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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

XXI. Bedarfsgegenstéande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk

Stand vom 01.06.2009
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2.5.3.2.1 Flllstoffe

2.5.3.2.2 Vulkanisationshilfsmittel

2.5.3.2.3 Alterungsschutzmittel

25324 Verarbeitungshilfen

25325 Gleitmittel und Formtrennmittel

2.5.3.2.6 Organische und anorganische Farbpigmente

3. Fertigerzeugnisse (Anforderungen)

1. Prdambel

Gegen die Verwendung von Kautschuk bei der Herstellung von Bedarfsgegenstanden im
Sinne von § 2 Abs. 6 Nr. 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB) bestehen
keine Bedenken, sofern die Bedarfsgegenstande sich flr den vorgesehenen Zweck eignen und
im folgenden geschilderte Voraussetzungen erfillen. Das gleiche gilt fir Bedarfsgegenstande
im Sinne von § 2 Abs. 6 Nr. 3, 5 und 6 des vorgenannten Gesetzes, die in einem besonderen
Abschnitt (Sonderkategorie) in dieser Empfehlung berlcksichtigt sind.

Die Mehrzahl der fir den Lebensmittelkontakt bestimmten Bedarfsgegenstande aus Gummi
kommt mit Lebensmitteln nicht vollflachig und tber l&ngere Zeit in Kontakt, sondern zumeist
nur mit einem Teil der Flache und auBerdem auch nur begrenzte Zeit. Diese besonderen Ver-
wendungsbeschréankungen sind bei der Beurteilung zu bertcksichtigen. Demgemass sind die
Untersuchungsbedingungen zur Ermittlung der Migration von Stoffen aus Bedarfsgegenstén-
den in Lebensmittel bzw. Priflebensmittel an der praktischen Verwendung der Bedarfsgegens-
tdnde zu orientieren.

Entsprechend den in der Praxis vorkommenden unterschiedlichen Verwendungsbedingungen
werden die Bedarfsgegenstande aus Gummi in vier Kategorien und in eine Sonderkategorie
eingeteilt:

Langzeitkontakt,

mittlere Kontaktzeit,

Kurzzeitkontakt

und unbedeutender Kontaki.

In einer Sonderkategorie sind die Bedarfsgegenstande, die bestimmungsgeman oder vorher-
sehbar in den Mund genommen werden, aufgefihrt.

Zur Charakterisierung der einzelnen Kategorien sind einige Bedarfsgegensténde in diesen als
Beispiele aufgefuhrt. Bedarfsgegenstande, die bei verschiedenen Kontaktzeiten mit Lebensmit-
teln in Berihrung kommen kénnen, sind bei der Eingruppierung der Kategorie mit der

langeren Kontaktzeit zugeordnet worden'.

Den Kategorien sind bestimmte Versuchsbedingungen zugeordnet. Weichen die Ge-
brauchsbedingungen im konkreten Fall wesentlich von den Versuchsbedingungen ab, so

sind diese den jeweiligen Bedingungen des praktischen Gebrauchs anzupassen.

Die Auswahl von Priflebensmitteln zur Prifung der Migration erfolgt nach den gleichen
Gesichtspunkten wie bei der Untersuchung anderer Polymerer®. Im Einzelfall kann mit dem
Lebensmittel selbst geprift werden.

Die Prifbedingungen des Kontaktes bei héheren Temperaturen (Kurzzeiterhitzung, Sterilisation
u. a.) sind nicht in einer eigenen Kategorie erfasst, weil die unter diesen Prifbedingungen auf
dem Wege der Globalmigration ermittelten Mengen im allgemeinen nicht gréBer sind als dieje-

' Dies schlieBt nicht aus, dass sich die Untersuchungsbedingungen an den praktischen Verwendungsbedingungen
orientieren. Dies gilt fur Einzelfalle (z. B. Schiedsuntersuchungen), in denen die tatséchliche Kontaktzeit wesent-
lich von derjenigen abweicht, die zur Einstufung in die Kategorie maBgebend ist.

