Es gibt keine Informationen zu 

Lager- und Verwendungsbedingungen und auch Informationen zum Materialaufbau sind 

nicht zu finden. NIAS wird nicht erwähnt, genauso wenig das Kontaktverhältnis. Zudem 

wurde keine Migrationsprüfung durchgeführt, weder eine Globalmigrationsprüfung noch 

eine spezifische Prüfung.  

Es ergibt sich die Risikoeinstufung von 12. 

8.7.14 Nr. 114 quadratische Flasche 

Der Artikel 114 ist mit Stoffen mit spezifischem Migrationswert hergestellt. Für die 

Bewertung der Gefahr durch Migration dieser siehe Kapitel 8.2  

Für die Bewertung der Gefahr Migration von Dual-Use-Additiven siehe Kapitel 8.3. 
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Für die Bewertung der Gefahr Migration durch NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Ein Bruch der Flasche ist nicht möglich, weshalb diese Gefahr nicht bewertet wird.  

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Kontamination mit Fremdkörpern wird mit 1 

bewertet, da bisher kein Fall bekannt ist.  

Die Schadensschwer wird mit 2 bewertet, da durch die kleine Öffnung der Flasche nur 

kleine Fremdkörper wie Füssel, Krümel oder Staub gelangen können, welche im 

schlimmsten Fall zu Unwohlsein oder leichten Beeinträchtigungen führen können.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 2 bewertet, da Fremdkörper in den kleinen, 

transparenten Flaschen gut erkannt werden können. Sie werden per Hand, mit 

maschineller Unterstützung befüllt, wobei jedes Fläschchen einzeln in die Hand 

genommen wird. 

Die Risikoprioritätszahl beläuft sich so auf 4.  

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für Beschädigungen wird mit einer 1 bewertet, da solch 

ein Fall bisher in der Wollenhaupt Vanille GmbH nicht vorgekommen ist.  

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet. Bei einer Beschädigung ist es wahrscheinlich, 

dass das Füllgut austritt. In diesem Fall ist für den Endverbraucher ersichtlich, dass eine 

Nichtkonformität vorliegt. Natürlich entsteht eine Beeinträchtigung, allerdings keine 

Gesundheitsgefahr.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 2 bewertet, da jede Flasche einzeln zum 

Befüllen in die Hand genommen wird. 

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 4. 

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Konformitätserklärung wird mit einer 2 bewertet. Es sind die meisten Angaben 

enthalten, es fehlen die Hinweise auf eine mögliche funktionelle Barriere und NIAS. 

Zudem fehlen konkrete Angaben zu den Lagerbedingungen.  

Es ergibt sich die Risikokategorisierung von 8. 

8.7.15 Nr. 115 Mahlwerk 

Für die Bewertung der Gefahr durch die Migration der Additive mit spezifischem 

Migrationswert für den Artikel 115, das Mahlwerk für eine Gewürzmühle, siehe Kapitel 8.2 
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Dual-Use-Additive werden nicht eingesetzt, weshalb eine Bewertung entfällt. 

Für die Bewertung der Gefahr Migration von NIAS siehe Kapitel 8.4 

Ein Bruch ist möglich, die Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit einer 2 bewertet, da es 

schon seltene Fälle gab.  

Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da scharfkantige Bruchstellen entstehen 

können, die zu leichten Verletzungen führen können.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet. Die Mahlwerke werden teilweise 

händisch, teilweise maschinell verschraubt, zuvor findet ein Test des Mahlwerkes statt. 

Während dieses Tests würde ein Bruch festgestellt werden. Da die Überprüfung nur 

stichprobenartig stattfindet, wird diese Bewertung angesetzt. 

Dadurch kommt eine Risikoprioritätszahl von 18 zustande. 

Es können Fremdkörper in das Mahlwerk gelangen, die Auftretenswahrscheinlichkeit wird 

mit 2 bewertet.  

Die Schadensschwere liegt allerdings bei 1, da jeglicher Fremdkörper durch das 

Mahlwerk zerkleinert und somit keine Gesundheitsgefahr mehr darstellt. Die Fremdkörper 

sind dadurch so klein, dass ein Endverbraucher es nicht bemerken würde. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet. Es erfolgt eine Prüfung der 

Mahlwerke bezüglich ihrer Funktion, dabei können auch Fremdkörper entdeckt werden, 

allerdings erfolgt diese Untersuchung stichprobenartig und nicht spezifisch für 

Fremdkörper durchgeführt, deshalb erfolgt diese Bewertung. 

Es ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 6.  

Die Gefahr Beschädigungen kann bewertet werden wie die Gefahr Bruch.  

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Konformitätserklärung wird mit 4 bewertet. Es fehlen Angaben zu NIAS und es ist 

nicht klar ersichtlich, welche Migrationsprüfung durchgeführt wurde. Außerdem findet sich 

ein Widerspruch in der Erklärung, bezüglich der Angabe zu den Lebensmitteln, mit denen 

der Artikel verwendet werden kann. Dadurch entsteht der Eindruck, dass die Ersteller der 

Erklärung nicht sehr genau gearbeitet haben. 

