V: BfR

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

XXI/1. Bedarfsgegenstidnde aus Natur- und Synthesekautschuk im
Lebensmittelkontakt

Stand vom 01.02.2023

1.

Vorbemerkungen

Die Empfehlung XXI. Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk ist zu beachten.

b)

c)

Die Mehrzahl der flir den Lebensmittelkontakt bestimmten Bedarfsgegenstande aus Natur- und
Synthesekautschuk kommt mit Lebensmitteln nicht vollflachig und liber langere Zeit in Kontakt,
sondern zumeist nur mit einem Teil der Flache und auRerdem auch nur fir begrenzte Zeit. Diese
besonderen Verwendungsbedingungen sind bei der Beurteilung zu berlicksichtigen. DemgemaR
sind die Untersuchungsbedingungen zur Ermittlung der Migration von Stoffen aus Bedarfsge-
genstanden in Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanzien an der praktischen Verwendung der
Bedarfsgegenstande zu orientieren.

Entsprechend den in der Praxis vorkommenden unterschiedlichen Verwendungsbedingungen
werden die Bedarfsgegenstande aus Natur- und Synthesekautschuk in vier Kategorien eingeteilt:

Kategorie 1: Langzeitkontakt
Kategorie 2: mittlere Kontaktzeit
Kategorie 3: Kurzzeitkontakt
Kategorie 4: unbedeutender Kontakt.

Zur Charakterisierung der einzelnen Kategorien sind jeweils einige Bedarfsgegensténde als Bei-
spiele aufgefiihrt. Bedarfsgegenstande, die bei verschiedenen Kontaktzeiten mit Lebensmitteln
in Berlihrung kommen kdnnen, sind bei der Eingruppierung der Kategorie mit der langeren Kon-
taktzeit zugeordnet worden. Den Kategorien sind bestimmte Priifbedingungen zugeordnet. Wei-
chen die realen Gebrauchsbedingungen im konkreten Fall wesentlich von den Priifbedingungen
ab, so sind diese den jeweiligen Bedingungen des praktischen Gebrauchs anzupassen.

Die Priifung der spezifischen Migration erfolgt im Lebensmittel, abweichend davon kdnnen die
in 2.5 aufgefiihrten Simulanzien verwendet werden. Wird festgestellt, dass die Durchfiihrung
der Priifungen physikalische oder sonstige Veranderungen in der Probe verursacht, die unter
den unglinstigsten vorhersehbaren Bedingungen fiir die Verwendung des zu priifenden Materi-
als oder Gegenstands nicht auftreten, so sind die Migrationsprifungen unter den unglinstigsten
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen durchzufiihren, unter denen diese physikalischen o-
der sonstigen Veranderungen nicht auftreten.

Wird eine Priifung im Lebensmittel Milch vorgenommen, muss diese einen Fettgehalt von 3,5 %
haben.

Die Zuordnung der Simulanzien zu Lebensmitteln erfolgt gemaR Tabelle 2 in Anhang Il der Ver-
ordnung (EU) Nr. 10/2011. Ausgenommen davon sind Prifungen, bei denen Wasser vorgeschrie-
ben ist.
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d)

e)

2.1
2.1.1

2.1.2

2.2
2.2.1

Sind Migrationsrichtwerte angegeben, so missen die Ergebnisse von Migrationsexperimenten
unter Bericksichtigung der tatsachlichen Kontaktflache und Lebensmittelmenge gegebenenfalls
umgerechnet werden.

Sollte eine solche Berechnung nicht moglich sein, ist von einem Oberflache-VolumenVerhaltnis
von 1 dm?/200 ml auszugehen.

Sofern im Anhang der Empfehlung XXI keine anderen Angaben gemacht sind, gilt flr die jewei-
lige Substanz ein Migrationsrichtwert von 60 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz.

Kategorien und Priifbedingungen

Ob die angegebenen Priifbedingungen bei lingerem Kontakt und/oder bei hdheren Temperatu-
ren ausreichend sind, kann (iber den Arrhenius-Zusammenhang tberprift werden, der die Ab-
hangigkeit der Migrationsgeschwindigkeit von Stoffen aus Polymeren von der Temperatur be-
schreibt. Daraus lasst sich die vereinfachte Regel ableiten, dass eine Erhohung der Temperatur
um 10 °C zu einer Verdopplung der Migrationsgeschwindigkeit fiihrt.!

Bei Priifzeiten von 24 Stunden oder weniger ist die Einhaltung der Temperatur im Lebensmittel
bzw. Lebensmittelsimulanz zu Gberprifen.

Kategorie 1

Definition

Zu dieser Kategorie gehdren Bedarfsgegenstdande, die beim bestimmungsgemalien Gebrauch
langer als 24 Stunden bis zu mehreren Monaten mit Lebensmitteln in Kontakt kommen.
Beispiele:

1. Lagerbehilter

2. Behalter-Auskleidungen

3. Dichtungsringe fur Dosen, Glaser, Flaschen und dgl.

4. Stopfen und Kappen fiir Flaschen

Priifung der Migration

Priifbedingungen: 10 Tage bei 40 °C.

Der Kontakt bei hoheren Temperaturen (Kurzzeiterhitzung, Sterilisation u. &.) in Verbindung mit
einer langfristigen Lagerung bei Raumtemperatur ist nicht in einer eigenen Kategorie erfasst,
weil die unter diesen Bedingungen stattfindenden Ubergénge im allgemeinen nicht gréRer sind
als diejenigen, die im 10-Tage-Versuch bei 40°C ermittelt werden.