2 Amtl. Sammlung § 64 LFGB, B. 80.30 - 1 bis 3
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nigen, die im 10-Tage-Versuch bei 40 °C ermittelt werden. Deshalb braucht die Prifung der
Globalmigration nicht unter den Bedingungen des Kurzzeit-Kontaktes bei héheren Tempe-
raturen durchgeflihrt zu werden, sondern nur unter den Bedingungen des Langzeitkontaktes
bei Raumtemperatur (10 Tage bei 40 °C). Die migrierten Mengen werden zumeist in mg/dm?,
in Sonderféllen auch in ppm angegeben®. Die in den einzelnen Kategorien angegebenen
Grenzwerte der Globalmigration in mg/dm? sind aber in jedem Fall einzuhalten.

Fir die Bestimmung der globalen und auch spezifischen Migration gelten folgende Prifbedin-

gungen:
Bedarfsgegenstande der

Kategorie 1: 10 Tage bei 40 °C
Kategorie 2: 24 Stunden bei 40 °C
Kategorie 3: 10 Minuten bei 40 °C
Kategorie 4: -

Sonderkategorie: 24 Stunden bei 40 °C
Die Grenzwerte der Globalmigration sind in den jeweiligen Abschnitten der einzelnen Katego-
rien aufgefihrt.

2. Stoffe zur Herstellung von Bedarfsgegenstanden aus Gummi

Die empfohlenen Polymeren und Additive (Ausgangs- und Zusatzstoffe) sind in den einzelnen

Kategorien aufgefiihrt. Die Stoffe der Kategorie 1 sind in der Grundliste, auf die in den anderen
Kategorien verwiesen wird, enthalten. Fir Bedarfsgegenstande geman der Kategorie 1 dirfen

nur die in der Grundliste genannten Stoffe verwendet werden, fiir die Kategorien 2 - 4 erfolgen
darUber hinaus Ergénzungen.

Artikelbezogene Einschrankungen und Erweiterungen sind in allen Kategorien zu beachten.

2.1 Kategorie 1

2.1.1 Definition:

In diese Kategorie gehéren Bedarfsgegenstande, die bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch
langer als 24 Stunden bis zu mehreren Monaten mit Lebensmitteln in Kontakt kommen.
Beispiele:

1. Lagerbehalter

2. Behalter-Auskleidungen

3. groBflachige Dichtungen

4. Dichtungsringe fir Dosen, Glaser, Flaschen u. dgl.

2.1.2 Migration:

Untersuchungsdauer fir die Migration:
10 Tage bei 40 °C.

Grenzwerte der Globalmigration:

Destilliertes Wasser: héchstens 50 mg/dm?

10vol%iger Ethylalkohol: ~ hdchstens 50 mg/dm?

3gew.%ige Essigsaure: héchstgns 150 mg/dm?, davon héchstens 50 mg/dm? organische
Anteile

8 Wenn kleine Flachen mit groBen Lebensmittelmengen in Kontakt kommen, wiirde die Angabe in mg/dm? auf Basis
der vorgeschriebenen Migrationsuntersuchungen eine falsche Beurteilungsgrundlage ergeben. In solchen Fallen
ist wegen der besseren Wiedergabe der tatsachlichen Verhéltnisse die Angabe in ppm vorzuziehen, wobei bei der
Berechnung die tatsachliche Kontaktflache und Lebensmittelmenge zu berlicksichtigen ist.

4. "Untersuchung von Bedarfsgegenstanden aus Gummi" unter 4.5.3 "Bestimmung der Globalmigration in
3gew.%ige Essigsdure mit anschlieBender Isolierung organischer Anteile", vgl. Bundesgesundheitsbl. 21 (1978)
261 (41. Mitt. Gber die Untersuchung von Kunststoffen mit Hinweis auf die Verdffentlichung vorgenannter Prif-
methoden in der Schriftenreihe des Max von Pettenkofer-Instituts, s. MvPI-Ber. 2 (1978), herausgegeben vom
Dietrich Reimer Verlag).
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Der Grenzwert der Globalmigration im Priffett wird spater bekanntgegeben.

2.1.3
2.1.3.1
2.1.3.1.1

Grundliste der verwendeten Stoffe
Festkautschuk
Ausgangsstoffe

Als Ausgangsstoffe durfen verwendet werden:
2.1.3.1.1.1. Naturkautschuk; helle nicht gerducherte Sorten®.