Es ergibt sich die Risikoeinschätzung von 20. 
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8.7.16 Nr. 116 Fliptopdeckel (TwistOff) 

Die Gefahr durch Migration von Additiven mit spezifischem Migrationswert wird für diesen 

Schraubdeckel bewertet wie Kapitel 8.2 beschreibt. Die Gefahr durch Migration von Dual-

Use-Additiven nach Kapitel 8.3 und die Gefahr durch Migration von NIAS nach Kapitel 

8.4. 

Der Artikel 116 bricht nicht, weshalb die Gefahr nicht bewertet wird. 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Kontamination mit Fremdkörper wird mit 2 

bewertet. Eine Kontamination kann vorkommen, ist aber nicht regelmäßig.  

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet, da sich große Fremdkörper nicht festsetzen 

können. Die kleinen Fremdkörper können zu leichten Beeinträchtigungen oder 

Unwohlsein führen. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet. Beim Aufschrauben der Deckel 

können Fremdkörper entdeckt werden, es findet aber keine systematische Kontrolle statt 

und nicht jeder Fremdkörper kann sicher entdeckt werden.  

Dadurch entsteht eine Risikoprioritätszahl von 12. 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für eine Beschädigung wird mit 1 bewertet, da solch ein 

Fall bei Wollenhaupt Vanille bisher nicht vorkam.  

Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da scharfkantige Splitter entstehen, die zu 

leichten Verletzungen führen können. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 1 bewertet, da der Deckel bei einer 

Beschädigung nicht mehr korrekt verschraubt werden kann und dieses Verschrauben 

händisch geschieht. Die Beschädigung würde so erkannt werden.  

Dadurch entsteht eine Risikoprioritätszahl von 3. 

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Konformitätserklärung wird mit einer 2 bewertet, da lediglich die Angabe zu NIAS 

fehlend ist.  

Die Risikokategorie liegt bei 8. 
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8.7.17 Nr. 117 Flasche quadratisch 

Die Risikobewertung der Gefahren bezüglich des Artikels 117 erfolgt identisch zur 

Bewertung für Artikel 114. Der bedeutendste Unterschied der Flaschen ist der 

Größenunterschied, die Öffnung bleibt dabei aber annähernd gleichgroß. Der einzige 

Unterschied der Bewertung ergibt sich deshalb daraus, dass für Artikel 117 keine Dual-

Use-Additive eingesetzt werden und diese Gefahr so nicht bewertet wird. Auch die 

Risikokategorie bleibt mit 8 dieselbe. 

8.7.18 Nr. 118 Tube 

Es werden Additive mit spezifischem Migrationswert und Dual-Use-Additive eingesetzt. 

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration dieser siehe Kapitel 8.2 für erstere und 8.3 

für zweitere. 

Die Bewertung der Auftretenswahrscheinlichkeit und der Schadenschwere für die Gefahr 

Migration durch NIAS erfolgt wie es in Kapitel 8.4 beschrieben wird. Die 

Entdeckungswahrscheinlichkeit wird aber mit 4 bewertet, da durch den Lieferanten ein 

NIAS-Screening durchgeführt wurde. Da durch Wollenhaupt keine Überprüfung der 

Konformitätserklärung stattfindet folgt diese Bewertung und eine Risikoprioritätszahl von 

20. 

Ein Bruch der Tube ist nicht möglich, eine des Deckels schon. Die 

Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit 1 bewertet, da solch ein Fall bisher noch nicht 

eingetreten ist. 

Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da sich Mitarbeiter an der Bruchkante leicht 

verletzen können. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit liegt bei 1, da beim händischen Bestücken der 

Verkaufstrays ein Bruch des Deckels erkannt werden würde. 

Die Risikoprioritätszahl liegt bei 3. 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Gefahr der Kontamination mit Fremdkörpern wird 

mit 2 bewertet. Da solch ein Fall vorkommen kann, aber nicht regelmäßig auftritt. 

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet, es können auch größere Partikel in die Tube 

gelangen, doch sie gelangen nicht mehr hinaus und der Endverbraucher bemerkt sie 

nicht. Kleinere Fremdkörper wie Fussel können vom Endverbraucher bemerkt werden und 

zu Unwohlsein oder leichten Beeinträchtigungen führen.  
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Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet. In den hellen Tuben sind 

Fremdkörper gut zu entdecken, außerdem werden sie waagerecht in die Anlage 

eingelegt, sodass Fremdkörper bei einer Sichtkontrolle entdeckt werden können. Die 

leeren Tuben werden stichprobenartig geprüft.  

Daraus ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 12 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für Beschädigungen wird mit 1 bewertet, da dieser Fall 

bisher noch nicht eingetreten ist.  

Die Schadensschwere ist in solch einem Fall mit 3 zu bewerten. Es ist möglich, dass 

enthaltene Stoffe stärker migrieren oder andere Kontaminationen stattfinden, die zu 

Beeinträchtigungen führen können. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 4 bewertet, da Beschädigungen im Inneren 

der Tube nur beim Bestücken der Anlage entdeckt werden können. Äußere 

Beschädigungen können auch beim Endkonfektionieren noch bemerkt werden. Die 

stichprobenartige Prüfung erfolgt nicht speziell für Beschädigungen. 

Daraus ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 12.  

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Konformitätserklärung wird mit einer 1 bewertet, da alle relevanten Informationen 

enthalten sind. 

Es ergibt sich die Risikokategorisierung von 4. 

