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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

XLIV. Kunstdiarme

Stand vom 01.10.2014

Nicht zum Verzehr bestimmte kiinstliche Wursthiillen (sog. Kunstddrme)' sind Bedarfs-
gegenstande im Sinne von § 2 Abs. 6 Nr. 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches.
Gegen ihre Verwendung bestehen keine Bedenken, sofern sie sich fir den

vorgesehenen Zweck eignen und folgende Voraussetzungen erfiillt sind®:

I. Kunstdarme aus Cellulosehydrat (Zellglas)
A. Grundfolie

1. Grundsubstanzen
Als Grundsubstanzen dirfen nur verwendet werden:
a) Regenerierte Cellulose
b) Regenerierte Cellulose, verstarkt mit natlrlichen oder synthetischen Fasern auf Cellu-
losebasis, oder mit nassverfestigten Fasern auf Cellulosebasis, sofern diese der jeweils
geltenden Fassung der Empfehlung XXXVI/13* entsprechen.

2. Feuchthaltemittel
Als Feuchthaltemittel dirfen nur verwendet werden:
a) Gilycerin
b) Tri- und Polyethylenglykol mit einem Gehalt an Monoethylenglykol von héchstens
0,2 %, jedoch nur in Verbindung mit einer Beschichtung nach Abschnitt B Nr. 1, insge-
samt héchstens 27,5 %
c) 1,2-Propandiol® héchstens 6,0 %

3. Tribungsmittel und Gleitmittel

Als Tribungs- bzw. Gleitmittel diirfen nur verwendet werden:
a) Titandioxid, héchstens 10 %
b) Flussiges Paraffin®, héchstens 10 %

Unter "Kunstdarm" versteht man nach DIN 55 405 einen zur Aufnahme von Lebensmitteln ohne Freiraum vorge-
sehenen Schlauch bestimmter Lange aus umgeformtem Natur- oder Kunststoff oder aus Kombinationen beider,
der nach Abdrillen oder Falzen durch Kordel, Clip oder Abnahen verschlossen wird und zum Mitverzehr weder be-
stimmt noch geeignet ist.

Bei praktisch luftdichten Kunstdarmen muss der Verschluss ebenfalls luftundurchléssig sein.

Die Mengenangaben in dieser Empfehlung beziehen sich - sofern nichts anderes angegeben ist - jeweils auf

den mindestens 72 Stunden lang bei Normalklima, d. h. bei 50 = 5 % relativer Luftfeuchte und 23 + 2 °C bis zur
Gewichtskonstanz konditionierten Kunstdarm. (50%ige Luftfeuchte herrscht z. B. im Luftraum eines 43%ige
Schwefelsédure als Bodenkdrper enthaltenden Exsikkators) Schreibt die vom Hersteller des Kunstdarms gegebene
Gebrauchsanweisung eine Wasserung des Kunstdarms vor dem Einflllen der Wurstmasse vor, so sind die analy-
tischen Priifungen am Kunstdarm vorzunehmen, der entsprechend der Gebrauchsanweisung zuvor gewassert
und anschlieBend wie oben beschrieben konditioniert wurde.

Empfehlung XXXVI/1. "Koch- und HeiBfilterpapiere und Filterschichten”

Als Bindemittel flr nassverfestigte Fasern auf Cellulosebasis gem. Empfehlung XXXVI/1 kann Polyvinylalkohol
(Viskositat der 4%igen wéassrigen Lésung bei 20 °C mindestens 10 cP) verwendet werden.

1,2-Propandiol muss den Reinheitsanforderungen in der Zusatzstoffverkehrsverordnung entsprechen.

Flissige Paraffine miissen den in der 155. Mitteilung Bundesgesundheitsblatt 25 (1982) 192 festgelegten "Rein-
heitsanforderungen an flissige Paraffine" entsprechen.
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c) Triglyceridgemische gesattigter Pflanzenfettsauren mittlerer Kettenlange,
héchstens 10 %

Als Verarbeitungshilfen (Emulgatoren) durfen diesen zugesetzt werden:

Polyoxyethylen-(20)-Sorbitanmonolaurat

Polyoxyethylen-(20)-Sorbitanmonooleat } insgesamt héchstens 0,2 mg/dm?

Sorbitanmonolaurat

4. Reste von Fabrikationshilfsstoffen
a) Der Aschegehalt der Folien darf 0,5 % nicht Uberschreiten. Bei Folien, die mit Titan-
dioxid eingetrbt sind (vgl. Nr. 3a), erhdht sich dieser Betrag entsprechend dem Titan-
dioxidgehalt.
b) Der Schwefelgehalt der Folien darf 0,15 % nicht tGberschreiten.
c) Der Kupfergehalt der Folien darf héchstens 0,015 % betragen.

