V: BfR

Bundesinstitut fiir Risikobewertung
XXXVI1/3. Saugeinlagen auf Basis von Cellulosefasern fiir die Verpackung von Lebensmitteln
Stand vom 01.10.2026
Vorbemerkungen

Diese Empfehlung regelt Faserstoffe (Abschnitt | A) und Fabrikationshilfsstoffe (Abschnitt | B), die im
Prozess zur Herstellung von Papieren, Kartons und Pappen fiir den Lebensmittelkontakt eingesetzt wer-
den, sowie Fertigerzeugnisse (Abschnitt lll). Im Papierproduktionsprozess werden dariiber hinaus auch
Substanzen verwendet, die lediglich der Reinhaltung oder dem Korrosionsschutz der Papiermaschine
dienen. Diese Substanzen sind im Regelungsbereich der BfR-Empfehlungen zu Papier ausgeschlossen.
Die diesbeziiglichen Pflichten zur Einhaltung der geltenden lebensmittelrechtlichen Vorschriften (insbe-
sondere Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004) liegen beim Hersteller bzw. Inverkehrbringer des
Papierst. Sind dennoch Substanzen in dieser Empfehlung aufgefiihrt, die unter die oben genannte An-
wendung fallen, so wurden diese vor Einflihrung dieser Handhabungsweise im Jahr 2013 aufgenom-
men.

Stoffe, die zur Herstellung der im Abschnitt | A aufgefiihrten Faserstoffe oder zur Formulierung der im
Abschnitt | B aufgefiihrten Wirksubstanzen dienen (wie z. B. Emulgatoren, Losemittel, Stellmittel, Stabi-
lisatoren, pH-Regulatoren), sind nicht Gegenstand dieser BfR-Empfehlung. Fir ihre Verwendung gelten
die Anforderungen des Artikels 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/20041. Sind dennoch Substanzen in
dieser Empfehlung aufgefiihrt, die unter die genannten Anwendungen fallen, so wurden diese vor Ein-
fliihrung dieser Handhabungsweise im Jahr 2013 aufgenommen. Konservierungsstoffe, die zum Schutz
der Formulierung gegen mikrobiellen Verderb verwendet werden, sowie Schleimverhinderungsmittel
bleiben nach wie vor Bestandteil dieser Empfehlung.

Eine Freisetzung von Acrylamid aus dem fertigen Erzeugnis darf nicht nachweisbar sein mit einer Nach-
weisgrenze von 0,01 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz.

Fir einige genotoxische Kanzerogene, die z. B. als Reaktions- und Abbauprodukte oder Verunreinigun-
gen in der Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterialien entsprechend dieser Empfehlung auftreten
kénnen und fiir die ein Ubergang ins Lebensmittel nicht nachweisbar sein soll, sind in dieser Empfeh-
lung spezifische Nachweisgrenzen festgelegt (z. B. bestimmte primdre aromatische Amine oder 1,3-
Dichlor-2-propanol). Eine Messunsicherheit ist nicht anzuwenden. Die angegebenen Nachweisgrenzen
entsprechen dem aktuellen technischen Standard. Sie werden regelmaRig auf ihre Aktualitat Gberprift
und wenn méglich weiter gesenkt. Es ist das Ziel, dass kein Ubergang genotoxisch kanzerogener Stoffe
oberhalb von 0,15 pg/kg Lebensmittel nachweisbar ist.

Bei der Einhaltung der nachstehenden Empfehlung kann davon ausgegangen werden, dass der beim
Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen von Saugeinlagen fiir Lebensmittel auf Basis von Cellulose-
fasern geltenden Sorgfaltspflicht entsprochen worden ist:

L. Anforderungen an die zur Herstellung des Saugkerns verwendeten Materialien

A. Faserstoffe:

1. Natirliche und synthetische Fasern auf Basis von Zellstoff und Cellulosederivaten, ungebleicht
oder gebleicht

Zur Orientierung beztiglich der Einhaltung der Verantwortung des Herstellers konnen u. a. folgende Regelwerke
bzw. Bewertungen zu Rate gezogen werden: Andere Empfehlungen des BfR, Bewertungen der Europdischen Be-
horde fir Lebensmittelsicherheit bzw. des Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses (Scientific Committee on
Food - SCF), Verordnung (EU) Nr. 10/2011, europdische Regelungen zu Lebensmittelzusatzstoffen oder Trinkwasser.
Darliber hinaus kann eine eigenverantwortliche Bewertung durch den Hersteller erfolgen.
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2.1
2.2

2.3

2.4

Synthetische Fasern aus

a) weichmacherfreiem Vinylchlorid-Vinylacetat-Copolymer

b) Polyethylen

c) Polypropylen

d) Polyester

soweit sie den fir sie geltenden lebensmittelrechtlichen Anforderungen entsprechen®3.
Mikrofibrillierte Cellulose, hergestellt durch mechanische Behandlung von Cellulosefasern unter
oder ohne Verwendung eines Minerals nach Abschnitt A.Il (Fillstoffe) der BfR-Empfehlung XXXVI.
Der Fasergehalt der gemahlenen Mischung betragt 80-100 Gew.-%. Der Anteil der Feinfraktion
nach dem Zentrifugieren darf maximal 10 % betragen, wobei der Mittelwert (AnzahlgroRenvertei-
lung) fiir die Faserbreite > 20 nm ist. Enzyme diirfen zur Herstellung von mikrofibrillierter Cellulo-
se nicht verwendet werden.