2.1.3.1.1.2

2.1.3.1.1.3
2.1.31.1.4

2.1.3.1.1.5

2.1.3.1.1.6

2.1.31.1.7

2.1.3.1.1.8

Vorvernetzter Naturkautschuk sowie Pfropfpolymerisate aus Naturkautschuk mit
Acryl- und/oder Methacrylsdureestern einwertiger Alkohole C;-C,°.
Die Einsatzmenge von vorvernetztem Kautschuk ist so zu begrenzen, dass die
gesamtzulassige Menge an Stoffen gemaB 2.1.3.1.2 dieser Grundliste nicht lber-
schritten wird; bei Verwendung von 2-Mercaptobenzothiazol ist der Eigenge-
schmack dieser Verbindung zu bericksichtigen.
Polymerisate des Butadiens®und Isoprens.
Polymerisate und Mischpolymerisate des Mono-und Dichlorbutadiens, gegebe-
nenfalls mit Styrol oder Acrylnitril® (Chloroprenkautschuk).
Mischpolymerisate aus Butadien® bzw. Isopren und Styrol, auch in Form von
Sequenzpolymeren (letztere diirfen Lithiumsalze, bezogen auf Lithium bis zu
100 mg/kg enthalten) und/oder Acrylnitril® (Nitrilkautschuk) und/oder Divinylbenzol®
und/oder 5 - 8 % Acryl- bzw. Methacrylsaure
Mischung von Sequenzpolymeren aus Butadien® bzw. Isopren und Styrol oder von
hydrierten Sequenzpolymeren aus Butadien® und Styrol mit héchstens 50 % fliis-
sigen Paraffinen und in Kombination mit Polymeren gemaB den Empfehlungen Il
flr Polyethylen, V fur Polystyrol, VI fir Styrolcopolymere und VII flr Polypropylen
insges. héchstens 20 %
Additive:
Tetrakis-[methylen-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxy-hydrocinnamat)|methan,
héchstens 0,25 %
1,3,5-Trimethyl-2,4,6-tris-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxy-benzyl)benzol,
héchstens 0,3 %
Tris(2,4-di-tert-butyl-phenyl)phosphit, héchstens 0,2 %
Thio-bis-(dodecylpropionat), hchstens 0,25 %
Erucasaureamid, héchstens 0,1 %
2,4-Bis-dodecylthiomethyl-6-methylphenol, héchstens 0,3 %.
Als Katalysator darf 1,2-Diethoxypropan, héchstens 0,08 %, eingesetzt werden.
Kein Kontakt mit Fett oder Lebensmitteln, bei denen Fett die duBere Phase dar-
stellt.
Mischpolymerisate aus Isobutylen und Isopren (Butylkautschuk), soweit sie der
jeweils geltenden Fassung der Empfehlung XX’ entsprechen.
Mischpolymerisate aus Ethylen und a-Olefinen der Kettenldnge Cs-C, und/oder
acyclischen (z. B. 1,4-Hexadien) oder cyclischen (z. B. Dicyclopentadien, Alkenyl-
norbornene, Cyclooctadien) Monomeren (sog. Ethylen-Propylenkautschuk).
Chlorsulfoniertes Polyethylen, jedoch nur fiir gummierte Stoffe und Auskleidun-
gen. Der Methanolextrakt des chlorsulfonierten Polyethylens darf 2,0 % nicht -
berschreiten®.

Sie durfen p-Nitrophenol, Borsdure und Pentachlorphenol-Natrium nicht enthalten, Hydroxylamin darf im Fertiger-

zeugnis nicht nachweisbar sein. Die Prifung auf diese Stoffe erfolgt nach den Abschnitten 2.3.1, 3.7, 3.8 und 3.9
der Methoden fir die "Untersuchung von Bedarfsgegenstdnden aus Gummi", s. Teil B II, XXI.

Fur die Verwendung gelten die in der Bedarfsgegenstédndeverordnung festgelegten spezifischen Grenzwerte.
Butylkautschuk, s. Empfehlung XX. "Polyisobutylen-Mischpolymerisate und Mischungen von Polyisobutylen mit

Polymerisaten”

Diese Anforderungen dienen der Sicherung ausreichender Qualitaten von Natur- und Synthesekautschuk. Die

Prifung erfolgt nach den Abschnitten 2.1 und 2.2 der Methoden fir die "Untersuchung von Bedarfsgegenstéanden
aus Gummi", s. Teil I.
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Die vorgenannten Ausgangsstoffe kdnnen allein oder in Kombination mit Mischpolymerisaten
aus Ethylen, Propylen, Butylen, Vinylestern und ungesattigten aliphatischen Sauren sowie
deren Salzen und Estern, soweit sie den Abschnitten A und B der jeweils geltenden Fassung
der Empfehlung XXXV® entsprechen, verwendet werden. Nitrilkautschuk kann auch in Kombi-
nation mit Polyvinylchlorid-Homopolymerisat, sofern es der jeweils geltenden Fassung der
Empfehlung 1I"° entspricht, verwendet werden. In beiden Fallen muss der Kautschukanteil
Uberwiegen.