Kategorie 2

Definition

In diese Kategorie sind Bedarfsgegenstande eingeordnet, die beim bestimmungsgemalien Ge-
brauch bis hochstens 24 Stunden mit dem Lebensmittel in Kontakt kommen.

Beispiele:

1. Schlduche zur Férderung von Lebensmitteln

2. Dichtungsringe fir Dampfkochtopfe, Schlauche fiir Kaffeemaschinen

3. Deckeldichtungen, z. B. fiir Milchkannen

4. Ventilkugeln

! Dieser Zusammenhang kann grundsitzlich dazu verwendet werden um zu beurteilen, ob die in den einzelnen Kategorien
genannten Priifbedingungen die ungiinstigsten vorhersehbaren Verwendungsbedingungen abdecken.
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2.2.2 Priifung der Migration
Prifbedingungen: 24 Stunden bei 40 °C

Kategorie 3

2.3.1 Definition
In diese Kategorie sind Bedarfsgegenstande eingruppiert, die beim bestimmungsgemalen Ge-
brauch héchstens 10 Minuten lang mit dem Lebensmittel in Kontakt kommen (Kurzzeitkon-
takt).
Beispiele:

Zitzengummis in Melkanlagen

Melkmaschinenschlauche

Dichtungen fir Milchverarbeitungsmaschinen

Membranen, Kolben, Armaturen und dgl.

Pumpenstatoren

Walzenbezlige fiir fettige Lebensmittel

Fordergurte fir fettige Lebensmittel

Handschuhe, Schiirzen, die bei der Verarbeitung von Lebensmitteln getragen

werden

N AWM

2.3.2 Priifung der Migration
Prifbedingungen: 10 Minuten bei 40 °C

2.4 Kategoried

2.4.1 Definition
In dieser Kategorie sind Bedarfsgegenstiande zusammengefasst, die beim bestimmungsgema-
Ren Gebrauch nur unter solchen Bedingungen eingesetzt werden, dass mit einem Ubergang
auf das Lebensmittel nicht zu rechnen ist. Dies gilt insbesondere, wenn der Gegenstand nur bei
Temperaturen bis zur Raumtemperatur und nur sehr kurze Zeit und/oder nur mit einer sehr
kleinen Flache mit dem Lebensmittel in Kontakt kommt und nicht in die Kategorien 1 bis 3 ein-
zuordnen ist.

Beispiele:

1. Fordergurte und Walzenbeziige fir feste Lebensmittel, z. B. Erntegtiter

2. Saug- und Druckleitungen fiir feste Lebensmittel, z. B. zum Fiillen und Entleeren von Schiff-
stanks, Waggons und dgl.

3. Dichtungen fiir Rohrleitungen, Pumpen, Hahne und Schragsitzventile und dgl. fiir flissige
Lebensmittel

2.4.2 Priifung der Migration
Auf die Prifung der Migration kann verzichtet werden.

2.5 Simulanzien fiir die Priifung der Migration
Die Simulanzien missen die im unginstigsten Fall zu erwartenden Stofflibergdange auf Lebens-
mittel abbilden. Es kdnnen verwendet werden:

e entionisiertes Wasser
e 10 Vol.-%iger Ethanol
e 20 Vol.-%iger Ethanol
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e 3 Gew.-%ige Essigsaure

e 50 Vol.-%iger Ethanol

e Poly(2,6-diphenyl-p-phenylenoxid), PartikelgroRe 60-80 Mesh,
PorengréfRe 200 nm

e jegliches pflanzliches Ol mit weniger als 1 % unverseifbaren Bestandteilen.

2.6  Priifung der Migration aus Bedarfsgegenstianden zur wiederholten Verwendung

Ist der Bedarfsgegenstand dazu bestimmt, wiederholt mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kom-
men, werden die Migrationsprifungen dreimal an ein und derselben Probe unter Verwendung
einer jeweils anderen Portion des Lebensmittel(-simulanz) durchgefiihrt. Die Konformitat wird
anhand des bei der dritten Priifung festgestellten Migrationswertes geprift.

Liegt ein schliissiger Nachweis dafiir vor, dass der Migrationswert in der zweiten und dritten
Priifung nicht steigt, und werden die Migrationsrichtwerte bei der ersten Priifung nicht tber-
schritten, so ist keine weitere Priifung erforderlich.

2.7 Migrationsrichtwert ,,nicht nachweisbar”

Ist fiir den spezifischen Migrationsrichtwert nicht nachweisbar (NN) festgelegt, so gilt eine
Nachweisgrenze von 0,01 mg Stoff je kg Lebensmittel, sofern fiir einen einzelnen Stoff nicht
anders angegeben. Fiir diese Stoffe muss der Bedarfsgegenstand bereits in der ersten Priifung
den spezifischen Migrationsrichtwert einhalten.

2.8 Migrationswerte fiir Verschliisse

Migrationswerte flr Kappen, Dichtungen, Stopfen und ahnliche Verschlisse werden ausge-
drickt in:

a) mg/kg Lebensmittel unter Verwendung des tatsachlichen Inhalts des Behaltnisses, flir das
der Verschluss bestimmt ist, sofern die vorgesehene Verwendung des Gegenstands be-
kannt ist,

b) mg/Gegenstand, sofern die vorgesehene Verwendung des Gegenstands nicht bekannt ist.