8.7.19 Nr. 119 Tube mit EVOH 

Für die Bewertung der Gefahr Migration von Additiven für Artikel 119, eine Tube mit 

EVOH Barriere, siehe Kapitel 8.2. 

Für die Bewertung der Gefahr Migration von Dual-Use-Additiven siehe Kapitel 8.3. 

Für die Bewertung der Gefahr Migration durch NIAS siehe die Bewertung dieser Gefahr 

für Artikel 118 im vorangegangenen Kapitel. 

Wie bei Artikel 118 ist ein Bruch der Tube nicht möglich, eine des Deckels schon. Die 

Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit 1 bewertet, da solch ein Fall bisher noch nicht 

eingetreten ist. 
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Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da sich Mitarbeiter an der Bruchkante leicht 

verletzen können. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit liegt bei 1, da beim händischen Bestücken der 

Verkaufstrays ein Bruch des Deckels erkannt werden würde. 

Die Risikoprioritätszahl liegt bei 3. 

Die Gefahr der Kontamination mit Fremdkörpern wird ebenfalls bewertet wie für Artikel 

118 im vorherigen Kapitel beschrieben 

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 12. 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für Beschädigungen wird mit 1 bewertet, da solch ein 

Fall bisher noch nicht aufgetreten ist.  

Die Schadensschwere wird mit 4 bewertet, da bei einer beschädigten Barriereschicht 

Stoffe auf das Füllgut übergehen können, die möglichweise gesundheitsschädlich sein 

können.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 4 bewertet, da Beschädigungen im Inneren 

der Tube nur entdeckt werden können, während die Anlage zur Befüllung bestückt sind. 

Eine stichprobenartige Prüfung erfolgt nicht zur Überprüfung auf Beschädigungen. 

Äußerliche Beschädigungen können auch im späteren Produktionsverlauf noch entdeckt 

werden. 

Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 16.  

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit 1 bewertet, da alle relevanten Informationen 

enthalten sind.  

Die Risikokategorisierung liegt damit bei 5. 

8.7.20 Nr. 120 IBC mit Ex-Schutz 

Da eine spezifische Migrationsuntersuchung durchgeführt wird, sind offensichtlich Stoffe 

mit spezifischem Migrationswert eingesetzt, wenn auch nicht angegeben. Für die 

Bewertung der Gefahr durch Migration dieser siehe Kapitel 8.2  

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von Dual-Use-Additiven siehe Kapitel 8.3. 

Für die Bewertung der Gefahr Migration von NIAS siehe Kapitel 8.4. 
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Ein Bruch ist möglich, die Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit 1 bewertet, da bisher kein 

Fall in der Wollenhaupt Vanille GmbH bekannt ist.  

Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da scharfkantige Bruchkanten und Splitter 

entstehen können, an denen sich der Mitarbeiter verletzen kann. So können leichte 

Verletzungen entstehen.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist mit 2 zu bewerten. Es ist zwar keine Kontrolle 

eingerichtet, doch ein gebrochener IBC kann nicht richtig befüllt werden, da das flüssige 

Füllgut sonst ausläuft. Beim Befüllen durch den Mitarbeiter würde das entdeckt werden. 

Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 6. 

Die Kontamination mit Fremdkörpern ist möglich, es ist aber bisher noch kein Fall 

bekannt, sodass die Auftretenswahrscheinlichkeit mit 1 bewertet wird.  

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet. Es kann zu einer Beeinträchtigung kommen, 

allerdings keiner gesundheitsgefährlichen, da die in den IBC abgefüllte Produkte nicht 

direkt vom Endverbraucher verzehrt werden. Zuvor werden sie weiterverarbeitet oder in 

kleinere Gebinde abgefüllt, sodass Fremdkörper entdeckt werden können.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 5 bewertet, da in den schwarzen, großen IBC 

ein Fremdkörper nur sehr schwer entdeckt werden kann. Es erfolgt außerdem keine 

Prüfung, sodass diese Bewertung zustande kommt.  

Es kommt eine Risikoprioritätszahl von 10 zustande.  

Für Beschädigungen kann dieselbe Bewertung angelegt werden, wie sie für Bruch 

beschrieben wird. Es folgt eine Risikoprioritätszahl von 6. 

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit einer 2 bewertet werden. Bis auf eine 

Materialbeschreibung und Informationen zu NIAS sind alle wichtigen Informationen 

enthalten.  

Es ergibt sich eine Risikokategorisierung von 8. 

8.7.21 Nr. 121 AluCap mit Dichtungseinlage 

In dem AluCap mit Dichtungseinlage mit der Nummer 121 sind Stoffe mit spezifischem 

Migrationswert enthalten. Für die Bewertung der Gefahr einer Migration dieser siehe 

Kapitel 8.2. 



   
 

39 
 

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von Dual-Use-Additiven siehe Kapitel 8.3 

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Das AluCap kann nicht brechen, weshalb diese Gefahr nicht bewertet wird.  

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Kontamination mit Fremdkörpern wird mit 2 

bewertet, da es vorkommt, wenn auch selten und unregelmäßig.  