Fabrikationshilfsstoffe
Schleimverhinderungsmittel

Enzymatisch wirkende Mittel

Fruktosepolysaccharid (Levan)-Hydrolase, 12,5 mg Trockenmasse pro kg Papier, es darf nicht

mehr als 1 Einheit Levan-Hydrolase-Aktivitdt pro g Papier nachweisbar sein

Antimikrobiell wirkende Mittel:

1. Chlordioxid

2. Wasserstoffperoxid

3. 1,2-Benzisothiazolin-3-on (nicht nachweisbar im Kaltwasserextrakt, Nachweisgrenze der Ana-

lysenmethode 10 pg/dm?)*>

4. Mischung aus 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on, ca. 3 Teile, und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-
on, ca. 1 Teil, héchstens 4 mg/kg (nicht nachweisbar im Kaltwasserextrakt, Nachweisgrenze
der Analysenmethode 0,5 pg/dm?, als Summe der genannten Isothiazolinone)*>.

5. 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on (nicht nachweisbar im Kaltwasserextrakt, Nachweisgrenze der
Analysenmethode 1 pg/dm?)%5,

Papierveredelungsstoffe

Polyacrylamid, sofern es nicht mehr als 0,1 % monomeres Acrylamid enthalt, hochstens 0,015 %
Copolymer aus Acrylamid und (2-(Methacryloyloxy)ethyl)trimethylammoniumchlorid, héchstens
0,1 %, sofern der Restgehalt an Acrylamid nicht mehr als 0,1 % und an (2-
(Methacryloyloxy)ethyl)trimethylammoniumchlorid nicht mehr als 0,5 % betragt.

Copolymer aus Acrylamid und (2-(Acryloyloxy)ethyl)trimethylammoniumchlorid, héchstens 0,1 %,
sofern der Restgehalt an Acrylamid nicht mehr als 0,1 % und an
(2-(Acryloyloxy)ethyl)trimethylammoniumchlorid nicht mehr als 0,5 % betragt.

vernetzte kationische Polyalkylenamine®, und zwar

Sofern weitere Hilfsmittel, z. B. fiir die Faserpraparation, benotigt werden, sind diese zu beantragen.

Zur Herstellung von Polyethylen darf (iber die Festlegungen der Empfehlung Il hinaus Polyvinylalkohol als Schutz-
kolloid verwendet werden. Die Viskositat der 4%igen wassrigen Losung des Polyvinylalkohols muss bei 20 °C min-
destens 5 mPa - s betragen.

Herstellung des Kaltwasserextraktes nach DIN EN 645.

Methoden fiir die Untersuchung von Bedarfsgegenstanden aus Papier, Karton und Pappe stehen unter
http://www.bfr.bund.de/de/methodensammlung_papier__karton_und_pappe-32620.html zur Verfugung.
1,3-Dichlor-2-propanol darf im Wasserextrakt der Fertigerzeugnisse nicht nachweisbar sein (Nachweisgrenze
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2.5
2.6
2.7

2.8
2.9
2.10
2.11

2.12

a) Polyamin-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Epichlorhydrin und Diaminopropylmethylamin

b) Polyamid-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Epichlorhydrin und Adipinsaure, Caprolactam,
Diethylentriamin und/oder Ethylendiamin

c) Polyamid-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Adipinsdure, Diethylentriamin und
Epichlorhydrin oder einem Gemisch von Epichlorhydrin und Ammoniak

d) Polyamid-Polyamin-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Epichlorhydrin, Adipinsdure-
dimethylester und Diethylentriamin

e) Polyamid-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Epichlorhydrin, Diethylentriamin, Adipinsadure
und Ethylenimin, héchstens 0,3 %’

f) Polyamid-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Adipinsadure, Diethylentriamin und einem Ge-
misch aus Epichlorhydrin und Dimethylamin, héchstens 0,1 %2

g) Polyamid-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Diethylentriamin, Adipinsaure, Glutar-
saure, Bernsteinsaure und Epichlorhydrin, hochstens 4,0 %

h) Polyamid-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Diethylentriamin, Triethylentetramin,
Adipinsdure und Epichlorhydrin, hochstens 4,0 %

i) Polyamid-Epichlorhydrinharz, hergestellt aus Adipinsdure, Diethylentriamin, Aminoethyl-
piperazin und Epichlorhydrin, hochstens 1,0 %. Im Harz darf der Anteil von Aminoethylpipera-
zin bezogen auf Adipinsdure 10 mol% nicht liberschreiten.

Von den unter a) — i) genannten Nassverfestigungsmitteln diirfen insgesamt hochstens

4 %, bezogen auf den trockenen Faserstoff des Fertigproduktes, verwendet werden.

