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Ihre Zeichen/thre Nachricht vom Unser Zeichen/Unsere Nachricht vom Telefon

08.04.2015/ Dr. Mattiza STST18-065 (1613802) 0531-23899-0

Gutachten Uber Dichtungsmaterial N.6199

Mit Ihrem o.a. Schreiben erteilten Sie uns den Auftrag zur Untersuchung der Dichtungs-
material N.6199 nach lebensmittelrechtlichen Gesichtspunkten.

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

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

Die Prifstiicke wurden unter Testbedingungen mit wassrigen und nicht wéssrigen

Lésungsmitteln in Kontakt gebracht, die geeignet sind, den Einfluss von Lebensmitteln zu
simulieren.

Die Testbedingungen wurden ausgewahlt in Anlehnung an die Anforderungen gemén
Verordnung (EU) Nr. 10/2011, die seit dem 1. Mai 2011 fir Lebensmittelkontaktmaterialien
und —gegensténde aus Kunststoff glltig ist.

DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG

1. Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Die Rezeptur des Dichtungsmaterials N.6199 wurde dem Priifiabor mitgeteilt. Die
Rezeptur des Dichtungsmaterials wurde hinsichtlich vorhandener Beschréinkungen der
verwendeten Ausgangssubstanzen bei der Anwendung des Materials in Kontakt mit
Lebensmitteln geprift. Die Prifung der Zusammensetzung umfasste alle Ausgangsstoffe,
die dem Prufinstitut mitgeteilt wurden. Fur jede einzelne Substanz wurde geprift, ob eine
Beurteilung dieser Substanz fur 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 ausgewahlt. Des weiteren
wurden Prifungen gemanl BfR Empfehlung XXI durchgefiihrt.

Die Priifergebnisse bariehzn sich ausschlieflich auf die Prifgegenstande. Prifberichte und Gutachten diirfen ohne Genehmigung des Prisfinstitutes . -edzr vollstandig noch auszugsweise vervielf3itiat werdan.
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2. Globalmigration

Die insgesamt aus der Oberflidche von 100 cm? Dichtungsmaterial im Kontakt mit 100 mi
Testldsung migrierenden Stoffmengen wurden in Form der Trockenriicksténde der
Migrate bestimmt. Gemal BfR Empfehlung XXI wurden die Simulanzien dest. Wasser,
3 % Essigsaure und 10 % Ethanol verwendet.

3. Untersuchung der Migrate

Die Migrate wurden auf Tetramethylthiuramdisulfid als Dithiocarbamat, Nitrosamine, Zink
& und 2,6-Di-tert-butyl-p-kresol (BHT) untersucht. In Anlehnung an Verordnung (EU) Nr.
10/2011 wurden die Profbedingungen 10 d 60 °C fir den Langzeitkontakt verwendet.

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

Die Bestimmung der Nitrosamine im Migrat erfolgte mittels Gaschromatographie.

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

Die Bestimmung von 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 Restgehalt an
| Butadien bzw. Acrylnitrii mittels Gaschromatographie mit massenspezifischem Detektor
| (GC-MS) untersucht.

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

“ 5. Sensorische Priifung

Das Dichtungsmaterial wurde mit der besonders geschmacksempfindlichen Testiésung
| Leitungswasser in einem Verhiltnis von 1 cm? : 10 ml wahrend einer Lagerung fir 10 d
bei 40 °C in Kontakt gebracht. Die Priiftésungen wurden von mehreren geschulten

' Prufpersonen unabhangig voneinander im paarweisen Vergleichstest gegeniber
Leitungswasser beurteilt, das nicht mit dem Prafkérper in Beriihrung gestanden hatte.
Die Beurteilung erfolgte in Anlehnung an DIN 10 955.

Die Priifergebni-se beziehen sich ausschlieflich auf die Priifgegenstande, Prifberichte und Gutachten dirfen ohne Genehmigung des Priifinstitutes weder vollstindig noch auszugs: seise vervielfiltigt werden,
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ERGEBNISSE DER UNTERSUCHUNGEN

1. Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Nach dem Ergebnis der Rezepturprifungen sind bis auf eine Substanz alle
Ausgangsstoffe, die fur die Herstellung des Dichtungsmaterials N.6199 eingesetzt
werden, geméal den Anforderungen der EFSA beurteilt und gemaft der Verordnung (EU)
Nr. 1072011 fur die Anwendung im Kontakt mit Lebensmitteln zugelassen.

Alle Ausgangsstoffe sind gemal BfR Empfehlung XXl zugelassen.