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet, da sich nur kleine Fremdkörper, wie zum 

Beispiel Fussel festsetzen können. Diese führen nur zu leichten Beeinträchtigungen oder 

Unwohlsein, nicht zu Verletzungen.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet, da die Deckel von Hand 

aufgeschraubt werden und Fremdkörperkontamination dabei erkannt werden kann. Es 

erfolgt aber keine darauf abgestimmte Überprüfung deshalb die Bewertung von 3.  

Es ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 12.  

Die Gefahr Beschädigungen wird mit einer Auftretenswahrscheinlichkeit von 2 bewertet, 

da sich die Deckel hin und wieder verbiegen. 

Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet. Sobald der Deckel nicht richtig schließt, oder 

die Schutzschicht beschädigt ist kann es zu Beeinträchtigungen für den Verbraucher 

kommen. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit liegt bei 1, da ein gebogener Deckel nicht verschraubt 

werden kann. 

Es ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 6. 

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Konformitätserklärung wird mit einer 3 bewertet. Es fehlen die Informationen 

bezüglich einer funktionellen Barriere, NIAS und es ist keine Materialbeschreibung 

gegeben. Auch das Kontaktverhältnis ist nicht angegeben.  

Die Risikokategorisierung liegt bei 12. 

8.7.22 Nr. 122 Verschluss 

Für die Bewertung der Gefahr durch Migration von Additiven mit spezifischem 

Migrationswert für Artikel 122 siehe Kapitel 8.2. 

Für die Bewertung der Gefahr Migration durch Dual-Use-Additive siehe Kapitel 8.3. 
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Für die Bewertung der Gefahr Migration durch NIAS siehe Kapitel 8.4. 

Die für Bruch definierte Auftretenswahrscheinlichkeit liegt bei 1, da dieser Fall in der 

Wollenhaupt Vanille GmbH noch nie eingetreten ist.  

Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da durch die scharfkantigen Bruchstellen, die 

entstehen können, leichte Verletzungen möglich sind.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist mit 1 zu bewertet, da ein gebrochener Deckel nicht 

richtig auf dem zweiten Verpackungsteil angebracht werden kann. Beim händischen 

Verschließen würde ein Bruch so auffallen.  

Die Risikoprioritätszahl beläuft sich daher auf 3 

Die Auftretenswahrscheinlichkeit für die Gefahr durch Kontamination mit Fremdkörpern 

wird mit 2 bewertet. Eine Kontamination kann geschehen, das kommt aber nicht häufig 

oder regelmäßig vor.  

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet. Es können auch größere Fremdkörper in den 

Deckel geraten, sobald der Deckel aber auf dem Gebinde sitzt, können größere 

Fremdkörper nicht mehr hinauskommen. Nur kleinere Fremdkörper wie Fussel oder 

Körnchen können durch die Deckelöffnung gelangen. Sie lösen im schlimmsten Fall 

leichte Beeinträchtigungen oder Unwohlsein aus.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet. Es gibt keine systematische 

Prüfung, doch Fremdkörper sind auf dem hellen, transparenten Deckel zu erkennen. Da 

trotzdem nicht alle Fremdkörper sicher entdeckt werden können kommt diese Bewertung 

zustande.  

Daraus resultiert die Risikoprioritätszahl von 12.  

Da Beschädigung einen Bruch bedeutet wird diese Gefahr nicht bewertet. 

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit einer 1 bewertet, da alles nötigen und 

wichtigen Informationen enthalten sind.  

Es folgt eine Risikoeinstufung von 4. 
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8.7.23 Nr. 123 Twist Off Deckel 1 

Die Gefahren durch Migration von Additiven mit spezifischem Migrationswert, Dual-Use-

Additiven und NIAS können nicht bewertet werden, da keine Konformitätserklärung 

vorliegt und somit die nötigen Informationen fehlen.  

Für die weiteren Risikobewertungen der Gefahren siehe die Bewertung von Artikel 121. 

Die Deckel sind nicht identisch, aber so ähnlich, dass eine gleiche Bewertung angelegt 

werden kann. 

Es liegt keine Konformitätserklärung vor, weshalb eine 5 vergeben wird. Es können die 

Gefahren des Materials nicht umfassend bewertet werden, da nicht alle Informationen 

bezüglich des Materials vorliegen.  

Die Risikoeinstufung liegt damit bei 25. 

8.7.24 Nr. 124 Twist Off Deckel 2 

Für diesen Twist-Off-Deckel mit der Nummer 124 kann die Bewertung identisch zur 

Bewertung von Artikel 121 erfolgen. Die Artikel sind nicht identisch, die Gegebenheiten 

aber sehr ähnlich. Es wird auf das Kapitel von Artikel 121 verwiesen, wo die Bewertung 

beschrieben wird. 

Die Konformitätserklärung wird mit einer 3 bewertet. Es fehlen die Informationen zu den 

Lagerbedingungen und dem Kontaktverhältnis. Auch zu NIAS und einer möglichen 

funktionellen Barriere fehlen Angaben.  

Die Risikokategorisierung liegt bei 12. 