3. Stoffe zur Herstellung von Bedarfsgegenstanden aus Natur- und Synthesekautschuk oder aus
den entsprechenden Latices

Den Ausgangsstoffen diirfen zur Herstellung der Fertigerzeugnisse nur die im Anhang der Emp-
fehlung XXI und die in Tabelle 2 gelisteten Stoffe zugesetzt werden. Die angegebenen Mengen
(berechnet auf die Fertigerzeugnisse) sind einzuhalten?.

Werden die Ausgangsstoffe vorvernetzt oder mit Alterungsschutzmitteln vorstabilisiert, so diir-
fen hierzu ebenfalls nur die im Anhang der Empfehlung XXI und die in Tabelle 2 gelisteten Stoffe
zugesetzt werden.

Alle eingesetzten Stoffe sind in ihrer Gesamtmenge zu bericksichtigen.

3.1 Ausgangstoffe
Kautschuke sind in Tabelle 1 aufgelistet.

2 Bei Bedarfsgegenstanden nicht einheitlicher Zusammensetzung ist in der vorliegenden Empfehlung unter "Fertigerzeug-
nis" jeweils der aus Gummi bestehende Teil des fertigen Bedarfsgegenstandes zu verstehen und dieser wiederum nur inso-
weit, als er bei vorherzusehender Verwendung des Bedarfsgegenstandes mit Lebensmitteln in unmittelbare Beriihrung
kommt.
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3.1.1 Festkautschuke
Die in Tabelle 1 gelisteten Kautschuksorten kénnen vorstabilisiert und/oder vorvernetzt sein.
Hierzu dirfen nur die im Anhang der Empfehlung XXI und die in Tabelle 2 aufgefiihrten Alte-
rungsschutzmittel in Mengen von insgesamt hochstens 1,5 % bzw. die in diesen Tabellen aufge-
flihrten Vulkanisationsmittel (Vulkanisationsbeschleuniger, Beschleunigeraktivatoren, Vulkani-
sationsverzogerer und Oberflachenharter) verwendet werden.

3.1.2 Kautschukdispersionen (Latices)
Als Ausgangsstoffe diirfen Dispersionen der in Tabelle 1 genannten Kautschuksorten verwendet
werden.
Die Latices diirfen die in der jeweils geltenden Fassung der Empfehlung XIV (Kunststoffdispersi-
onen) aufgefiihrten Hilfsstoffe in den dort aufgefiihrten Mengen enthalten.

3.2 Monomere, Zusatzstoffe, Fabrikationshilfsstoffe

Innerhalb der Tabelle 2 wurden fiir die einzelnen Kategorien Spalten eingefiihrt. Anhand der
Zuordnung kann fiir jede Substanz abgelesen werden, fir welche Kategorie sie verwendet wer-
den kann. Die Verwendung flr Kategorie 1 (Langzeitkontakt) schlieRt grundsatzlich auch den
kiirzeren Kontakt der Kategorien 2-4 mit ein. In diesen Fallen wurden in der Tabelle 2 die Zellen
miteinander verbunden. Umgekehrt diirfen allerdings Stoffe, die nur in den Kategorien 2-4 emp-
fohlen werden, nicht in Bedarfsgegenstanden fiir langeren Kontakt verwendet werden. Daher
wurden in diesen Fallen die Zellen der Kategorien, fur die die Substanz nicht verwendet werden
darf, durchgestrichen.

Artikelbezogene Einschrankungen und Erweiterungen sind in allen Kategorien zu beachten.

Bei der Herstellung von Bedarfsgegenstanden gem. Kategorie 4 diirfen zusatzlich zu den im An-
hang der Empfehlung XXl und den in Tabelle 2 aufgefiihrten Stoffen alle fir die Herstellung
technischer Elastomererzeugnisse gebrauchlichen Substanzen mit folgenden Einschrankungen
verwendet werden:

Bei Fordergurten und Saugleitungen fir die Forderung von z. B. Kartoffeln, Riiben, Gemiise, Ba-
nanen, ungeschalten Niissen, Getreide, sowie bei Walzenbeziigen fiir trockene nicht-fettige Le-
bensmittel (z. B. Reisschidlwalzen) dirfen ruBhaltige, abriebfeste Gummisorten verwendet wer-
den, sofern das zu transportierende Gut nachtraglich gewaschen, geschalt oder anderweitig ge-
reinigt wird. Als Anforderung an diese technischen Mischungen gilt die Limitierung des Abriebes
nach DIN 53 516 <225 mm3.

Fiir Dichtungen bei Rohrleitungen, Pumpen, Hahnen, Schragsitzventilen und dgl. fiir fliissige Le-
bensmittel missen die RuBe den in Tabelle 1 des Anhangs der Empfehlung XXI fiir die Verwen-
dung von RuB als Fllstoff festgelegten Reinheitsanforderungen entsprechen.
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Erlduterungen zu den Tabellen 1 und 2

Tabelle 1: Liste der Kautschuke / Latices
Tabelle 2: Liste der nicht abschlieRend bewerteten Ausgangstoffe, Zusatzstoffe und Fabrikati-
onshilfsstoffe

Fir die in Tabelle 1 aufgefiihrten Kautschuke und Latices diirfen als Ausgangsstoffe (Monomere) nur
die in Tabelle 2 und in Tabelle 1 des Anhangs der Empfehlung XXI gelisteten Stoffe verwendet wer-
den.

