] [ ]
LEBENSMITTEL- BEDARFSGEGENSTANDE- UND UMWELTANALYTIK ]TlStﬂ'.U_t IIEh'I‘ITIg

INSTITUT NEHRING GmbH — Heesfeld 17 - 38112 Braunschweig

Gummi-Hansen GmbH
Am Eisenwerk 5,7, 9

D-30519 Hannover
30. Juni 2015
Seite 1 von 8

lhre Zeichen/lhre Nachricht vom Unser Zeichen/Unsere Nachricht vom Telefon

08.04.2015/ Dr. Mattiza STST16-065 (1613803) 0531-23899-0

Gutachten iiber Dichtungsmaterial $.6529

Mit Ihrem o.a. Schreiben erteilten Sie uns den Auftrag zur Untersuchung der Dichtungs-
material S$.6529 nach lebensmittelrechtlichen Gesichtspunkten.

Das Material soll nach lhren Angaben als Dichtungsmaterial eingesetzt werden, das mit allen
Arten von Lebensmitteln bei Raumtemperatur in Kontakt kommen kann.

Fur die Durchflhrung der Untersuchungen erhielten wir Priffstiicke im Durchmesser von ca.
6 cm des oben genannten Dichtungsmaterials.

Die Prufstucke wurden unter Testbedingungen mit wissrigen und nicht wéssrigen
Lésungsmittein in Kontakt gebracht, die geeignet sind, den Einfluss von Lebensmitteln zu
simulieren.

Die Testbedingungen wurden ausgewihlt in Anlehnung an die Anforderungen geman
Verordnung (EU} Nr. 10/2011, die seit dem 1. Mai 2011 fir Lebensmittelkontaktmaterialien
und —gegenstande aus Kunststoff gultig ist.

DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG

1. Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Die Rezeptur des Dichtungsmaterials S.6529 rot wurde dem Priiflabor mitgeteilt. Die
Rezeptur des Dichtungsmaterials wurde hinsichtlich vorhandener Beschrankungen der
verwendeten Ausgangssubstanzen bei der Anwendung des Materials in Kontakt mit
Lebensmitteln gepr(ft. Die Prifung der Zusammensetzung umfasste alle Ausgangsstoffe,
die dem Prifinstitut mitgeteilt wurden. Fir jede einzelne Substanz wurde geprift, ob eine
Beurteilung dieser Substanz fir den Kontakt mit Lebensmitteln entsprechend den
Anforderungen der Européischen Lebensmittelsicherheitsbehérde (EFSA) vorliegt. Die
Beurteilungen sind z.B. in der Food Contact Materials Database der EU Kommission, DG
Sanco, der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 beschrieben. Auf der Grundlage dieser Priifung
wurden die erforderlichen Untersuchungen zur Feststellung der spezifischen Migration
bzw. von Restmonomergehalten in der Dichtungsmaterial ausgewahit. Des weiteren
wurden Priifungen gemaR BfR Empfehlung XXI durchgefiihrt.

Die Priiferge’ ni: ;e beziehen sich ausschlierlich auf die Prifgegnstande. Friifberichte una Gulachten dirfen ohne Genehmigung des Priifinstitutes .veder vollstardig nach sus ugsuselse vervielfaltigt werden.
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2. Globalmigration

Die insgesamt aus der Oberfiache von 100 cm? Dichtungsmaterial im Kontakt mit 100 ml
Testlésung migrierenden Stoffmengen wurden in Form der Trockenriickstinde der
Migrate bestimmt. Geman BfR Empfehlung XXI wurden die Simulanzien dest. Wasser, 3
% Essigsaure und 10 % Ethanol verwendet.

3. Untersuchung der Migrate

Die Migrate wurden auf Additiv A*, Tetramethylthiurammono- bzw. -disulfid als
Dithiocarbamat, Nitrosamine, Zink und 2,6-Di-tert-butyl-p-kresol {(BHT) untersucht. In
Anlehnung an Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wurden die Prifbedingungen 10 d 80 °C fur
den Langzeitkontakt verwendet.