8.7.25 Nr. 125 Twist Off Deckel 3 

Für diesen Twist-Off-Deckel mit der Nummer 125 kann die Bewertung identisch zur 

Bewertung von Artikel 121 erfolgen. Die Artikel sind nicht identisch, die Gegebenheiten 

aber sehr ähnlich. Es wird auf das Kapitel von Artikel 121 verwiesen, wo die Bewertung 

beschrieben wird. Es sind bei diesem Artikel keine Dual-Use-Additive enthalten, weshalb 

die Bewertung der Gefahr durch Migration dieser vernachlässigt werden kann. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit 4 bewertet. Es fehlen einige wichtige 

Informationen bezüglich NIAS, einer möglichen funktionellen Barriere und den 

Lagerbedingungen. Außerdem fehlt das Kontaktverhältnis und Angaben zu einem 

spezifischen Migrationstest. 

Es folgt eine Risikokategorisierung von 16. 
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8.7.26 Nr. 126 Twist Off Deckel 4 

Für diesen Twist-Off-Deckel mit der Nummer 125 kann die Bewertung identisch zur 

Bewertung von Artikel 121 erfolgen. Die Artikel sind nicht identisch, die Gegebenheiten 

aber sehr ähnlich. Es wird auf die Bewertung von Artikel 121 verwiesen, die im 

zugehörigen Kapitel bereits beschrieben wurde. 

Die Güte der Konformitätserklärung wird mit 3 bewertet. Es fehlen Informationen und 

Angaben zur möglichen funktionellen Barriere, NIAS und den Lagerbedingungen. 

Die Risikokategorisierung liegt bei 12. 

8.8 Bewertung des Packstoffes aus Papier Nr. 201 Paraffinpapier 

Für Paraffinpapier, die Nummer 201, müssen die Gefahren der Migration von Additiven, 

Dual -Use-Additiven und NIAS nicht bewertet werden. Auch ein Bruch ist nicht möglich.  

Die Kontamination mit Fremdkörpern ist möglich, die Auftretenswahrscheinlichkeit wird 

aber mit 1 bewertet, da dieser Fall bei der Wollenhaupt Vanille GmbH noch nicht 

eingetreten ist. 

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet, da nur sehr kleine Fremdkörper überhaupt auf 

dem Papier verbleiben können. Diese sorgen im schlimmsten Fall für Unwohlsein oder 

leichte Beeinträchtigungen.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird dabei mit 2 bewertet, da das Papier händisch 

verwendet wird und so Fremdkörper gut entdeckt werden können. Es kann aber nicht 

sicher jeder Fremdkörper entdeckt werden. 

Daraus entsteht die Risikoprioritätszahl von 4.  

Beschädigungen sind möglich und da es bereits Fälle gab wird die 

Auftretenswahrscheinlichkeit mit 2 bewertet.  

Die Schadensschwere wird mit einer 2 bewertet. Durch eine Beschädigung kann es im 

schlimmsten Fall zu leichten Kontaminationen kommen, die dann zu leichten 

Beeinträchtigungen oder Unwohlsein führen kann. Das Produkt wird aber nicht direkt 

verzehrt. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist hoch, da das Papier händisch ausgelegt wird. 

Dabei können Beschädigungen gut entdeckt werden, da aber nicht jede Beschädigung 

sicher entdeckt werden kann wird hier die Bewertung von 2 vergeben.  

Daraus ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 8.  
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Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

 

8.9 Bewertung der Packstoffe aus Glas 

Für Glas werden sind die Gefahren durch Migration nicht relevant, da Glas als inert gilt. 

Auch Beschädigungen werden nicht bewertet, sondern lediglich die Gefahr durch Bruch 

für diese Art von Gefahr.  

8.9.1 Nr. 301 Rundbodenglas unbedruckt 

Die erste Gefahr bei diesen Rundbodengläsern ist ein Bruch. Sie 

Auftretenswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet, da solche Gläser doch regelmäßig 

brechen.  

Die Schadensschwere wird mit 4 bewertet. Durch Glassplitter können sich die Mitarbeiter 

von Wollenhaupt Vanille Schnittverletzungen zuziehen. Es können auch schwere 

Verletzungen bei den Endverbrauchern entstehen. Es kann ebenfalls zu 

Schnittverletzungen kommen, aber auch zu Verletzungen des Gaumen und 

Rachenbereichs, schlimmstenfalls der Speiseröhre. Die Schote aus dem Glas wird aber in 

der Regel aber nicht direkt verzehrt. Deshalb wird hier eine 4 vergeben.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 1 bewertet. Es gibt zahlreiche 

Kontrollmaßnahmen, um einen Bruch zu entdecken. Dabei wird sowohl durch Mitarbeiter 

geprüft als auch durch Maschinen selbst. Dabei sind viele Kontrollmaßnahmen hinter 

einander geschaltet. So kann jeder Glasbruch erkannt werden.  

Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 12.  

Für die Gefahr durch Kontamination mit Fremdkörpern wird eine 2 für die 

Auftretenswahrscheinlichkeit vergeben.  Solch ein Fall kommt, wenn auch unregelmäßig, 

vor. 

Die Schadensschwere wird mit einer 4 bewertet, da es durch kleine, scharfkantige 

Fremdkörper zu stärkeren Verletzungen kommen kann. Auch wenn das Produkt in der 

Regel nicht direkt verzehrt wird.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist durch die vielen Kontrollmaßnahmen gut und wird 

mit einer 1 bewertet. Fremdkörper können sicher entdeckt werden. 

