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Ihre Zeichen/ihre Machricht vom Unser Zeichen/Unsere Nachricht vorn Telefon

08.04.2015/ Dr. Mattiza STST17-065 (1613800) 0531-23899-0

Gutachten lber Dichtungsmaterial RS.5529

Mit threm o.a. Schreiben erteilten Sie uns den Auftrag zur Untersuchung der Dichtungs-
material RS.5529 nach lebensmittelrechtlichen Gesichtspunkten.

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

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

Die PrUfstlicke wurden unter Testbedingungen mit wéssrigen und nicht wassrigen

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

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

DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG

1. Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Die Rezeptur des Dichtungsmaterials RS.5529 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 gepruft. Die Prufung der Zusammensetzung umfasste alle Ausgangsstoffe,
die dem Prirfinstitut mitgeteilt wurden. Fur jede einzelne Substanz wurde gepriift, 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 Prifung
wurden die erforderlichen Untersuchungen zur Feststellung der spezifischen Migration
bzw. von Restmonomergehaiten in der Dichtungsmaterial ausgewahlt. Des weiteren
wurden Prifungen gemaR BfR Empfehlung XXI durchgefiihrt.

Die Priifergebniss. beziehea sich ausschlieBlich auf die Prifg : 3en tande. Prifberichte und Gutachten diiefen chne Genehmigung des Priifinstitutes -seder v.llstancig noch auszug. v eise -ervielfiltigty. ~rden.
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2. Globalmigration

Die insgesamt aus der Oberflache von 100 cm? Dichtungsmaterial im Kontakt mit 100 mi
Testloésung migrierenden Stoffmengen wurden in Form der Trockenriickstidnde der
Migrate bestimmt. GemaR BfR Empfehlung XXI wurden die Simulanzien dest. Wasser, 3
% Essigsédure 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 Priifbedingungen 10 d 60 °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 Restgehalt an
Butadien mittels Gaschromatographie mit massenspezifischem Detektor (GC-MS)
untersucht.

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

Nach Mikrowellenaufschluss 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 Verhéltnis von 1 cm”: 10 ml wahrend einer Lagerung fur 10 d
bei 40 °C in Kontakt gebracht. Die Pruflésungen wurden von mehreren geschulten
Prufpersonen unabhéngig voneinander im paarweisen Vergleichstest gegeniiber
Leitungswasser beurteilt, das nicht mit dem Prufkérper in Berilhrung gestanden hatte.
Die Beurteilung erfolgte in Aniehnung an DIN 10 955.

* Die Identit4t der Stoffe ist dem Prifinstitut bekannt. Sie unterliegt der Geheimhaltung durch die
Rohstefflieferanten,

Die Prifergebnisse bezizhen sfch ausschifeslich auf die Priifgegenstande. Pritfberichte und Gutackten diirfen ohne Geneamigung des Prifinstitutes v.2c2ryvallstindig nech auszugsvi se - sr sielfalti st vierden.
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ERGEBNISSE DER UNTERSUCHUNGEN

1. Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Nach dem Ergebnis der Rezepturpriifungen sind bis auf zwei Substanz alle
Ausgangsstoffe, die fir die Herstellung des Dichtungsmaterials RS.5529 rot eingesetzt
werden, gemaR den Anforderungen der EFSA beurteilt und gemaR der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 fir die Anwendung im Kontakt mit Lebensmitteln zugelassen.

Alle Ausgangsstoffe sind geméaf BfR Empfehlung XXI zugelassen.

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

Ausgangsstoff PM Ref Nr. | Beschréinkung 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 = 30 mg/kg VO (EU) Nr. 10/2011

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

2. Globalmigration

Simulantien Zeit-Temperatur— Trockenriickstand Chloroformléslicher
Bedingungen des Migrates Anteil
mg/dm? mg/dm?

Dest Wasser 10d 40°C 34 -

3 % Essigsaure [(10d 40°C 190 <10

10 % Ethanol 10d40°C 56 =

95 % Ethanol 10 d 40°C 100 -

Olivenol 10d 46°C n.b. -

Isooctan 10 d 40°C 310 -

n.b. nicht bestimmbar, Prifstiick verandert

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

Die Prifergebniss : beziehen sich ausschliedlich auf die Prifgegenstar 42. Prifborichte und Gutachten dirfen ohne Genehmizung des Priifinstitutes weder vollstandig noch auszug weics vervielFaltigt werden.
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3. Untersuchung der Migrate

Simulanzien Zeit-Temperatur- Befund
Bedingungen
Additiv A* 3 % Essigsaure 10d 60 °C n.n. (< 0,5 mg/dm?)
20 % Ethanol 10d80°C n.n. (< 0,5 mg/dm?)
Zink 3 % Essigsaure 10d 60 °C 75 mg/dm?
2,6-Di-tert-butyl- | Dest Wasser 10d 60 °C n.n. (< 0,2 mg/dm?)
p-kresol 3 % Essigsaure 10d 80 °C n.n. (< 0,2 mg/dm?)
10 % Ethanol 10d 60 °C n.n. (< 0,2 mg/dm?)
Dithiocarbamat | 3 % Essigsaure 10d 60 °C 0,02 mgfdm?
10 % Ethanol 10d 80 °C 0,03 mg/dm?

n.n. = nicht nachweisbar

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

Befund

ug/100 mi
N-Nitrosodimethylamin (NDMA) 0,52
N-Nitrosomethyethylamin (NMEA) < 0,002
N-Nitrosodiethylamin (NDEA) < 0,002
N-Nitrosodiisobutylamin (NDIBA) < 0,002
N-Nitrosodipropylamin (NDPA) < (0,002
N-Nitrosopiperidin (NPIP) < 0,002
N-Nitrosopyrrolidon (NPYR) < (0,002
N-Nitrosomorpholinamin (NMOR) 0,007
N-Nitrosomethylphenylamin (NMPA) | < 0,010
N-Nitrosoethylphenylamin (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)

n.n. = nicht nachweisbar

* Die Identitat der Stoffe ist dem Prifinstitut bekannt. Sie unterliegt der Geheimhaltung durch die