Die Bestimmung der spezifischen Migration von Dithiocarbamat erfolgte nach Destillation
und Extraktion photometrisch.

Die Bestimmung der Nitrosamine im Migrate erfolgte Gaschromatographie.

Die spezifische Migration von Zink wurde mittels Atomabsorptionsspektroskopie (AAS)
untersucht.

Die Bestimmung von Additiv A* und 2,6-Di-tert-butyl-p-kresol in den Migraten erfolgte
mittels RP-HPLC und UV-Detektor.

4, Extraktionsuntersuchung des Dichtungsmaterials

Nach Extraktion mit DMAA wurde das Dichtungsmaterial auf einen Restgehait an
Butadien mittels Gaschromatographie mit massenspezifischem Detektor (GC-MS)
untersucht.

Nach Extraktion mit Iscoctan wurde das Dichtungsmaterial auf einen Restgehalt an
Tris(nonylphenyl)phosphit als Nonylphenol mittels Gaschromatographie und
massenspezifischer Detektion (GC-MS) bestimmt.

Nach Mikrowellenaufschiuss wurde mittels Atomabsorptionsspektroskopie (AAS) der
Gehalt an Blei im Material untersucht.

5. Sensorische Prifung

Das Dichtungsmaterial wurde mit der besonders geschmacksempfindlichen Testlésung
Leitungswasser in einem Verhiltnis von 1 cm? : 10 ml wahrend einer Lagerung furr 10 d
bei 40 °C in Kontakt gebracht. Die Pruflésungen wurden von mehreren geschulten
Prufpersonen unabhéngig voneinander im paarweisen Vergleichstest gegentiber
Leitungswasser beurteilt, das nicht mit dem Prifkérper in Beriihrung gestanden hatte.
Die Beurteilung erfolgte in Anlehnung an DIN 10 955.

* Die |dentitt der Stoffe ist dem Prifinstitut bekannt. Sie unterliegt der Geheimhaltung durch die
Rohstofflieferanten.

Diz Priifergebnisse beziehen sich ausschlieRlich auf die Priifgegen:tinde. Priifberichte und Gut..cht :n dirfen ohne Ganehmicung des P ifinstitutes »eder vellstZndig noch au-zugavreice . sroielfiltigt woden,
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ERGEBNISSE DER UNTERSUCHUNGEN

1. Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Nach dem Ergebnis der Rezepturprifungen sind bis auf zwei Substanz alle
Ausgangsstoffe, die fur die Herstellung des Dichtungsmaterials $.6529 rot eingesetzt
werden, gemaf den Anforderungen der EFSA beurteilt und gemaR der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 fir die Anwendung im Kontakt mit Lebensmitteln zugelassen.

Alle Ausgangsstoffe sind gemaf BfR Empfehlung XXI zugelassen.

Nach dem Ergebnis der Prifung werden gemal Rezeptur folgende Ausgangsstoffe, fur
die lebensmittelrechtliche Beschrankungen bestehen, fir die Dichtungsmasse verwendet:

Ausgangsstoff PM Ref Nr. |Beschrinkung Bemerkung
Additiv A* - SML = 5 mg/kg VO (EU) Nr. 10/2011
Zink - SML = 25 mg/kg VO (EU) Nr. 10/2011

2,6-Di-tert-butyl-p-kresol

46640  |SML = 3 mg/kg

VO (EU) Nr. 10/2011

Tetramethylthiuramdisulfid/ - < 10 pg'kg BfR Empfehlung XXI
monosulfid CEPE CoP Art. 4
Butadien 13630 QM =1mg/kg FP | VO (EU) Nr. 10/2011

Tris(nonylphenyl)phosphit

- SML=30mgkg | VO (EU) Nr. 10/2011

GemaR der Rezepturprifung wird BHT verwendet, dessen Verwendung auch in
Lebensmitteln einer Beschrankung unterliegen (dual use additives).