So kommt es zu einer Risikoprioritätszahl von 8. 
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Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Die Gefahr anthropogene Einflüsse wird mit einer Auftretenswahrscheinlichkeit von 2 

bewertet, da solche Fälle vereinzelt auftreten.  

Die Schadensschwere wird mit 4 bewertet, da es bei einem Auftreten zu schweren 

Verletzungen beim Endverbraucher kommen kann. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 2 bewertet. Die Mitarbeiter sind geschult und 

können Fehler bei sich und ihren Kollegen entdecken. Es gibt mehrfache und wiederholte 

Kontrollen während des gesamten Produktionsprozesses, in dem diese Gläser eingesetzt 

werden. So können Fehler sehr sicher entdeckt werden.  

Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 16. 

8.9.2 Nr. 302 AR Rundbodenglas 

Da dieser Artikel in der Wollenhaupt Vanille GmbH gleich dem Artikel 301 genutzt wird 

und so auch dieselben Gefahren relevant sind, wird hier auf das vorherige Kapitel und die 

dortige Bewertung verwiesen. Der Artikel durchläuft auch dieselben Kontrollmaßnahmen.  

8.9.3 Nr. 303 Rundbodenglas unbedruckt 

Für diesen Artikel gilt dasselbe wie für den Artikel 302, auch Artikel 303 wird eingesetzt 

wie der Artikel 301. Für die Bewertung wird also auf das zu Artikel 301 gehörige Kapitel 

verwiesen.  

8.9.4 Nr. 304 Gewürzglas 

Dieses Gewürzglas mit der Nummer 304 wird mit einer 2 für die 

Auftretenswahrscheinlichkeit von Bruch bewertet.  

Die Schadensschwere wird hier mit 4 bewertet. Durch die Splitter können sich Menschen, 

sowohl Endverbraucher als auch Mitarbeiter schwer verletzen. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit ist gut, da die Gläser händisch verschlossen werden 

und dabei ein Bruch entdeckt werden kann. Deshalb wird hier eine 2 vergeben.  

Es entsteht eine Risikoprioritätszahl von 16 zustande. 

Die Gefahr durch Kontamination mit Fremdkörper wird mit einer 2 für die 

Auftretenswahrscheinlichkeit bewertet. Solche Fälle kommen nicht häufig vor. 

Die Schadensschwere wird mit 4 bewertet. Es können größere Fremdkörper in das Glas 

gelangen und zu Verletzungen der Endverbraucher führen. 
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Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 2 bewertet, da die Gläser transparent sind 

und Fremdkörper so gut erkannt werden können. Es erfolgt aber keine systematische 

Überprüfung. 

Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 16. 

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

8.9.5 Nr. 305 Weithalsbraunglas 

Das Weithalsbraunglas mit der Nummer 305 ist bei der Wollenhaupt Vanille GmbH bereits 

gebrochen, allerdings nicht häufig oder regelmäßig, weshalb die 

Auftretenswahrscheinlichkeit mit 2 bewertet wird. 

Die Schadensschwere wird bewertet wie bisher für alles Gläser und liegt somit bei 4.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 2 bewertet, da die Gläser einzeln durch 

Mitarbeiter befüllt werden und dann händisch verschlossen, sodass ein Bruch sehr sicher 

entdeckt werden würde. 

Es ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 16. 

Für die Kontamination mit Fremdkörpern wird die Auftretenswahrscheinlichkeit mit 2 

bewertet. Es kommen vereinzelte Fälle vor, doch diese sind nicht regelmäßig.  

Die Schadensschwer wird mit 4 bewertet. Es können auch größere Fremdkörper in das 

Glas gelangen, die unter Umständen zu schweren Verletzungen führen können.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet. Die Gläser sind braun, weshalb 

Fremdkörper nicht so gut entdeckt werden können, durch das händische Verschließen 

können Fremdkörper aber trotzdem gut entdeckt werden.  

Daraus ergibt sich eine Risikoprioritätszahl von 24.  

Für die Bewertung der Gefahr durchmikrobiologischen Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6 

8.9.6 Nr. 306 Olivenglas 

Die Nummer 306, ein Olivenglas, bricht in einzelnen Fällen, aber nicht regelmäßig, 

sodass für die Auftretenswahrscheinlichkeit eine 2 vergeben wird.  

Die Schadensschwere ist im Falle eines Bruches mit 4 zu bewerten, da durch 

scharfkantige Splitter schwere Verletzungen entstehen können.  
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Die Entdeckungswahrscheinlichkeit liegt bei 2, da diese Gläser händisch verschlossen 

werden und ein Bruch dabei sehr sicher entdeckt werden kann. 

Die Risikoprioritätszahl liegt bei 16. 

Für Kontamination mit Fremdkörpern kann die Gefahr sehr ähnlich bewertet werden. Die 

Auftretenswahrscheinlichkeit liegt bei 2, da es einzelne Fälle bei Wollenhaupt Vanille gibt.  

Die Schadensschwere wird mit 4 bewertet, da größere Fremdkörper in das Glas gelangen 

können. Durch sie können schwere Verletzungen entstehen.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit liegt bei 2. Die Gläser sind transparent und 

Fremdkörper gut zu erkennen. Da die Gläser händisch befüllt und verschlossen werden 

können Fremdkörper so sehr sicher entdeckt werden.  

