Ficr BFR

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

lll. Polyethylen

Stand vom 01.04.2021

Gegen die Verwendung von Polyethylen bei der Herstellung von Bedarfsgegenstanden im
Sinne von § 2 Abs. 6 Nr. 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches bestehen keine
Bedenken, sofern die Bedarfsgegenstande sich fur die vorgesehene Verwendung eignen und
folgende Voraussetzungen erfullt sind:

1. Hinsichtlich der Verwendung der Monomeren und sonstigen Ausgangsstoffe flir Polyethylen
gelten die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 10/2011.

Die im Folgenden gegebene Bewertung bezieht sich auf Polymere aus den folgenden mono-
meren Ausgangsstoffen:
a) Monomere: Ethylen
b) Comonomere:
Héhere a-Olefine wie
Propylen insgesamt
Butylen héchstens 10 %
Bei ausschlieBlicher Verwendung von 1-Okten als Comonomeres darf dieses bis zu 21 %
eingesetzt werden
4-Methylpenten-(1), héchstens 22 %
Vinylacetat, héchstens 10 %
Acrylsdure-n-butylester, héchstens 20 %
Acrylsduremethylester, hchstens 10 %
Der Schmelzindex (vgl. DIN EN ISO 1133) des Polyethylens darf nicht (iber 100
(2,16 Kp, 190 °C) liegen.

2. Uber die gemaR der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 unter den dort genannten Beschrankun-
gen bereits zugelassenen Additive dirfen von der Herstellung und Aufarbeitung der Poly-
merisate her sowohl im Rohstoff als auch im Fertigerzeugnis nur folgende Fabrika-
tionshilfsstoffe und nur in den angegebenen Mengen enthalten sein:

a) Reste von Katalysatoren?:

Oxidische Verbindungen?® des Calciums, Magnesiums, Aluminiums, Siliziums, Titans,
Chroms, Vanadiums, Zirkons und Hafniums, insgesamt héchstens 0,1 %.

Die Fertigerzeugnisse dirfen héchstens 10 ppm Chrom, héchstens 20 ppm Vanadium,
hochstens 100 ppm Zirkon sowie héchstens 100 ppm Hafnium enthalten.

Ethylen-bis-(4,5,6,7-tetrahydroindenyl)zirconiumdichlorid auf Kieselgel-Methylalumoxan-
Trager, héchstens 250 mg/kg Polymer.

6-Methylindacen, die Migration dieses Stoffes darf 0,05 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebens-
mittelsimulanz nicht Gberschreiten.

Bis(C16-C1s-alkyl)methylamin, hdchstens 30 mg/kg.

T AuRer den in dieser Nummer aufgefiihrten Stoffen kdnnen Mischpolymerisate des Ethylenoxids und Propylenoxids
als Schmiermittel fur Hochdruckverdichter verwendet werden; die Fertigerzeugnisse dirfen jedoch nicht mehr als
0,1 % dieser Mischpolymerisate enthalten.

2 Katalysatoren, die weder als solche noch in Form ihrer Zersetzungsprodukte im Fertigerzeugnis enthalten sind,
bleiben unbericksichtigt.

8 Aluminiumoxid, Calciumoxid, Siliciumdioxid, Magnesiumoxid, Titandioxid sind als Additive gemaR Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 zugelassen.
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6",6""-(propan-1,3-diylbis(oxy))bis(3,3",5-tri-tert-butyl-5'-methyl-[1,1":3',1"-terphenyl]-2'-ol),
die Migration dieses Stoffes darf 0,05 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz
nicht Gberschreiten.*

2',2"-(propan-1,3-diylbis(oxy))bis(3-(2,7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-5'-fluoro-3'-methyl-
5-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)-[1,1'-biphenyl]-2-ol), héchstens 1,5 mg/kg Polymer.

2',2"-(((1R,2R)-cyclohexan-1,2-diyl)bis(methylen))bis(oxy))bis(3-(9H-carbazol-9-yl)-5-
methyl-[1,1'-biphenyl]-2-ol), die Migration dieses Stoffes darf 0,05 mg/kg Lebensmittel
bzw. Lebensmittelsimulanz nicht tiberschreiten.

3",5,5"-Tri-tert-butyl-5'-methyl-[1,1":3",1"-terphenyl]-2,2'-diol, die Migration dieses Stoffes
darf 0,05 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz nicht Gberschreiten.

3-(2,7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-2'-(3-((3'-(2, 7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-5-fluoro-
2'-hydroxy-5'-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)-[1,1'-biphenyl]-2-yl)oxy)propoxy)-5'-fluoro-3'-
methyl-5-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)-[1,1'-biphenyl]-2-ol, héchstens 2,3 mg/kg Poly-
mer.