FCM-Stoff-Nr.:  Identifikationsnummer des Stoffes entsprechend der

Verordnung (EU) Nr. 10/2011
CAS-Nr.: Registriernummer des Chemical Abstracts Service (CAS)
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Tabelle 1: Liste der Kautschuke / Latices

FCM-Stoff-Nr.

Chemischer Name

Bemerkungen

Anforderungen/Einschrinkungen

Chlorsulfoniertes Polyethen (CSM)

Nur fir gummierte Stoffe und Auskleidungen.

Der Methanolextrakt des chlorsulfonierten Polyethylens darf 2,0
% nicht Uberschreiten. Diese Anforderungen dienen der Siche-
rung ausreichender Qualitaten von Natur- und Synthesekaut-
schuk. Die Prifung erfolgt nach den Abschnitten 2.1 und 2.2 der
in FuBnote a angegebenen Veroffentlichung.

Copolymer aus Ethen und Propen (EPM)

Mischpolymerisate aus Butadien und Acrylnitril (Nitril-
kautschuk) (NBR)

Mischpolymerisate aus Butadien und Styrol (SBR)

Auch in Form von Sequenzpolymeren. Diese durfen Lithiumsalze,
bezogen auf Lithium bis zu 100 mg/kg enthalten.

Mischpolymerisate aus Isobuten und Isopren (Butylkaut-
schuk) (IIR)

soweit sie Empfehlung XX ,,Polyisobutylen, Isobutylen-Mischpo-
lymerisate und Mischungen von Polyisobutylen mit Polymerisa-
ten” entsprechen

574

Naturkautschuk (NR) und Latices, einschlieBlich aller Poly-
isoprene aus naturlichen Quellen

Helle, nicht gerducherte Sorten.

Bei Verwendung von vorvernetztem Kautschuk ist die Einsatz-
menge so zu begrenzen, dass die gesamtzuldssige Menge an Zu-
satzstoffen und Fabrikationshilfsstoffen gemaR dem Anhang der
Empfehlung XXI und der Tabelle 2 dieser Empfehlung nicht tGber-
schritten wird; bei Verwendung von 2-Mercaptobenzothiazol ist
der Eigengeschmack dieser Verbindung zu bericksichtigen. p-
Nitrophenol, Borsdure und Pentachlorphenol-Natrium dirfen
nicht enthalten sein. Naturlatex darf mit Ammoniak und zusatz-
lich mit Zink- bzw. Natriumdialkyldithiocarbamat und Tetrame-
thyl- bzw. Tetraethylthiuramdisulfid und Zinkoxid stabilisiert
sein.

Hydroxylamin darf im Fertigerzeugnis nicht nachweisbar sein.
Die Prufung auf diese Stoffe erfolgt nach den Abschnitten 2.3.1,
3.7, 3.8 und 3.9 der in Funote a angegebenen Verdffentlichung.

Polymerisate des Butadiens (Polybutadien) (BR)

Polymerisate des Isoprens (Polyisopren) (IR)

Polymerisate des Mono-und Dichlorbutadiens (Chloro-
prenkautschuk) (CR)

2 Franck, R., Kunststoffe im Lebensmittelverkehr. KoIn: Carl Heymanns Verlag - Losebl.-Ausg., Teil B Il XXI: Untersuchung von Bedarfsgegenstianden aus Gummi, ISBN: 978-3-452-16045-4.
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FCM-Stoff-Nr. | Chemischer Name Bemerkungen Anforderungen/Einschrinkungen

Quatropolymer aus Ethen, Propen, Dicyclopentadien und
Ethyliden-Norbornen (EPDM)

Quatropolymer aus Ethen, Propen, Vinylnorbornen und
Ethyliden-Norbornen (EPDM)

Terpolymer aus Ethen, Propen und Dicyclopentadien
(EPDM)

Terpolymer aus Ethen, Propen und Ethyliden-Norbornen
(EPDM)

Terpolymer aus Ethen, Propen und Vinylnorbornen
(EPDM)

Terpolymer aus Ethen, Propen und Hexadien(1,4) (EPDM)

Terpolymer aus Ethen, Propen und Hexadien(1,5) (EPDM)

Die vorgenannten Kautschuke kénnen allein und in Kombination eingesetzt werden.

Die vorgenannten Kautschuke kénnen auch in Kombination mit Mischpolymerisaten aus Ethylen, Propylen, Butylen, Vinylestern und ungesattigten aliphati-
schen Sauren sowie deren Salzen und Estern, soweit sie den Abschnitten A und B der jeweils geltenden Fassung der Empfehlung XXXV? entsprechen, ver-
wendet werden. Nitrilkautschuk kann auch in Kombination mit Polyvinylchlorid-Homopolymerisat, sofern es der jeweils geltenden Fassung der Empfehlung
I1* entspricht, verwendet werden. In beiden Fillen muss der Kautschukanteil iiberwiegen. Die so hergestellten Produkte sollen zukiinftig in der Empfehlung
XX1/3 geregelt werden.