Die Risikoprioritätszahl beläuft sich auf 16.  

Für die mikrobiologische Kontamination wird auf die Bewertung in Kapitel 8.5 verwiesen. 

Die Bewertung ist dort beschrieben. Daraus resultiert eine Risikoprioritätszahl von 20.  

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

 

8.10 Bewertung des Packstoffe aus Metall Nr. 401 Alu Cap gold 

Die Gefahren durch Migration von Additiven mit spezifischem Migrationswert, Dual-Use-

Additiven und NIAS sind für einen Packstoff aus Metall nicht anwendbar und werden nicht 

bewertet. 

Der Deckel kann nicht brechen. Deshalb wird diese Gefahr nicht bewertet. 

Kontamination mit Fremdkörpern ist möglich, wenn sie auch nicht häufig vorkommt. 

Deshalb wird die Auftretenswahrscheinlichkeit mit 2 bewertet.  

Die Schadensschwere wird mit 2 bewertet, da sich nur kleine Fremdkörper wie Fussel und 

Staub absetzen können. Diese können im schlimmsten Fall Unwohlsein oder leichte 

Beeinträchtigungen auslösen.  

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 3 bewertet. Die Deckel werden händisch 

verschraubt, doch es können dabei nicht zuverlässig alle Fremdkörper entdeckt werden. 

Daraus ergibt sich die Risikoprioritätszahl von 12. 

Eine Beschädigung des Deckels kommt bei Wollenhaupt Vanille vor, deshalb wird die 

Auftretenswahrscheinlichkeit mit 2 bewertet.  
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Die Schadensschwere wird mit 3 bewertet, da bei einer Beschädigung des Deckels 

Aluminium an das Füllgut abgegeben werden kann. Dies kann zu schweren 

Beeinträchtigungen führen. 

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 1 bewertet, da ein beschädigter Deckel nicht 

auf dem Glasunterteil verschraubt werden kann. Dies geschieht händisch, so würde eine 

Beschädigung sicher entdeckt werden.  

Es kommt eine Risikoprioritätszahl von 6 zustande.  

Für die Bewertung der Gefahr durch mikrobiologische Kontamination siehe Kapitel 8.5. 

Für die Bewertung der Gefahr durch anthropogene Einflüsse siehe Kapitel 8.6. 

 

9. Diskussion und Fazit 

Dieses Risikobewertung kann für die Wollenhaupt Vanille GmbH angewendet werden, es 

gibt allerdings ein paar Einschränkungen, die es zu beachten gilt. 

Diese Bewertung betrachtet nur die lebensmittelsicherheitsrelevanten Gefahren und 

Risiken, die zu einer Gesundheitsgefährdung führen können. Gefahren wie eine 

Veränderung der sensorischen Beschaffenheit werden ausgeklammert. Auch die 

Gefahren, die durch Mikroplastik entstehen sind nicht bewertet worden, da in diesem 

Bereich bisher nur schwer eine Analytik möglich und es so schwer ist überhaupt eigene 

Erkenntnisse bezüglich der Packstoffe zu gewinnen.  

Es wurde zudem der Bereich ab dem Eintritt in das Werk der Wollenhaupt Vanille GmbH, 

mit dem Risiko, dass schon Fremdkörper in den Packstoff gelangt sein können, bis zum 

Ausgang aus dem Werk der Wollenhaupt Vanille GmbH betrachtet. Der Weg von 

Wollenhaupt Vanille bis zum Kunden ist bei dieser Bewertung ausgeklammert, da dort 

kein Einfluss mehr durch Wollenhaupt Vanille möglich ist.  

Die Bewertung nimmt keinen Bezug auf die Eignung des Packstoffes für die Aufgabe, für 

die er bei Wollenhaupt Vanille eingesetzt wird, es wird nicht betrachtet, ob der Packstoff 

seiner Eignung gemäß eingesetzt wird. Wird ein Packstoff anders eingesetzt als durch 

den Hersteller vorgesehen, kann die Bewertung sich maßgeblich verändern. Dies wird in 

der beschriebenen Bewertung nicht berücksichtigt. 

Die Bewertung stößt dort an ihre Grenze, wo keine Konformitätserklärung vorliegt, oder 

die vorliegende Erklärung nicht ausreichend ist. Bei fehlenden Informationen kann das 

Risiko nicht adäquat bewertet werden, da mögliche Gefahren nicht eingeschätzt werden 
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können. Das ist leider bei einigen Packstoffen in der Wollenhaupt Vanille GmbH der Fall. 

Es wird also dringend empfohlen alle Erklärungen zu vervollständigen, um eine 

Bewertung zu ermöglichen.  

Eine Bewertung und Einschätzung der Risikoprioritätszahlen ist im Umfang dieser Arbeit 

nicht enthalten. Zu erkennen ist aber, dass an vieler Stelle zuerst geprüft werden sollte, 

welche Präventivprogramme es gibt, die ein Risiko senken können. An vielen Stellen gibt 

es keine Präventivprogramme, oder nur wenige und es könnte mit der Einführung neuer 

Programme ein großer Schritt in der Risikobeherrschung getan werden. Bei so einem 

Präventivprogramm kann es sich zum Beispiel um eine Endproduktkontrolle handeln, bei 

der ein möglicher Fremdkörpereintrag untersucht wird. Auch eine stichprobenartige 

Kontrolle der unbefüllten Packstoffe mit dem Ziel Beschädigungen zu entdecken wäre ein 

mögliches Präventivprogramm. 