2. Globalmigration

Simulantien Zeit-'Temperatur— Trockenriickstand Chloroformibslicher
Bedingungen des Migrates Anteil
mg/dm? mg/dm?
Dest Wasser 10 d 40°C 13 -
3 % Essigsdure |[10d 40 °C 430 <10
10 % Ethanol 10d40°C 14 -
95 % Ethanol 10d 40°C 100
QOlivendl 10d 40°C n.b. -
Iscoctan 10d40°C 480 -

n.b. nicht bestimmbar, Prifstick verdndert

* Die Identitét der Stoffe ist dem Priifinstitut bekannt. Sie unterliegt der Geheimhaltung durch die

Rohstofflieferanten.

Die Priif rgebnisse beziehen sich ausschlielich auf die Prifgegenst*nde. Prifberichte und Gutachten carfen ohne Genehmigung des Prilfinstitutes weder vallstindig noch auszugswelse “er ielfditigt werden.
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3. Untersuchung der Migrate

Simulanzien Zeit-'Temperatur- Befund
Bedingungen
Additiv A* 3 % Essigsdure 10d 60 °C n.n. (< 0,5 mg/dm?)
20 % Ethanol 10d 60 °C n.n. (< 0,5 mg/dm?)
Zink 3 % Essigsaure 10d60°C 21 mg/dm?
2,6-Di-tert-butyl- | Dest Wasser 10d 60 °C n.n. (< 0,5 mg/dm?)
p-kresol 3 % Essigsaure 10d 60 °C n.n. (< 0,5 mg/dm?)
10 % Ethanol 10d 60 °C n.n. (< 0,5 mg/dm?)
Dithiocarbamat | 3 % Essigsaure 10d 60 °C 0,05 mgfdm?
10 % Ethanol 10d 60 °C 0,04 mg/dm?

n.n. = nicht nachweisbar

Nitrosamine**, 10 d 40°C; 3 % Essigsédure, 1 dm?: 200 ml

Befund

Hg/100 mi
N-Nitrosodimethylamin (NDMA) 0,54
N-Nitrosomethyethylamin (NMEA) < 0,002
N-Nitrosodiethylamin (NDEA) < 0,002
N-Nitrosodiisobutytamin (NDIBA) < 0,002
N-Nitrosodipropylamin (NDPA) < 0,002
N-Nitrosopiperidin (NPIP) < 0,002
N-Nitrosopyrrolidon (NPYR) < 0,002
N-Nitrosomoerpholinamin (MMOR) 0,031
N-Nitrosomethylphenytamin (NMPA) |< 0,010
N-Nitrosoethylphenylamin (NEPA) < 0,010
N-Nitrosodiisononylamin (NDINA) < 0,010
N-Nitroscbenzylamin {NDBzA) < 0,010

4. Extraktionsuntersuchung des Dichtungsmaterials

DMAA-Extraktion, GC-MS

Befund

1,3-Butadien

n.n. (< 0,1 mg/kg)

n.n. = nicht nachweisbar

* Die Identitét der Stoffe ist dem Profinstitut bekannt. Sie unterliegt der Geheimhaltung durch die

Rohstofflieferanten .
** Untersuchung durch Unterauftragnehmer

Die Priiferzebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf die Pritfc 2genstinde. Prifberichte und Gutachten dirfen chne Genehm'gung des Prisfinstitutes v der vollstindig noch auszugssw-eisz vervielfiltigt v2_rden.
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Mikrowellenaufschluss, AAS

Befund
Blei 0,001 %

n.n. = nicht nachweisbar

Isooctan-Extraktion, GC-MS

Befund
Tris(nonylphenyl)phos- | n.n. (< 0,01 mg/dm?)
phit als Nonylphenol
n.n. = nicht nachweisbar
DC
Befund