5. Oberflachenveredelungsstoffe
Zur Veredelung der Oberflache dirfen nur folgende Stoffe verwendet werden, die unter a) - d)
genannten jedoch nur in Verbindung mit einer Beschichtung nach Abschnitt B Nr. 1:

a) Melamin-Formaldehydharze, sofern im Extrakt des fertigen \
Kunstdarmes insgesamt nicht mehr als 0,5 mg chemisch nicht
gebundener Formaldehyd pro dm?und Schichtseite nachweisbar sind’

b) Harnstoff-Formaldehydharze, sofern im Extrakt des fertigen Kunst-
darmes insgesamt nicht mehr als 0,5 mg chemisch nicht gebundener
Formaldehyd pro dm?und Schichtseite nachweisbar sind”.

c) Vernetzte kationische Polyalkylenamine (Polyamin- bzw. Polyamid- insgesamt
Epichlorhydrinharze), soweit ihre gesundheitliche Unbedenklichkeit héchstens
erwiesen ist. 0,5 mg/dm?

d) Polyalkylenimine (frei von Ethylenimin)

e) Maleinséure, Milchsaure, Ameisensaure, Citronensaure® und deren
Alkalisalze. Ameisensdure und deren Verbindungen dirfen im
Fertigerzeugnis nicht nachweisbar sein.

f) Gesattigte und ungesattigte Fettsauren der Kettenlange C1¢-Cso )
und ihre Aluminium-, Calcium- und Magnesiumsalze

g) Weichmacherfreies Polyvinylchlorid und weichmacherfreie Mischpolymerisate des
Vinylchlorids, soweit sie der jeweils geltenden Fassung der Empfehlung II° entsprechen

h) Aluminiumoxid, Calciumcarbonat, Kieselsaure (SiO,), Kaolin

i) Hartparaffine, mikrokristalline Wachse und deren Mischungen mit Wachsen, Harzen
und Kunststoffen, soweit sie der jeweils geltenden Fassung der Empfehlung XXV,

Teil I'° entsprechen.
j) Carboxymethylcellulose

———

k) Methylcellulose insgesamt
l) Hydroxyethylcellulose héchstens
m) Mischether der unter k) und I) genannten Stoffe 5 mg/dm?
n) Alginate

” Bei Kunstdarmen aus Cellulosehydrat diirfen aus samtlichen als Fabrikationshilfs- und Zusatzstoffe verwendeten
Formaldehyd-Kondensationsprodukten, also auch aus den méglicherweise in Beschichtungen nach Abschnitt | B
Nr. 1 enthaltenen, insgesamt nicht mehr als 0,5 mg Formaldehyd pro dm? und Schichtseite in den Extrakt tiber-
gehen.

® Diese Sauren wirken als Katalysatoren bei der Herstellung von Formaldehyd-Kondensationsprodukten.

® Empfehlung II. "Weichmacherfreies Polyvinylchlorid, weichmacherfreie Mischpolymerisate des Vinylchlorids und
Mischungen dieser Polymerisate mit anderen Mischpolymerisaten und chlorierten Polyolefinen mit Gberwiegen-
dem Gehalt an Vinylchlorid in der Gesamtmischung".

' Empfehlung XXV. "Hartparaffine, mikrokristalline Wachse und deren Mischungen mit Wachsen, Harzen und
Kunststoffen"
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o) Silicondle und -harze, soweit sie den Abschnitten | bzw. Il der jeweils geltenden Fas-
sung der Empfehlung XV'" entsprechen, héchstens 5 mg pro dm?

p) Chrom(lll)-chloridkomplex mit Stearin- bzw. Myristinsaure, héchstens 0,3 mg Chrom
(Cr) pro dm?. Im wasserigen Migrat diirfen nicht mehr als 1,5 pg Chrom (Cr) pro dm?
nachweisbar sein.

6. Konservierungsstoffe:
a) Kaliumsorbat, héchstens 0,03 %
b) Peroxyessigsaure in 0,05%iger wassriger Losung
Kunstdarme aus Cellulosehydrat, die mit den vorgenannten Stoffen behandelt sind, dirfen
keinesfalls eine konservierende Wirkung auf Lebensmittel ausiben.