Nachdem die neuen Risiken mit aktiven Präventivprogrammen bewertet wurden, kann 

begutachtet werden, an welchen Stellen ein CP oder CCP wirklich nötig ist, um die Gefahr 

zu beherrschen.  

Die in Kapitel 8 durchgeführte Bewertung ist eine gute Grundlage für die Wollenhaupt 

Vanille GmbH, um einen Überblick über mögliche Gefahren und die daraus resultierenden 

Risiken zu erhalten. Auf der Basis der ermittelte Risikoprioritätszahlen und der ermittelten 

Risikokategorien kann das System nun erweitert und weitergeführt werden. Es sollte ein 

Verfahren festgelegt werden, in dem sichergestellt ist, dass neue Packstoffe in die 

Bewertung aufgenommen und Konformitätserklärungen geprüft werden.  

Die in Kapitel 4.1 gestellte Frage: „Wie sähe ein unternehmensspezifisches System zur 

Bewertung der Sicherheit, spezifischen Eignung und lieferantenspezifischen 

Risikofaktoren von Primärpackstoffen in der Wollenhaupt Vanille GmbH aus?“ kann also 

nicht so einfach beantwortet werden. Die Bewertung der Sicherheit ist ein wichtiger Teil 

der hier durchgeführten Bewertung, auch lieferantenspezifische Risikofaktoren werden 

berücksichtigt. Auf die spezifische Eignung der Packstoffe für ihren Einsatz wird nicht 

umfassend und ausreichend eingegangen. Dazu kommt, dass im aktuellen System 

teilweise Präventivprogramme berücksichtigt, an anderer Stelle aber gar keine vorhanden 

sind. Eine zweistufige Analyse würde sich anbieten, um den Einfluss der Programme gut 

darstellen zu können. Dabei wird eine Risikobewertung ohne den Einfluss von 

Präventivprogrammen durchgeführt und eine weitere Bewertung, die zweite Stufe, mit 

Berücksichtigung der Präventivprogramme. So ließe sich das System weiter verbessern 

und unternehmensspezifischer ausrichten. 
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Auch die Größe des Unternehmens ist ein relevanter Faktor in der Betrachtung. Bei der 

Wollenhaupt Vanille GmbH handelt es sich um ein mittelständisches Unternehmen mit 

etwa 70 Mitarbeitern, davon etwa 10 in der Verwaltung. Die Variation der Verpackungen 

beläuft sich auf etwa 35 verschiedene Artikelgruppen. Eine Bewertung muss auch an 

diesen Umfang angepasst sein. 

Das Bewertungssystem dieser Arbeit kann also die Grundlage für ein weiterführendes 

System zur Risikobewertung der Packstoffe bei der Wollenhaupt Vanille GmbH sein. Es 

deckt für sich allein aber bereits die für Wollenhaupt Vanille wichtigsten 

lebensmittelsicherheitsrelevanten Gefahren ab und bewertet diese. Dieses System führt 

mit den benannten Einschränkungen zu einem zufriedenstellenden Ergebnis, auch wenn 

es Ansätze zur Fortführung und kontinuierlichen Weiterentwicklung gibt und die 

Bewertung noch umfangreicher angelegt werden kann. 
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Zusammenfassung 

Das Ziel dieser Bachelorarbeit ist es, ein unternehmensspezifisches System zur 

lebensmittelsicherheitstechnischen Bewertung von Primärpackstoffen und Verpackungen 

herauszuarbeiten und anzuwenden. Die Entwicklung erfolgte im Unternehmen 

Wollenhaupt Vanille. Dabei wurde die Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse, kurz 

FMEA, für unternehmensrelevante Gefahren angewandt und unternehmensspezifisch 

erweitert. Das entwickelte System umfasst die wichtigsten Gefahren und bildet ein 

Basissystem zur Bewertung ab. Die Bewertung arbeitet aber leidglich mit Gefahren, 

denen ein Gesundheitsrisiko folgt, sensorische Gefahren beispielsweise werden nicht 

berücksichtigt. Das entwickelte System kann, um eine umfassendere Bewertung zu 

erreichen, erweitert werden. Diese Arbeit ist relevant für Mitarbeiter in der 

Qualitätssicherung, die ihre Risikobewertung der Verpackungen erstellen oder 

überarbeiten, sowie für Studierende, die sich mit Primärverpackungen und 

Primärpackstoffen beschäftigen. 

 

The objective of this thesis is the developement and application of a company specific 

system to value the food safety relevant risks in primary packaging. The developement 

occured in cowork with Wollenhaupt Vanille. A failure mode and effect analysis, short 

FMEA, was applied for relevant risks and was extended by company specific parameters. 

The developed system contains the most important risks and shows a basis system for 

risk assessment. The assesment contains only risks with health risks and doesent 

includes organoleptic risks for example. The assessment can be extended for a more 

comprehensive system. The thesis is relevant for employees working in the quality 

assurance wanting to update or implement a system for primary packaging risk 

assessment. It is also relevant for students who are interested in risk assessment for 

primary packaging. 
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