Sekundére aliphatische und | n.n. (< 3 mg/dm?)
cycloaliphatische Amine

n.n. = nicht nachweisbar

5. Sensorische Priifung

Simulanzien Oberflaichen/Volumen- Aussehen Geruch Geschmack
Zeit-Memp.- Verhiltnis

Bedingungen

Leitungswasser 1cm?: 10 ml 0 0 0
10d40°C

0 = keine wahrnehmbare Abweichung

1 = gerade wahrnehmbare Abweichung

2 = schwache Abweichung

3 = deutliche Abweichung

4 = starke Abweichung

Die l'riif 2rgebnisse beziehen sich ausschlieflich auf die PrifgugenstZade. Prafuerichite und Gutachten diitfen oi.ne Genehmigung des Priffinstitutes veder vallstindig noch auszugswe se vervielfaltigt werden.
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BEURTEILUNG

Unter Berlicksichtigung eines Oberfldchen/Volumen-Verhiltnisses von 15 cm?1 kg erfolgt
die folgende Beurteilung:

1.

Die Prifergebnisse Laziehen sich ausschlieBlich auf diz Priifgegenstande. Prafbrichte und Gutachten dirfon ohne Genehmigung des Prifinstitutes weder vollstindig noch au_zugsweise varcielfaltigt  rerden.

Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Fir das Dichtungsmaterial $.6529 rot werden 7 Ausgangsstoffe verwendet, fir die
Beschrankungen beachtet werden missen, wenn die Dichtungsmasse in Kontakt mit
Lebensmitteln verwendet wird. Bis auf zwei Substanzen sind alle Ausgangssubstanzen
gemaR den Anforderungen der EFSA fiir den Kontakt mit Lebensmitteln abschlieRend
beurteilt. Die Substanzen Tetramethylthiurammono- bzw. -disulfid sind in der Empfehlung
XXI des Bundesamtes fiir Risikobewertung (BfR) als Hilfsstoff fiir Bedarfsgegenstinde
auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk zugelassen. Diese Substanz ist nach
unserer Kenntnis nicht als CMR Substanz eingestuft. Nach der derzeitigen Interpretation
des EU Lebensmittelrechtes dirfen diese Substanzen im Kontakt mit Lebensmitteln
verwendet werden, wenn die Migration im Lebensmittel die Konzentration von 10 ug/kg
nicht Oberschreitet (CEPE Code of Practice Art. 5).

Globalmigration

Unter der Annahme, dass das Material fUr eine Dichtung mit 15 cm? Oberfléche in einem
Behdlter mit einem Flllvolumen 3 | und einer Innenoberflache von ca. 1500 ¢cm? ein-
gesetzt wird, kann man die folgenden Daten fir die Globalmigration in mgdm? berechnen:

Simulanzien Zeit-Temperatur— Trockenrickstand

Bedingungen des Migrates
mg/dm?

Dest Wasser 10d 40°C 0,13

3 % Essigsdure [10d 40 °C 4.3

10 % Ethanol 10d40°C 0,14

95 % Ethanol 10 d 40°C 1,0

Olivendl 10d 40°C n.b.

Isooctan 10d 40°C 48

Unter Berlicksichtigung der unter Praxisbedingungen iblichen vorliegenden
Kontaktflachen liegen die Migrationswerte unterhalb des Grenzwertes der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 von 10 mg/dm? .

Die Anforderungen gemafl BfR Empfehlung XXI werden fur wissrigen Simulanzien
erfullt. Mit 3 % Essigsaure wird der Grenzwert von 150 mg/dm? deutlich (iberschritten.

* Die [dentitit der Stoffe ist dem Priifinstitut bekannt. Sie unterliegt der Geheimhaltung durch die
Rohstofflieferanten.
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3. Untersuchung der Migrate

Unter Beriicksichtigung eines Oberflaichen/Volumen-Verhiltnisses von maximal 15 cm?
1 kg ergibt die Untersuchung der Migrate des Dichtungsmaterials keine spezifische
Migration von Additiv A*, Tetramethylthiurammonosulfid und-disulfid als Dithiocarbamat,
Zink und 2,6-Di-tert-butyl-p-kresol (BHT) in bedenklicher GréRenordnung.