3 Empfehlung XXXV. "Mischpolymerisate aus Ethylen, Propylen, Butylen, Vinylestern und ungesittigten aliphatischen Sauren sowie deren Salzen und Estern”
4 Empfehlung II. "Weichmacherfreies Polyvinylchlorid, weichmacherfreie Mischpolymerisate des Vinylchlorids und Mischungen dieser Polymerisate mit anderen Mischpolymerisaten und

chlorierten Polyolefinen mit Gberwiegendem Gehalt an Vinylchlorid in der Gesamtmischung"
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Tabelle 2: Nicht abschlieBend bewertete Ausgangstoffe, Zusatzstoffe und Fabrikationshilfsstoffe

Flr die Einsatzmengen der in Tabelle 2 aufgefiihrten Stoffe gelten zuséatzlich zu den in den Kategorien-Spalten angegebenen Begrenzungen summarische
Einsatzgrenzen fiir jeweils alle mit (1),(2),(3),(4),(5) oder (6) gekennzeichneten Stoffe:

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)

insgesamt hochstens 1,2 %
insgesamt hochstens 3,0 %
insgesamt hochstens 1,2 %
insgesamt hochstens 0,05 %
insgesamt hochstens 1,0 %
insgesamt hochstens 1,0 %.

CAS Nr. Chemischer Name

Kategorie 1 | Kategorie 2 | Kategorie 3

Kategorie 4

Anforderungen/Einschrinkungen

0001653-19-6 | Dichlorbutadien

0000077-73-6 | Dicyclopentadien

0000126-99-8 | Monochlorbutadien

0000592-45-0 | 1,4-Hexadien

0000592-42-7 | 1,5-Hexadien

CAS Nr.

0003048-64-4

5-Vinyl-bicyclo[2.2.1]heptene
(Vinylnorbornen)

Chemischer Name

Kategorie 1 | Kategorie 2 | Kategorie 3

Kategorie 4

Anforderungen/Einschrinkungen

Die Fullstoffe missen den in Empfehlung LIl genannten Reinheitsanforderungen entsprechen.

CAS Nr.

Kieselsaure, silyliert

Chemischer Name

Kategorie 1 | Kategorie 2 | Kategorie 3

Kategorie 4

Anforderungen/Einschrinkungen

0000093-69-6

o-Tolylbiguanid

hochstens 1,0 % (1) (2)

0000137-30-4

Zink-(N-N-dimethyl-dithiocarbamat)

(1)(2)

0014324-55-1

Zink-(N-N-diethyl-dithiocarbamat)

(1)(2)

0000136-23-2

Zink-(N-N-dibutyl-dithiocarbamat)

(1)(2)

0084604-96-6

Zink-N-diisononyl-dithiocarbamat

hochstens 0,5 % (1) (2)

5 Sind einem Stoff mehrere Begrenzungen zugeordnet, so sind alle zu beachten. o-Tolylbiguanid darf zu maximal 1 % eingesetzt werden. Finden noch weitere Stoffe der Gruppe (1) Verwendung, darf deren Summe
1,2 % nicht tberschreiten. Sind noch Stoffe der Gruppe (2) enthalten darf deren Summe 3 % nicht tbersteigen.
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Vulkanisationsbeschleuniger (Fortsetzung)

CAS Nr. Chemischer Name

Kategorie 1 | Kategorie2 | Kategorie 3 | Kategorie 4

Anforderungen/Einschrinkungen

Zink-(N-N-pentamethylen-dithiocarba-

0013878-54-1
mat)

(12

0014634-93-6 | Zink-N-ethyl-phenyl-dithiocarbamat

héchstens 0,4 % (1) (2)

0000097-74-5 | Tetramethyl-thiurammonosulfid

(1)(2)

0014726-36-4 | Zinkdibenzyldithiocarbamat

hochstens 0,5 % (1) (2)

In Bedarfsgegenstanden gemaR den Kategorien 1 - 4 ist folgender Richtwert fiir die Abgabe
von Zinkdibenzyldithiocarbamat einzuhalten: 0,1 mg/kg Elastomeranteil.

0000137-26-8 | Tetramethyl-thiuramdisulfid

()

Maximaler Ubergang ins Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz: 0,6 mg/kg

0000097-77-8 | Tetraethyl-thiuramdisulfid

()

Maximaler Ubergang ins Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz: 0,6 mg/kg

0053880-86-7 | Dimethyldiphenyl-thiuramdisulfid

()

0000120-54-7 | Dipentamethylen-thiuramtetrasulfid

()

0023847-08-7 | Caprolactamdisulfid

hochstens 1,0 % (2)

Unter Verwendung von Caprolactamdisulfid hergestellte Bedarfsgegenstdnde sind 1 Stunde
bei 90 °C zu waschen. In Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ist fir Caprolactam ein SML von 15
mg/kg festgelegt.

0013074-29-8 | Natrium-ethyl-phenyl-dithiocarbamat

0000128-04-1 | Natrium-dimethyl-dithiocarbamat

0000148-18-5 | Natrium-diethyl-dithiocarbamat

Natrium-diisopropyl-dithiocarbamat

0000136-30-1 | Natrium-dibutyl-dithiocarbamat

Natrium-pentamethylene-dithio-

Insgesamt hochstens 0,4 % (3)

carbamat

Natrium-methyl-xanthogenat (3)
0000140-90-9 [ Natrium-ethyl-xanthogenat (3)
0000140-93-2 | Natrium-isopropyl-xanthogenat (3)
0000141-33-3 [ Natrium-butyl-xanthogenat (3)

Natrium-pentamethylene-xanthogenat (3)

Zink-methyl-xanthogenat (3)

Zink-ethyl-xanthogenat (3)
0001000-90-4 | Zink-isopropyl-xanthogenat (3)
0000150-88-9 | Zink-butyl-xanthogenat (3)

Zink-pentamethylen-xanthogenat (3)

Nur fur Latices

Bis(tert-butylperoxy

0025155-25-3 .
-isopropyl)-benzol

hochstens 1,5 %

Auf der Oberflache des Fertigerzeugnisses darf die genannte Verbindung nicht nachweisbar
sein.