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

Ausgangsstoff PM Ref Nr. |Beschrinkung Bemerkung

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
CEPE CoP Art. 4

Butadien 13630 QM =1 mg/kg FP | VO (EU} Nr. 10/2011

Acrylnitril 12110 SML = 0,010 mg/kg | VO (EU} Nr. 10/2011

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

2. Globalmigration

Simulantien Zeit-'Temperatur— Trockenriickstand Chloroformloslicher
Bedingungen des Migrates Anteil
mg/dm? mg/dm?
Dest Wasser 10d 40°C 22 -
3 % Essigsaure |[10d 40 °C 190 <1,0
10 % Ethanol 10d40°C 24 -
95 % Ethanol 10d 40°C 220
Qlivendl 10d 40°C n.b. -
Isooctan 10d 40°C 20 -

n.b. nicht bestimmbar, Prilfstiick verandert

Die Priifergebnisse bezlehen sich ausschlieBlich auf die Priifgegensténde. Prifberichte und Gutachten dirfen ohne Genehmigur 3 des Priifinstitutes .veder vollstandig noch auszugs™ eise vervielfaltigt v-erden.
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3. Untersuchung der Migrate

Simulanzien Zeit-/Temperatur- Befund
Bedingungen
Zink 3 % Essigséure 10d60 °C 62 mgfdm?
2,6-Ditert-butyl- | 3 % Essigsaure 10d60°C n.n. (< 0,2 mgfdm?)
p-kresol 50 % Ethanol 10d 60 °C n.n. (< 0,2 mg/dm?)
Dithiocarbamat | 3 % Essigsaure 10d 60 °C 0,14 mg/dm?
10 % Ethanol 10d 60 °C 0,28 mg/dm?

n.n. = nicht nachweisbar

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

Befund

Hg/100 mi
N-Nitrosodimethylamin (NDMA) 0,09
N-Nitrosomethyethylamin (NMEA) < 0,002
N-Nitrosodiethylamin (NDEA) < 0,002
N-Nitrosodiiscbutylamin (NDIBA) < 0,002
N-Nitrosodipropylamin (NDPA) < 0,002
N-Nitrosopiperidin {NPIP) < 0,002
N-Nitrosopyrrolidon (NPYR) < 0,002
N-Nitrosomorpholinamin (NMOR) 0,09
N-Nitrosomethylphenylamin (NMPA) | < 0,010
N-Nitrosoethyiphenylamin (NEPA) < 0,010
N-Nitrosodiisononylamin (NDINA) < 0,010
N-Nitrosobenzylamin {NDBzA) <0,010

4. Extraktionsuntersuchung des Dichtungsmaterials
DMAA-Extraktion, GC-MS

Befund
1,3-Butadien n.n. (< 0,1 mg/kg)
AcrylInitril n.n. (< 0,5 mg/kg)

n.n. = nicht nachweisbar

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

Die Prifernebnisse beziehen sich ausschlieRlich auf die Prifgegenstande. Priifberichte und Gutachten diirfen ohne Genehmigung des Priifinstitutes vi2der vollstandig noch auszugsweise vervielfiltigt - ver Jen.
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Mikrowellenaufschluss, AAS

Befund
Blei 0,0003 %
n.n. = nicht nachweisbar
DC
Befund

Sekundére aliphatische und | n.n. (< 3 mg/dm?2)
cycloaliphatische Amine

n.n. = nicht nachweisbar

5. Sensorische Prifung

Simulanzien Oberfléchen/Volumen- Aussehen Geruch Geschmack
Zeit-ITemp.- Verhiltnis

Bedingungen

Leitungswasser 1cm?: 10 ml 1,0 1,5 2,0
10d 40 °C

0 = keine wahrnehmbare Abweichung

1 = gerade wahrnehmbare Abweichung

2 = schwache Abweichung

3 = deutiiche Abweichung

4 = starke Abweichung

Dle Priifergebnisse bezlehen sich ausschliefllich auf die Priiffgegensténde. Prifberichte und Gutachten dirfen ohne Genehmigung des Priifinstitutes weder vall. téndig noch auszugsweise varvielfiitigt werden,
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BEURTEILUNG

Unter Berlicksichtigung eines Oberflachen/Volumen-Verhaltnisses von 10 cm?/1 kg erfolgt
die folgende Beurteilung:

1. Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Fir das Dichtungsmaterial N.6199 werden 5 Ausgangsstoffe verwendet, fur die
Beschrankungen beachtet werden missen, wenn die Dichtungsmasse in Kontakt mit
Lebensmitteln verwendet wird. Bis auf eine Substanz sind alle Ausgangssubstanzen
gemal den Anforderungen der EFSA fir den Kontakt mit Lebensmitteln abschlieBend
beurteilt. Die Substanz Tetramethylthiuramdisulfid ist in der Empfehlung XX| des
Bundesamtes far Risikobewertung (BfR) als Hilfsstoff fir Bedarfsgegensténde 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 pg/kg nicht
Uiberschreitet (CEPE Code of Practice Art. 5).