B. Beschichtungen
Zum Beschichten der Grundfolie dirfen verwendet werden:

1. Kunststoffe (Folien, Schmelzen, Lésungen, Lacke, Dispersionen), soweit sie einer Empfeh-
lung des BfR entsprechen.

2. EiweiB, mit hochstens 5 % Glyoxal gehértet. Der fertige, mit gehartetem EiweiB beschichte-
te Kunstdarm darf in 1 kg héchstens 100 mg chemisch nicht gebundenes Glyoxal enthalten.
Im Extrakt des fertigen Kunstdarmes darf nicht mehr als 0,1 mg chemisch nicht gebunde-
nes Glyoxal pro dm? Oberflache nachweisbar sein.

3. Polyvinylidenchlorid-Dispersionen gemaB Empfehlung XIV'2 mit einem Gehalt an Acetyltri-
butylcitrat von héchstens 10 %, bezogen auf den Feststoffgehalt der Beschichtung. Das
Gewicht der Beschichtung darf 100 mg/dm? nicht iberschreiten

Il. Kunstdarme aus Echt-Pergament
A. Grundmaterial
Zur Herstellung des Grundmaterials dirfen nur verwendet werden:

1. Faserstoffe:
Gebleichte Fasern aus natirlicher Cellulose

2. Fullstoffe:
a) Silicate des Aluminiums, Calciums und Magnesiums } insgesamt
b) Titandioxid héchstens 5 %

3. Anorganische Hilfsstoffe:

a) Aluminiumsulfat

b) Natriumaluminat

c) Schwefelsaure

d) Ammoniak

e) Natriumcarbonat
Der pH-Wert eines Extraktes von 5 g des Grundmaterials in 100 ml Wasser darf héchstens 8
betragen.

" Empfehlung XV. "Silicone"
'2 Empfehlung XIV. " Kunststoff-Dispersionen”
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B. Beschichtungen

Zum Beschichten des Grundmaterials durfen Kunststoffe (Folien, Schmelzen, Lésungen,

Lacke, Dispersionen) verwendet werden, sofern sie einer Empfehlung des BfR entsprechen.

lll. Kunstdarme aus eiweiBbeschichtetem Gewebegeriist

A. Grundmaterial

Als Grundmaterial dirfen nur folgende Faserstoffe verwendet

werden:

1. Faden aus regenerierter Cellulose

2. Faden aus Polyamiden, soweit sie der Empfehlung X' entsprechen, jedoch diirfen die in
deren Nr. 3 aufgeflihrten Zusatzstoffe nicht verwendet werden.

3. Seidenfaden

4. Baumwollfaden

B. Beschichtung:

Zur Herstellung der Beschichtung dirfen nur folgende Stoffe verwendet werden:

1. Eiwei3 (Kollagen)

2. Fabrikationshilfs- und Zusatzstoffe:

a) Glycerin

b) Sorbit

c) Carboxymethylcellulose insgesamt héchstens 30 %,

d) Polyvinylalkohol (Viskositat der 4%igen wassrigen bezogen auf das Fertigprodukt

Lésung bei 20 °C mindestens 10 cp)

e) Sorbitanmonolaurat und/oder Polyoxyethylen(20)sorbitanmonostearat, insgesamt
héchstens 20 mg/dm?

f) Glycerinester natiirlicher Fettsduren, héchstens 200 mg/dm?

g) Chrom(lll)chloridkomplex mit Stearin- bzw. Myristinsdure, héchstens 0,05 mg
Chrom(Cr) pro dm?. Im wéssrigen Migrat diirfen nicht mehr als 1,5 ug Chrom(Cr) pro
dm? nachweisbar sein.

h) Formaldehyd, sofern 1 kg des fertigen Kunstdarms nicht mehr als 1 g chemisch nicht
gebundenen Formaldehyd enthalt. Fir den Ubergang von Formaldehyd auf Lebensmit-
tel gelten die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 10/2011.

i) Glyoxal, sofern 1 kg des fertigen Kunstdarms nicht mehr als 1,5 g chemisch nicht
gebundenes Glyoxal enthalt. Im Extrakt des fertigen Kunstdarms dirfen nicht mehr als
4,0 mg chemisch nicht gebundenes Glyoxal pro dm? Oberflache nachweisbar sein.

j) Wassrige Kondensate, die durch Verschwelen von Sagespanen unter Luftzutritt und
durch Verdichten des Kondensationsproduktes erhalten werden, sofern 1 kg des ferti-
gen Kunstdarmes nicht mehr als 1,0 g chemisch nicht gebundene Bestandteile der
Kondensate enthalt. Im Extrakt des fertigen Kunstdarms diirfen pro dm? Oberfléche
nicht mehr als 0,5 mg chemisch nicht gebundene Bestandteile der Kondensate nach-
weisbar sein.