0000102-06-7 | Diphenylguanidin

hochstens 0,3 %

0007346-79-4 | Cyclohexylaminacetat

héchstens 2 mg/dm?

Nur fir Gummihandschuhe. Die Prifung erfolgt nach Abschnitt 8 der in FuBnote angegebenen
Veroffentlichung.

Seite 10 von 15




Bundesinstitut fiir Risikobewertung

CAS Nr. Chemischer Name Kategorie 1 Katezgorle Kategorie 3 | Kategorie 4 Anforderungen/Einschrinkungen
0000149-30-4 | 2-Mercaptobenzothiazol (4) (4) (5) .
0000120-78-5 | Dibenzothiazyldisulfid @) ) Maximaler Ubergang von 2-Mercaptobenzothiazol ins Lebensmittel oder Lebensmittelsimu-
lanz: 2 mg/kg
0000155-04-4 | Zink-2-mercaptobenzothiazol (5)
CAS Nr. Chemischer Name Kategorie 1 | Kategorie 2 | Kategorie 3 | Kategorie 4 Anforderungen/Einschrinkungen

0000098-77-1

Pentamethylen-ammonium-N-pen-
tamethylen-dithiocarbamat

0005459-93-8

Cyclohexylethylamin

Die beiden Stoffe durfen im Fertigerzeugnis nicht nach-

weisbar sein.

Die Priufung erfolgt nach Abschnitt 2.5.2.2.6 der in FuRnote a der Tabelle 1 angegebenen Ver-
offentlichung.

000111-92-2

CAS Nr.

Dibutylamin

Chemischer Name

Kategorie 1

Kategorie 2 | Kategorie 3

Kategorie 4

Beschrankungen gemaR 4.7 sind zu beachten.

Anforderungen/Einschrinkungen

0001314-22-3

CAS Nr.

Zinkperoxid

Chemischer Name

Kategorie 1

Kategorie
3

Kategorie 2

Kategorie 4

Der Gesamtiibergang von Zink gemaR 4.2 dieser Empfehlung muss eingehalten werden.

Anforderungen/Einschrinkungen

Phenol und/oder Methylphenole, um-
gesetzt mit Styrol bzw. a-Methylstyrol
und/oder Olefinen der Kettenlange Cs-
Ci2

(6)

hergestellt aus den Monomeren

- Phenol (CAS: 000108-95-2)

- Methylphenole (CAS: 000108-39-4, 000095-48-7, 000106-44-5)
- a-Methylstyrol (CAS 000098-83-9)

- Olefine, (C3-C12)

Mischung von 2,2'-Methylen-bis-(4-
methyl-6-nonylphenol), ca. 2 Teile, und
2,6-Bis-(2-hydroxy-3-nonyl-5-methyl-
benzyl)-p-kresol, ca. 1 Teil.

héchstens 0,3 % der Mischung (6)

Bedarfsgegenstande, bei deren Herstellung diese Alterungsschutzmittel verwendet werden,
dirfen nicht mit fettigen Lebensmitteln in Beriihrung kommen.

0033145-10-7

Bis(3,5-dimethyl-2-oxyphenyl)-isobu-
tan

(6)

0068442-68-2

Diphenylamin, styrolisiert

(6)

Bedarfsgegenstande, bei deren Herstellung diese Alterungsschutzmittel verwendet werden,
dirfen nicht mit fettigen Lebensmitteln in Berihrung kommen.

0000793-24-8

N-Phenyl-N'-(1,3-dimethylbutyl)-p-
phenylendiamin

hochstens 1,5 %

Prifung unter 4.9

0000077-61-2

2-a-Methylcyclohexyl-4,6-dimethyl-
phenol

héchstens 1 %

0026523-78-4
(tris-monononyl)
0001333-21-7
(tris-dinonyl)

Tris-(monononyl- und/oder
dinonylphenyl)-phosphit

Reinheitsanforderungen an Tris(nonylphenyl)phosphit s. 76. Mitteilung Gber die "Gesundheitli-
che Beurteilung von Kunststoffen im Rahmen des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegeset-
zes", Bundesgesundheitsblatt 15 (1972) 139

Maximaler Ubergang ins Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz: 30 mg/kg
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CAS Nr. Chemischer Name Kategorie 1 | Kategorie 2 atesgorle Kategorie 4 Anforderungen/Einschrinkungen
063231-60-7 Mikrokristalline Wachse Alterungsschutzmittel diirfen auch in Mischungen mit Hartparaffinen und mikro-kristallinen
Hochstens 3,0% im Fertigerzeugnis Wachsen eingesetzt werden, sofern diese Teil I, Abschnitte A, B und C der jeweils geltenden
008002-74-2 Paraffin

Fassung der Empfehlung XXV entsprechen.