3-(2,7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-5'-fluoro-5-(2,4 ,4-trimethylpentan-2-yl)-[1,1'-biphenyl]-
2,2'-diol, die Migration dieses Stoffes darf 0,05 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittel-
simulanz nicht Gberschreiten.*

3-(2,7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-5'-fluoro-3'-methyl-5-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)-[1,1'-
biphenyl]-2,2'-diol, die Migration dieses Stoffes darf 0,05 mg/kg Lebensmittel bzw. Le-
bensmittelsimulanz nicht Gberschreiten.*

2,2,6,6-Tetramethyl-3,5-heptandion, Tautomerengemisch mit 5-Hydroxy-2,2,6,6-
tetramethylhept-4-en-3-on, die Migration dieses Stoffes darf 0,05 mg/kg Lebensmittel
bzw. Lebensmittelsimulanz nicht tGberschreiten.

b) Reste von Zersetzungsprodukten folgender Initiatoren:
Die nachfolgend aufgefuhrten Initiatoren kdnnen in Mischungen mit Isododekan als
Phlegmatisierungsmittel eingesetzt werden, sofern der Ubergang aus dem fertigen Be-
darfsgegenstand 5 mg Isododekan/kg Lebensmittel nicht Gberschreitet.

Aliphatische Diacyl(Cs-C12)peroxide \
tert-Butylperoxy-(2-ethylhexanoat)
tert-Butyl-perbenzoat
Di-tert-Butylperoxid

tert-Butylperpivalat insgesamt
Dicyclohexylperoxydicarbonat > hdchstens
Ethylhexylperoxydicarbonat 0,1 %

tert-Butyl-perisononanat

tert-Butyl-peracetat, héchstens 0,01 %

2,2-Di(tert-butylperoxy)butan

tert-Butylhydroperoxid, hdchstens 0,0013 % J

tert-Amylperpivalat, héchstens 0,2 %

tert-Butyl-perneodecanoat, héchstens 0,15 %

tert-Butylperoxyisobutyrat, hochstens 0,2 %

Methylisobutylketonperoxid, hdchstens 0,05 %

Bis(C+e-C1s-alkyl)methylamin, hdchstens 30 mg/kg

1,1,3,3-Tetramethylbutylperoxypivalat, hochstens 0,007 %, nur in Folien mit einer
Schichtdicke bis zu 0,05 mm

1,1,3,3-Tetramethylbutylperoxy-2-ethylhexanoat, héchstens 0,03 %

3,6,9-Triethyl-3,6,9-trimethyl-1,2,4,5,7,8-hexoxonan, hdochstens 0,05 %, nur in Folien mit
einer Schichtdicke bis zu 0,12 mm

tert-Amylperneodekanoat, hdchstens 560 mg/kg Polymer.

4 Bei der Uberpriifung der Einhaltung dieses Migrationsrichtwertes darf der Fettreduktionsfaktor entsprechend den
in Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 definierten Bedingungen angewendet werden.

Seite 2 von 3



F - BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung r

Zur Herstellung von Pfropfcopolymerisaten aus Polyethylen und Maleinsaureanhydrid
durfen Uber die in dieser Empfehlung aufgeflhrten Katalysatoren und Initiatoren
hinaus auch Dicumylperoxid oder 2,5-Dimethyl-2,5-di(tert-butylperoxy)hexan ver-
wendet werden.

2,2-Di(tert-amylperoxy)butan, héchstens 0,01 %, nur in Folien mit einer Schichtdicke bis
zu 0,25 mm. Die Migration von Methylethylketon darf 5 mg/kg Lebensmittel bzw. Le-
bensmittelsimulanz nicht Gberschreiten. Die Migration von tert-Amylalkohol darf 0,54
mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz nicht Gberschreiten.

c¢) Emulgatoren bzw. deren Reste:

Anlagerungsprodukte von Ethylenoxid an naturliche Fettsauren, hochstens 0,2 %

n-Alkylarylsulfonate, héchstens 0,2 %

Alkyl(C14H29)polyglykoletheroxyessigsaure, wobei die Zahl an Glykolethergruppen in
dieser Verbindung 3 bis 5 betragen muss, hochstens 0,25 %°

3. Die Fertigerzeugnisse durfen auf der Oberflache keine positive Reaktion auf Peroxide
geben.®

5 Dieser Stoff darf - abweichend von der limitierten Einsatzmenge von 0,25 % - auch als Antibeschlagmittel einge-
setzt werden, sofern folgende Voraussetzungen erfullt sind.
a)Die Einsatzmenge darf fur diinne Folien (bis zu 12 um Dicke) 1,0 % nicht Gberschreiten.
b) Fur Folien mit Dicken von mehr als 12 um bis zu 50 um dirfen nur Mengen von weniger als 1,0 % verwendet
werden. Beziglich der einzusetzenden Héchstmengen fur diese Folien gilt, dass das Produkt aus
Foliendicke (um) und Einsatzmenge (in %) die Zahl 12 nicht Gberschreiten darf (Beispiel 0,6 % Einsatzhéchst-
menge fir eine 20 um dicke Folie).
c)Bei den vorstehend unter a und b beschriebenen Fallen darf dieser Stoff nicht gleichzeitig in seiner Funktion als
Emulgator eingesetzt werden.
d)Wird dieser Stoff als Antibeschlagmittel flr Folien mit Dicken Gber 50 um verwendet, wobei erfahrungsgeman
nur geringe Mengen benétigt werden, so ist zu beachten, dass von diesem Stoff insgesamt nicht mehr als
0,25 % im Fertigerzeugnis enthalten sein durfen.
6 s. 58. Mitteilung zur Untersuchung von Kunststoffen, Bundesgesundhbl. 40 (1997) 412.
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