2. Globalmigration

Unter der Annahme, dass das Material fiir eine Dichtung mit 10 cm? Oberflache in einem
Behailter mit einem Fillvolumen 3 | und einer Innencberflache von ca. 1500 cm?
eingesetzt wird, kann man die folgenden Daten fur die Globalmigration in mg/dm?

berechnen:

Simulanzien Zeit-Temperatur— Trockenriickstand

Bedingungen des Migrates
mg/dm?

Dest Wasser 10 d 40°C 0,15

3 % Essigsaure [10d 40 °C 1,3

10 % Ethanol 10d 40 °C 0,16

95 % Ethanol 10d 40°C 1,5

Olivendl 10d 40°C n.b.

Isooctan 10 d 40°C 0,13

n.b. nicht bestimmbar, Prifstiick verdndert

Unter Berlicksichtigung der unter Praxisbedingungen Ublichen vorliegenden

Kontaktflachen liegen die Migrationswerte unterhalb des Grenzwertes der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 von 10 mg/dm?2.

Die Anforderungen gemafl BfR Empfehlung XXI werden fiir wassrigen Simulanzien
erfullt. Mit 3 % Essigséure wird der Grenzwert von 150 mg/dm? Uberschritten.

Die Priifergebnisce beziehen :ich ausschlieBlich auf die Priffgezenstande. Prufberichte und Gutachten diirfen ohne Genehmizung d2s Prifinstitutes weder vollstandig noch auszugswaire ver ielfiitigt werden,
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3. Untersuchung der Migrate

Unter Beruicksichtigung des angewendeten Oberflichen/VVolumen-Verhéltnisses von
maximal 10 ¢cm? : 1 kg ergibt die Untersuchung der Migrate des Dichtungsmaterials keine
spezifische Migration von Tetramethylthiuramdisulfid 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 enthélt keinen nachweisbaren Restgehalt an Butadien und
Acyinitril .

Die Anforderungen hinsichtlich des Gehaltes an Blei gemaR BfR Empfehlung XX| werden
erfullt.

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 Verhéltnis von 1 cm? : 10 ml als Basis herangezogen wird. Es
sind somit aufgrund der sensorischen Prifung keine geruchlichen oder geschmacklichen
Verénderungen zu erwarten, die wéssrige, saure oder schwach alkoholische Filllguter
beeintrachtigen wirden.

Aufgrund der durchgefilhrten Untersuchungen beurteilen wir das Dichtungsmaterial N.6199
fiir den Einsatz als Dichtungsmaterial, fur alle Arten von Lebensmitteln, die bei
Raumtemperatur gelagert werden, unter Beriicksichtigung eines Oberflachen/ Volumen-
verhéltnisse von maximal 10 cm? /1 kg, wie folgt:

Unter Testbedingungen wurde mit den verwendeten Simulanzien keine Globalmigration
festgestelit, die zu Bedenken Veranlassung gibt. Die ermittelten Werte liegen unter
Berlcksichtigung der bei bestimmungsgemaéfliem Gebrauch vorliegenden Kontaktflachen und
Flllvolumen unter dem Grenzwert von 10 mg/dm? gemaB Verordnung (EU) 10/2011. Der
Grenzwert gemafk BfR Empfehlung XXI fur 3 % Essigséure wird Uberschritten.

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

Cie Priifergebnisse beziehen sich ausschlieRlich =uf die Priifgzgenstiinde. Priifberichte und Gutachten dirfen ohne Genehmigung des Priifinstitutes weder vollstandig nach *uszugsweise varvielfultig werde 1.
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Unter den Bedingungen des bestimmungsgemé&fRen und vorhersehbaren Gebrauchs der
Dichtungsmasse sind keine bedenklichen Veranderungen von Geruch und/oder Geschmack
des Lebensmittels zu erwarten.

Das Dichtungsmaterial N.6199 entspricht somit unter Beachtung des o.g.
Oberflachen/Volumen-Verhéltnisses den Anforderungen, die gemaR Art. 3 Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 und § 30 und § 31 Abs. 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
(LFGB) zu stelien sind/ﬁgr?n sie als Teil eines Bedarfsgegenstandes im Sinne des § 2

Abs. 6 LFGB verwendet wird.
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Die Priifergebnisse beziehen sich ausschlielich ~uf de Priifgegensténde. Prifberichte und Gutachten diirfen chnz Genehmigung 4.2 3 Prifinstitutes weder villstindig nech ~uszugsweise vervielfiltigt wrden.
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