Schwefelwasserstoff umgesetzte unge-
sattigte pflanzliche oder tierische Ole)

CAS Nr. Chemischer Name Kategorie 1 | Kategorie 2 | Kategorie 3 | Kategorie 4 Anforderungen/Einschrinkungen
0000117-97-5 | Pentachlorthiophenol, Zinksalz hochstens 0,3 % Der Gesamtiibergang von Zink gemaR 4.2 dieser Empfehlung muss eingehalten werden.
Polyethylenglykol, Fettalkylether hochstens 2,0 % Begrenzung zusammen mit Polyethylenglykol
0009006-24-0 | Xylolformaldehydharze vgl. 4.8 dieser Empfehlung
Melamin-Resorcin-Formaldehyd-Harze
hochstens 5,0 % nur als Haftvermittler, vgl. 4.8 dieser Empfehlung
024969-11-7 Resorcin-Formaldehyd-Harze
Als Rohmaterial zur Herstellung des Faktis duirfen nur naturbelassene und/oder hydrierte Fette
. und Ole pflanzlicher und/oder tierischer Herkunft, nicht aber geblasene Ole und Fette, ver-
Faktis L . . . X .
(mit Schwefel, Chiorschwefel oder wendet werden. Als Faktisierungsregler diirfen nur aliphatische oder cycloaliphatische sekun-
! hochstens 20,0 % dére Amine verwendet werden. Die Faktisierungsregler miissen vollstdndig umgesetzt sein.

Die Prufung auf sekundare aliphatische und cycloaliphatische Amine erfolgt nach Abschnitt
2.5.2.2.5 der in FuBnote a der Tabelle 1 angegebenen Veroffentlichung. Andere Zusatzstoffe
des Faktis mussen nach Art und Menge dieser Empfehlung entsprechen.

CAS Nr. Chemischer Name Kategorie 1 | Kategorie 2 | Kategorie 3 | Kategorie 4 Anforderungen/Einschrinkungen
Alkylsulfonate
CAS Nr. Chemischer Name Kategorie 1 | Kategorie 2 | Kategorie 3 | Kategorie 4

0009003-19-4

Polyvinylether

GemaR Empfehlung XVI ,,Polyvinylether”; Nur fir Latices

Alkalisalze und Amide von Polymerisa-
ten der Acrylsdure, Methacrylsaure,
Crotonsaure, Maleinsdure, Fumar-
saure, Itakonséaure, Vinylsulfonsaure
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CAS Nr.

Chemischer Name

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Kategorie 4

Anforderungen/Einschrinkungen

Alkyl(Ci0-Cao)sulfonate

Alkyl-arylsulfonate

Alkyloxethylate

Alkyloxethylate, Sulfierungsprodukte

Alkylaryloxethylate

Alkylaryloxethylate, Sulfierungspro-
dukte

Acyloxethylate

Acyloxethylate, Sulfierungsprodukte

Alkylphenyl-polyglykolether

Alkylpolyglykolether

CAS Nr.

Kondensationsprodukte aus naph-
thalinsulfosaurem Natrium und For-

maldehyd

Chemischer Name

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3 | Kategorie 4

vgl. 4.8 dieser Empfehlung

Anforderungen/Einschrinkungen

0000126-71-6

CAS Nr.

Tri-isobutylphosphat

Chemischer Name

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Kategorie 4

Anforderungen/Einschrinkungen

0009003-09-2

Polyvinylmethylether

0104780-78-1

Organopolysiloxane mit Methylgrup-
pen, ethoxyliert

Organopolysiloxane mit Methylgrup-

pen, propoxyliert

soweit sie dem Abschnitt | der jeweils geltenden Fassung der
Empfehlung XV ,Silicone” entsprechen, Viskositat bei 20 °C etwa 97 mPa-s
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Fertigerzeugnisse

Zusatzlich zu den in den einzelnen Abschnitten bereits genannten Anforderungen und Festle-
gungen missen die Bedarfsgegenstdande folgenden weiteren Bedingungen entsprechen:

4.1 Die Gesamtmigration von Stoffen aus Bedarfsgegenstanden gemafd den Kategorien 1, 2 und 3
dieser Empfehlung in Lebensmittelsimulanzien darf 10 mg/dm? Bedarfsgegenstand nicht lber-
schreiten.®

4.2 Der Gesamtiibergang von Zink aus Fertigerzeugnissen der Kategorien 1, 2 und 3 darf 25 mg/kg
Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz nicht tGberschreiten.

4.3 Der Gesamtiibergang von Aluminium aus Fertigerzeugnissen der Kategorien 1, 2 und 3 darf 1
mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz nicht Uberschreiten.

4.4  Ein Ubergang von Blei aus Fertigerzeugnissen der Kategorie 1, 2 und 3 darf mit einer Nachweis-
grenze von 0,01 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz nicht nachweisbar sein. Die Pri-
fung hat im ersten Migrat zu erfolgen.

4.5 Fir Bedarfsgegenstande gemald den Kategorien 1, 2 und 3 dieser Empfehlung darf die Abgabe
von N-Nitrosaminen mit einer summarischen Nachweisgrenze von 1 pug/dm? Elastomer nicht
nachweisbar sein. Die Priifung der Bedarfsgegenstande hat unter den fir die jeweiligen Katego-
rien festgelegten Zeit- und Temperaturbedingungen zu erfolgen. Auf die Prifung mit entioni-
siertem Wasser darf nicht verzichtet werden. Die Prifung hat im ersten Migrat zu erfolgen.