'3 Empfehlung X. "Polyamide"

Seite 4 von 6



i.
Fic BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung 4

k) Salzsaure 3
l) Essigséure
m) Ammoniak
n) Ammoniumchlorid \ insgesamt hdchstens 50 g/kg Kunstdarm
0) Ammoniumsulfat
p) Ammoniumaluminiumsulfat
g) Calciumchlorid

r) Natriumchlorid
Der pH-Wert eines Extraktes von 5 g des fertigen (gerducherten) Kunstdarms in 100 ml Wasser
darf nicht weniger als 2,5 und nicht mehr als 8 betragen.

J

IV. Kunstdarme aus gehartetem EiweiB3
A. Grundfolie

1. Grundsubstanzen
Als Grundsubstanzen dirfen nur verwendet werden:
a) Gehartetes Kollagen
b) Gehartetes Kollagen mit Cellulosefasern, sofern diese der jeweils geltenden Fassung
der Empfehlung XXXVI/1® entsprechen.
c) Gehértetes Kollagen mit Polyamidfasern, sofern diese der Empfehlung X'® entsprechen,
jedoch dirfen die darin unter Nr. 3 aufgefUhrten Zusatzstoffe nicht verwendet werden.
d) Gehartetes Kollagen mit Polyterephthalsaurediolesterfasern, sofern diese der Empfeh-
lung XVII™* entsprechen.

2. Feuchthaltemittel

Als Feuchthaltemittel diirfen nur verwendet werden:
a) Glycerin
b) Sorbit
insgesamt héchstens 20 %

3. Fabrikationsstoffe
Als Fabrikationsstoffe dirfen bei der Herstellung der Grundfolie verwendet werden:

a) Formaldehyd
Fir den Ubergang von Formaldehyd auf Lebensmittel gelten die Bestimmungen der Ve-
rordnung (EU) Nr. 10/2011.

b) Wassrige Kondensate, die durch Verschwelen von Sagespanen unter Luftzutritt und
Verdichten des Kondensationsproduktes erhalten werden, sofern 1 kg des fertigen
Kunstdarmes nicht mehr als 1,0 g chemisch nicht gebundene Bestandteile der Konden-
sate enthlt. Im Extrakt des fertigen Kunstdarms diirfen pro dm? Oberflache nicht mehr
als 0,5 mg chemisch nicht gebundene Bestandteile der Kondensate nachweisbar sein.

c) Gilutardialdehyd, héchstens 0,1 %, als Hartungsmittel bzw. als Vernetzer. In 1 kg des
Fertigerzeugnisses dirfen nicht mehr als 50 mg Glutardialdehyd nachweisbar sein.

'* Empfehlung XVII. ,Polyterephthalsaurediolester.
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B. Beschichtungen

Zum Beschichten der Grundfolie dirfen verwendet werden, insgesamt héchstens 20 g/kg

Kunstdarm:

1. Calciumalginat

2. Polyvinylpyrrolidon (Mol. Gew. 20 000 - 200 000). Der Gehalt des Polyvinylpyrrolidons an
monomerem Vinylpyrrolidon darf 0,8 % nicht Gberschreiten.

3. Carboxymethylcellulose

V. Kunstdarme aus Kunststoff-beschichtetem Gewebegerist
A. Grundmaterial

1. Faden aus regenerierter Cellulose
2. Tribungs- und Gleitmittel
a) Titandioxid, héchstens 10 %
b) Flissiges Paraffin®
3. Baumwollfaden

B. Beschichtungen

Zum Beschichten durfen Kunststoffe (Folien, Schmelzen, Lésungen, Lacke, Dispersionen)
verwendet werden, sofern sie der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 und den Empfehlungen
des BfR entsprechen.

VI. Kunstdarme aus EiweiB-beschichtetem Gewebegeriist aus Polyamid oder
Polyterephthalsaurediolestern

A. Grundmaterial

Grundmaterialien missen den Anforderungen der Verordnung (EU) 10/2011 und denen der
Empfehlungen X und XVII entsprechen.

B. Beschichtung

Zur Herstellung der Beschichtung dirfen nur folgende Stoffe verwendet werden:
1. EiweiB (Gelatine)
2. Fabrikationshilfs- und Zusatzstoffe

a) Glycerin

b) Carboxymethylcellulose

c) Glyoxal

Allgemeine Anforderungen

Werden Kunstdéarme eingeférbt, so missen sie auBerdem den Anforderungen der jeweils gel-
tenden Fassung der Empfehlung IX' entsprechen.

' Empfehlung IX. ,Farbmittel zum Einfarben von Kunststoffen und anderen Polymeren fiir Bedarfsgegenstinde*
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