Vinylformamid-Vinylamin-Copolymer, hochstens 1 %

Polyethylenimin, modifiziert mit Ethylenglykol und Epichlorhydrin, héchstens 0,2 %° 7

Polyhexamethylen-1,6-diisocyanat modifiziert mit Polyethylenglykolmonomethylether, hochstens

1,2%

Polyhexamethylen-1,6-diisocyanat modifiziert mit Polyethylenglykolmonomethylether und N,N-

Dimethylaminoethanol, hochstens 1,2 %

Galactomannan, hochstens 0,5 %

Copolymer aus Styrol, Butylacrylat und Methylmethacrylat, hochstens 5 %

Copolymer aus Acrylsdureamid und Acrylsdure, vernetzt mit N,N'-Methylen-bis(acrylamid),

hochstens 1 %

Melamin-Formaldehyd-Harz, héchstens 3 %

Im Extrakt der Fertigerzeugnisse darf hdchstens 1 mg Formaldehyd/dm? nachweisbar sein.

Konservierungsstoffe

a) Sorbinsaure

b) 2-Brom-2-nitropropan-1,3-diol, hochstens 0,003 %, bezogen auf den trockenen Faserstoff.
Fiir die Summe aus 2-Brom-2-nitropropan-1,3-diol und 2-Brom-2-nitroethanol (CAS-Nr. 5437-
60-5) darf der Ubergang auf Lebensmittel nicht mehr als 0,05 mg/kg betragen.

c) 2,2'-Dithiobis[N-methylbenzamid]®

d) 2-Methyl-1,2-benzothiazol-3(2H)-on®

Die aufgefiihrten Konservierungsstoffe diirfen nur in Mengen verwendet werden, die erforderlich

sind, um die Rohstoffe und Fabrikationshilfsstoffe vor dem Verderb zu schitzen.

2 pg/!). Der Ubergang von 3-Monochlor-1,2-propandiol in den Wasserextrakt der Fertigerzeugnisse soll so gering
wie technisch maoglich sein, ein Richtwert von 12 pg/l soll in keinem Fall Giberschritten werden.

Ethylenimin darf im Harz/Polymer nicht nachweisbar sein (Nachweisgrenze 0,1 mg/kg).
Dimethylamin darf im Wasserextrakt nicht nachweisbar sein (Erfassungsgrenze: 0,002 mg/dm?).
Die Summe aus 2,2'-Dithiobis[N-methylbenzamid] und seinen Hydrolyseprodukten 2-Methyl-1,2-benzothiazol-

3(2H)-on und 2-Mercapto-N-methylbenzamid darf 30 pg/dm?, bestimmt in einem Dimethylsulfoxid-Extrakt der Fer-
tigerzeugnisse, nicht liberschreiten.
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4. Entwasserungsbeschleuniger

Ligninsulfonsaure
Wasserglas, stabilisiert mit 0,42 % Natriumtetraborat, bezogen auf die Formulierung

5. Dispergiermittel
Calciumstearat, hochstens 0,4 %
6. Schaumverhiitungsmittel:
a) 2,4,7,9-Tetramethyl-5-decin-4,7-diol
b) 3,6-Dimethyl-4-octin-3,6-diol
c) 2,5,8,11-Tetramethyl-6-dodecin-5,8-diol

Der Ubergang dieser drei Substanzen (a — c) aufs Lebensmittel darf in der Summe 0,05 mg/kg Le-
bensmittel nicht liberschreiten.
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d) N,N‘-Ethylen-bis-stearamid
e) Lineare, priméare Alkan-1-ole/Alken-1-ole mit 8-26 Kohlenstoff-Atomen (Fettalkohole), auch
in emulgierter Form?®°

. Anforderungen an die weiteren zur Herstellung von Saugeinlagen verwendeten Materialien

Die weiteren zur Herstellung von Saugeinlagen verwendeten Materialien wie Kunststoffe,
Vliese, Kleber usw. missen den jeweils fiir sie geltenden lebensmittelrechtlichen Anforderungen ent-
sprechen.

lll. Anforderungen an die Fertigerzeugnisse
1. Im Kaltwasserextrakt der Fertigerzeugnisse dirfen hochstens 10 pg/l Blei und 5 pg/I Cadmium

nachweisbar sein.
2. Von den Saugeinlagen darf keine konservierende Wirkung auf Lebensmittel ausgehen?®,

10 Waissrigen Losungen mit einem Gehalt von 20 - 25 % dieses Schaumverhiitungsmittels diirfen als Emulgatoren

héchstens 2 % flissige Paraffine und insgesamt 2 % Alkyl- und Aryloxethylate und ihre Schwefelsdureester zuge-
setzt werden. Flussige Paraffine missen den in der 155. Mitteilung Bundesgesundheitsblatt 25 (1982) 192 festge-
legten "Reinheitsanforderungen an flissige Paraffine" entsprechen.

11 Bestimmung des Ubergangs antimikrobiell wirksamer Stoffe gemaR DIN EN 1104.
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