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Konformitätserklärung – Vinyl - Handschuhe 
 

Artikel Bezeichnung Material / Rohstoff 
740000 Vinyl-Handschuhe S gepudert Vinyl 
740020 Vinyl-Handschuhe M gepudert Vinyl 
740040 Vinyl-Handschuhe L gepudert Vinyl 
740061 Vinyl-Handschuhe XL gepudert Vinyl 
 
 
Auf Basis der Informationen unserer Vorlieferanten stellen wir Ihnen die folgende 
Konformitätserklärung aus: 
 
Hiermit bestätigen wir, dass die von der Ragaller GmbH gelieferten und zukünftig 
zu liefernden, oben genannten Produkte, den Anforderungen folgender Rechts-
vorschriften (einschließlich Ergänzungen) entsprechen. 
 

 Verordnung (EG) Nr. 1935/2004  

 Lebensmittel-, Bedarfsgegenstände- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) 

 Verordnung (EU) Nr. 10/2011  
inkl. Aktualisierung Verordnung (EU) 2016/1416 

 Bedarfsgegenständeverordnung 

 Verordnung (EU) Nr. 2023/2006 

 EU-Richtlinie über Verpackungen & Verpackungsabfälle 94/62 EG 

 EN420 Allgemeine Anforderungen an Schutzhandschuhe 

 EN455 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch 
 
Sollten sich diesbezüglich Aktualisierungen ergeben, werden wir Sie unaufgefor-
dert darüber informieren und Ihnen die neue Lebensmittel-
Unbedenklichkeitserklärung zusenden. 
 
Des Weiteren bestätigen wir die Chargen-Kennzeichnung sowie die dadurch ge-
währleistete Rückverfolgbarkeit aller gelieferten Produkte gemäß EG VO 
1935/2004, Artikel 17. 
 



 

 

Die von uns gelieferten Vinylhandschuhe werden in der Lebensmittelindustrie so-
wie in Privathaushalten bei der Zubereitung und Behandlung von Lebensmitteln 
eingesetzt. 
Die Vinylhandschuhe dürfen in direktem Kontakt mit trockenen und feuchten Le-
bensmitteln kommen, mit fettigen Lebensmitteln darf der Kontakt nur kurzfristig 
erfolgen. 
 
Gesamtmigration: 

Simulanzien Dauer Temperatur 
Zulässiger 
Grenzwert 

Gesamtmigration 

3% Essigsäure 

wässrige Lösung 
0,5Std 40°C 10mg/dm² <3,0mg/dm² 

20% Ethanol 

wässrige Lösung 
0,5Std 40°C 10mg/dm² <3,0mg/dm² 

50% Ethanol 

wässrige Lösung 
0,5Std 40°C 10mg/dm² <3,0mg/dm² 

Hinweis: Die analytische Toleranz von wässrigen Stimulanzien ist 1mg/dm³ oder 6mg/kg 

 
Spezifische Migration von Phathalaten: 

Simulanz: 95% Ethanol (wässrige Lösung) 
 Bei 40°C, 0,5Std. 

Simulanzien 
Zulässiger 
Grenzwert 

Einheit MDL Test Ergebnis 

Benzylbutyl Phthalate 
(BBP) 

30 mg/kg 0,05 ND 

Dibutyl Phthalate (DBP) 0,3 mg/kg 0,05 ND 

Di(2-ethylhexyl) Phthalate 
(DEHP) 

1,5 mg/kg 0,05 ND 

Diisononyl phthalate + 
Diisodecyl phthalate 

(DINP + DIDP) 

9 mg/kg 0,2 ND 

Diallyl Phthalate (DAP) 0,01 mg/kg 0,01 ND 

 



 

 

Simulanz: Isooctane 
 Bei 20°C, 0,5Std. 

Simulanzien 
Zulässiger 
Grenzwert 

Einheit MDL Test Ergebnis 

Benzylbutyl Phthalate 
(BBP) 

30 mg/kg 0,05 ND 

Dibutyl Phthalate (DBP) 0,3 mg/kg 0,05 ND 

Di(2-ethylhexyl) Phthalate 
(DEHP) 

1,5 mg/kg 0,05 ND 

Diisononyl phthalate + 
Diisodecyl phthalate 

(DINP + DIDP) 

9 mg/kg 0,2 ND 

Diallyl Phthalate (DAP) 0,01 mg/kg 0,01 ND 

 
 
Hintergrund für die Einschränkung bei fettigen Lebensmitteln. 
 
Vinyl-Handschuhe werden aus PVC hergestellt, damit das Material dehnbarer und 
geschmeidiger ist, werden bei der Produktion Weichmacher hinzu geführt. Bei 
längerem Kontakt mit fettigen Lebensmitteln kann der Weichmacher auf die Le-
bensmittel übergehen. Hersteller empfehlen eine max. Kontaktzeit von 5 Minuten, 
dies kann aber anhand des Fettgehalts und der Temperatur variieren. 
 

 
 

Verhältnis der mit 
dem Lebensmittel 
in Berührung 
kommenden Flä-
che 

Das maximale Verhältnis von Handschuhoberfläche zur Lebens-
mittelmenge beträgt 8,4dm² pro 5 kg Lebensmittel 

Migrationswerte 
Die Gesamtmigration sowie die spezifischen Migrationen liegen 
bei spezifikationsgemäßer Anwendung unter dem gesetzlichen 

Grenzwert. 

Lagerung des Produktes 

Zeit 
nicht begrenzt, Produzenten empfehlen ein max. Lagerung von 12 

Monaten 

Temperatur ideal: Raumtemperatur oder drunter, aber auf jeden Fall frostfrei 

Luftfeuchte normal  40 – 60% 

sonstiges 
direkte Sonneneinstrahlung sowie Feuchtigkeit und starker Ozon 

ist zu vermeiden 



 

 

Inverkehrbringer Ragaller GmbH & Co. Betriebs KG 
(Einführer):  Schleißheimer Str. 93c; D-85748 Garching bei München 
 
Die Erklärung gilt unter der Bedingung, dass die Artikel unter normalen und vorge-
sehenen Bedingungen eingesetzt werden, sowie einer Handhabung und Lagerung 
bei der die spezifischen Merkmale des Produktes erhalten bleiben. 
 
Ragaller GmbH & Co. Betriebs KG 
 
 
Erstellt von: Sandra Marschallek (18.10.2019) 