4.6 Fir Bedarfsgegenstande der Kategorien 1, 2 und 3 gilt ferner:

Die nach der Untersuchungsvorschrift’ hergestellten Extrakte dirfen primare aromatische A-
mine, die nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpa-
ckung von Stoffen und Gemischen als karzinogene Stoffe der Kategorien 1A und 1B eingestuft
sind, nicht in einer nachweisbaren Menge enthalten. Die Nachweisgrenze liegt bei 0,002 mg/I.
In Summe dirfen primére aromatische Amine oberhalb von 0,01 mg/| nicht nachweisbar sein.
Auf die Prifung mit entionisiertem Wasser darf nicht verzichtet werden. Die Prifung hat im ers-
ten Migrat zu erfolgen.

Die Menge an sekundaren N-Alkyl-arylaminen darf in der Summe héchstens 0,25 mg/| betragen.

4.7  Fir die Abgabe von sekundaren aliphatischen und cycloaliphatischen Aminen aus Bedarfsgegen-
stinden der Kategorien 1 - 3 gilt ein Richtwert von 5 mg/dm?.

4.8 In den nach Untersuchungsvorschrift® hergestellten wéssrigen Migraten diirfen héchstens 3
mg/| Formaldehyd nachweisbar sein.

6 Versuche haben gezeigt, dass 50 Vol.% Ethanol fiir Milch in Kontakt mit Gummi u. U. ein iberschitzendes Simulanz darstellt. Es ist daher
fr Milch hinsichtlich der Priifung der Gesamtmigration nicht zwingend anzuwenden.

7 Die Prufung erfolgt nach Abschnitt 4 der in FuRBnote a der Tabelle 1 angegebenen Veréffentlichung.

8 Die Prifung erfolgt nach Abschnitt 2.7.1 der Methoden. In: Ostromov, H. Hofmann, W., 1978. Untersuchung von Bedarfsgegenstanden
aus Gummi. Berlin: Reimer, 31 (MvP-Berichte; 2/78).
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4.9

4.10

4.11

Abweichend von der in FuRnote® genannten Verdffentlichung werden die Bauteile von Melkan-
lagen vor der Durchflihrung des Migrations- und Sensoriktests folgendermafien vorbehandelt:

1. Spilen mit Leitungswasser fiir 5 Minuten

2. Befiillen mit einer temperierten Reinigungslésung (75 °C), 10 Minuten bei
Raumtemperatur abkihlen lassen und ausgiefSen

3. Spilen mit Leitungswasser fiir 10 Minuten

Flr den 2. Schritt der Probenvorbehandlung ist als Reinigungslosung eine wassrige 0,25 Gew.-
%ige Salpetersaure zu verwenden. Bei Zitzengummis sind die Splilprozesse zur Vermeidung von
Spilschatten entsprechend der Abb. 2 (s. Verdffentlichung FuRnote®) durchzufiihren.

Die Zeit zwischen Vorbehandlung und Migrationstest betragt 60 £ 10 Minuten.

Der Ubergang von priméren aromatischen Aminen darf fiir die Gesamtheit des Melkzeuges
0,05 mg/| nicht Gberschreiten.

Nach 10 Minuten langem Kontakt bei 40 °C mit Milch oder Wasser darf der Gehalt von N-Phenyl-
N'-(1,3-dimethylbutyl)-p-phenylendiamin in diesen Fliissigkeiten max. 0,3 mg/I betragen.

Durch einige der in dieser Empfehlung aufgefiihrten Stoffe kann im Fertigerzeugnis eine anti-
mikrobielle Wirkung hervorgerufen werden. In Erzeugnissen gemaR dieser Empfehlung dirfen
jedoch keine, auch nicht die in der Empfehlung aufgefiihrten Stoffe, zum Zwecke der absichtli-
chen antimikrobiellen Ausriistung der Fertigerzeugnisse verwendet werden.

Um der Gefahr von Allergien vorzubeugen, ist bei Bedarfsgegenstdanden aus Naturkautschukma-
terialien gemaR dieser Empfehlung, die auch in Kontakt mit der Haut kommen kénnen, der Ge-
halt an 16slichen Proteinen auf ein Minimum zu reduzieren. Bei Produkten, die aus Naturkaut-
schuklatex hergestellt wurden, sind die Bedarfsgegenstdande oder ihre Verpackung mit dem Hin-
weis zu versehen, dass das Erzeugnis unter Verwendung von Naturkautschuklatex hergestellt
ist, der Allergien verursachen kann. Bei Produkten, die aus Naturkautschuk hergestellt wurden,
sind die Bedarfsgegenstdande oder ihre Verpackung mit dem Hinweis zu versehen, dass das Er-
zeugnis unter Verwendung von Naturkautschuk hergestellt ist.

% 62. Mitteilung Gber die "Untersuchung von Kunststoffen, sowie sie als Bedarfsgegenstdnde im Sinne des Lebensmittel-, Bedarfsgegen-
stdnde und Futtermittelgesetzbuches verwendet werden", Bundesgesundheitsblatt, Gesundheitsforschung, Gesundheitsschutz 50
(2007) 524

10 Dije Priifung erfolgt nach den Abschnitten 6.1.1, 6.2.2 und 6.2.3. der in FuRnote a der Tabelle 1 angegebenen
Veroffentlichung.
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