Rohstofflieferanten .
** Untersuchung durch Unteraufiragnehmer

Die Priifergebnisse beziehen sich ausschiizRlich auf die Prifg.genstinde. Prifberichte und Gutachten dirfen ohne Genehmigung des "riifin: titutes wzdervollstZndig noch auszugsw zise ver sielfiltigt werden.
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Mikrowellenaufschluss, AAS

Befund
Blei 0,0004 %

n.n. = nicht nachweisbar

Isooctan-Extraktion, GC-MS

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

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

n.n. = nicht nachweisbar

5. Sensorische Priifung

Institutmehring

Simulanzien Oberflichen/Volumen- Aussehen Geruch Geschmack
Zeit-/Temp.- Verhiltnis

Bedingungen

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

0 = keine wahrnehmbare Abweichung

1 = gerade wahmehmbare Abweichung

2 = schwache Abweichung

3 = deutliche Abweichung

4 = starke Abweichung

Die Priifargabnirse beziehen sich ausschlieBlich auf die Mriifgegenstinde. Priifbesichte und Gutachten diirfen ohne Genehmizung des Pritfinstitutes s reder vellstindig noch aus_ugswei.e v2rvielfaitigt werden.
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BEURTEILUNG

Unter Beriicksichtigung eines Oberfléachen/Volumen-Verhiltnisses von 30 cm?/1 kg erfolgt
die folgende Beurteilung:

1.

Beurteilung der Zusammensetzung des Dichtungsmaterials

Fur das Dichtungsmaterial RS.5529 rot werden 7 Ausgangsstoffe verwendet, firr die
Beschrinkungen beachtet werden missen, wenn die Dichtungsmasse in Kontakt mit
Lebensmitteln verwendet wird. Bis auf zwei Substanzen sind alle Ausgangssubstanzen
gemaB den Anforderungen der EFSA fir den Kontakt mit Lebensmitteln abschlieRend
beurteilt. Die Substanzen Tetramethylthiurammono- bzw. -disulfid sind in der Empfehiung
XX| des Bundesamtes fir Risikobewertung (BfR) als Hilfsstoff fir Bedarfsgegenstande
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 Uberschreitet (CEPE Code of Practice Art. 5).

Globalmigration

Unter der Annahme, dass das Material fir eine Dichtung mit 30 cm? Oberflache in einem
Behalter mit einem Fullvolumen 3 | und einer Innenoberflache 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 10d 40°C 0,07

3 % Essigséure [(10d 40 °C 3.8

10 % Ethanol 10d 40 °C 0,1

95 % Ethanol 10d 40°C 2

Olivendél 10d 40°C n.b.

Isooctan 10d 40°C 6,2

Unter Beriicksichtigung der unter Praxisbedingungen Gblichen vorliegenden
Kontakiflachen liegen die Migrationswerte unterhalb des Grenzwertes der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 von 10 mg/dm?z.

Die Anforderungen gemaf BfR Empfehlung XXI werden fiir wissrigen Simulanzien
erfallt. Mit 3 % Essigsdure wird der Grenzwert von 150 mg/dm? {iberschritten.

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

Die Prizf.rgebnisse bezlehen sich avsschlielich zuf die Priifgegenst.nd 2. Priifberichte und Gutachten dirfen ohne Genchmigung des Priffinstitutes weder + ollstindig noch auszugswelse vervielfaltigt werden.
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3. Untersuchung der Migrate

Unter Berlicksichtigung des angewendeten Oberflichen/Volumen-Verhdaltnisses von 30
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 erfillt.

4. Extraktionsuntersuchung des Dichtungsmaterials

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

Die Anforderungen hinsichtlich des Gehaltes an Blei gemaf BfR Empfehlung XXI werden
erfiillt.

5. Sensorische Prifung

Das Dichtungsmaterial gibt unter Testbedingungen keine Trilbungs- 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
Verdnderungen zu erwarten, die wéssrige, saure oder schwach alkoholische Fiillgtter
beeintrachtigen wirden.

Aufgrund der durchgefithrten Untersuchungen beurteilen wir das Dichtungsmaterial
RS.5529 rot fir den Einsatz als Dichtungsmaterial, fir alle Arten von Lebensmitteln, die bei
Raumtemperatur gelagert werden, unter Berlicksichtigung eines Oberflachen/ Volumen-
verhéitnisse von maximal 30 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
Berucksichtigung der bei bestimmungsgemafRem Gebrauch vorliegenden Kontaktflichen und
Fulivolumen unter dem Grenzwert von 10 mg/dm? gemaR Verordnung (EU) 10/2011. Der
Grenzwert gemaRl BfR Empfehlung XXI fir 3 % Essigséure wird Gberschritten.

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

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

Die Profergebnisse beziehen sich susschlieRlich auf die [ ifg-genstend x. Prifberichtz und Gutachten dirfen ohne Genehmigung des Prisfin:titutes weder * ollstindig noch auszugsweisa vervielfiltigt v erden.
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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 RS.5529 rot entspricht somit unter Beachtung des o0.g.
Oberfiachen/Volumen-Verhéltnisses den Anforderungen, die gemal Art. 3 Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 § 30 und § 31 Abs. 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
(LFGB,) zu stgfien ;gé)venn sie als Teil eines Bedarfsgegenstandes im Sinne des § 2

t

Abs. 6 LF verwe wird.

INSTATUT NEHRING GmbH
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