Die Anforderungen hinsichtlich der Migration an Nitrosaminen gemaR BfR Empfehlung
XXI werden erfiillt.

4. Extraktionsuntersuchung des Dichtungsmaterials

Das Dichtungsmaterial enthalt keinen nachweisbaren Restgehalt an Butadien und
Tris(nonylphenyl)phosphit als Nonylphenol.

Die Anforderungen hinsichtlich des Gehaites an Blei gemaR BfR Empfehlung XXI werden
erfllt.

5. Sensorische Prifung

Das Dichtungsmaterial gibt unter Testbedingungen keine Triibungs- und Farbstoffe an
die verwendeten Priflésungen ab. Eine Geruchsbeeinflussung der Testlésungen erfolgt
praktisch nicht, wenn ein Verhaltnis von 1 cm?: 10 ml als Basis herangezogen wird. Es
sind somit aufgrund der sensorischen Priifung keine geruchlichen oder geschmacklichen
Veranderungen zu erwarten, die wéssrige, saure oder schwach alkoholische Fullglter
beeintrachtigen wiirden.

Aufgrund der durchgefuhrten Untersuchungen beurteilen wir das Dichtungsmaterial $.6529
rot fur den Einsatz als Dichtungsmaterial, fir alle Arten von Lebensmitteln, die bei
Raumtemperatur gelagert werden, unter Bertcksichtigung eines Oberfldchen/ Volumen-
verhaltnisse von maximal 15 cm? /1 kg, wie folgt:

Unter Testbedingungen wurde mit den verwendeten Simulanzien keine Globalmigration
festgestellt, die zu Bedenken Veranlassung gibt. Die ermittelten Werte liegen unter
Berlicksichtigung der bei bestimmungsgemé&Rem Gebrauch vorliegenden Kontaktflachen und
Fulivolumen unter dem Grenzwert von 10 mg/l gemaR Verordnung (EU) 10/2011. Der
Grenzwert gemaf BfR Empfehlung XXI fur 3 % Essigséure wird Uberschritten.

Aufgrund der Untersuchungen an den Migraten und des Dichtungsmaterials sind keine
Anhaltspunkte dafir gegeben, dass gesundheitlich bedenkliche Anteile aus dem
Dichtungsmaterial in die betreffenden Lebensmittel libergehen kénnen.

* Die |dentitat der Stoffe ist dem Priifinstitut bekannt. Sie unterliegt der Geheimhaltung durch die
Rohstofflieferanten.,

Die Prilfergeonisse beziehen sich ausschlieBlich auf die Prifgegenstand:. Priifb-ichte und Gutachten diirfen ohne Genehmigung des Prifinstitute. weder vollst3ndig noch auszugsweis = vervielfaltigt werden.
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Unter den Bedingungen des bestimmungsgemaRen und vorhersehbaren Gebrauchs der
Dichtungsmasse sind keine bedenklichen Veranderungen von Geruch und/oder Geschmack
des Lebensmittels zu erwarten.

Das Dichtungsmaterial $.6529 rot entspricht somit unter Beachtung des o.g.
Oberflachen/Volumen-Verhaltnisses den Anforderungen, die gemaR Art. 3 Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 yrid § 30 und § 31 Abs. 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
en sind,_wenn sie als Teil eines Bedarfsgegenstandes im Sinne des § 2
Abs. 6 LFGB verwendet wird.

4/

Dr. Ulrich Nel
Geschaftfihrer

Die Prifergebnisse beziehen sich ausschliaClich auf die Prifgegenstndz. Prafb richte und Gutachten dirfen ohne Gerehmigung des Prisfinstitut: . seder ollstindig noch auszugs: s=sise “ervielfiltigt rverden.
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