Mischpolymere aus Butadien bzw. Isopren und Styrol in Form von Sequenzpolymeren

(s. 2.1.3.1.1.5) durfen als Bedarfsgegenstédnde geméafB Kategorie 1 allein nicht mit Lebens-
mitteln in Berihrung kommen, bei denen Fett die duBere Phase darstellt. Sie dirfen in Kombi-
nation mit Polymeren geman den Empfehlungen IlI fir Polyethylen, VI fir Styrol-Misch- und
Pfropfpolymere sowie VIl fiir Polypropylen verwendet werden. Diese Mischungen dirfen jedoch
nicht mehr als 15 % an vorgenannten Sequenzpolymeren enthalten, wenn sie mit Lebensmit-
teln in Berihrung kommen, bei denen Fett die duBere Phase darstellt.

Die Ausgangsstoffe kdnnen vorstabilisiert und/oder vorvernetzt sein. Hierzu dirfen nur die un-
ter 2.1.3.1.2.3 dieser Grundliste aufgefihrten Alterungsschutzmittel in Mengen von insgesamt
hdchstens 1,5 % oder die unter 2.1.3.1.2.2 dieser Grundliste aufgefiihrten Vulkanisationsmittel
verwendet werden.

Der Acetonextrakt des Naturkautschuks darf hdchstens 3,5 % und der Methanolextrakt der
gepfropften Naturkautschuk- oder Synthesekautschuk-Typen hdchstens 8,0 %° betragen.

2.1.3.1.2 Zusatzstoffe, Fabrikationshilfsstoffe

Den Ausgangsstoffen, auch den vorstabilisierten, dirfen zur Herstellung der Fertigerzeugnisse
nur folgende Stoffe und nur in den angegebenen Mengen (berechnet auf die Fertigerzeugnis-
se)'"" zugesetzt werden. Bei Einsatz von vorvernetztem bzw. gepfropftem Kautschuk sind die in
den Ausgangsstoffen vorhandenen Zusatzstoffe in ihrer Menge zu berticksichtigen.

2.1.3.1.2.1 Fullstoffe

RuB'2?, Graphit, jedoch nur fir Auskleidungen; fiir gummierte Stoffe fiir Silos sowie flexible
Behalter fir pulverférmige Lebensmittel nur AcetylenruB3

Weitere Fillstoffe gemaB Empfehlung LII™,

2.1.3.1.2.2  Vulkanisationshilfsmittel

2.1.3.1.2.2.1 Vulkanisiermittel

Schwefel

° Ethylen-Vinylacetat-Kautschuk: vgl. Empfehlung XXXV. "Mischpolymerisate aus Ethylen, Propylen, Butylen, Vinyl-
estern und ungeséttigten aliphatischen S&uren sowie deren Salzen und Estern”

%s. Empfehlung II. "Weichmacherfreies Polyvinylchlorid, weichmacherfreie Mischpolymerisate des Vinylchlorids und
Mlschungen dieser Polymerisate mit anderen Mischpolymerisaten und chlorierten Polyolefinen mit Giberwiegen-
dem Gehalt an Vinylchlorid in der Gesamtmischung”

' Bei Bedarfsgegenstanden nicht einheitlicher Zusammensetzung ist in der vorliegenden Empfehlung unter "Fertig-
erzeugnis" jeweils der aus Gummi bestehende Teil des fertigen Bedarfsgegenstandes zu verstehen und dieser
wiederum nur insoweit, als er bei vorherzusehender Verwendung des Bedarfsgegenstandes mit Lebensmitteln in
unmittelbare Berhrung kommt.

'2 Die verwendeten RuBe miissen den in der 82. Mitteilung (Bundesgesundheitsbl. 15 (1972) 268) festgelegten
"Reinheitsanforderungen an RuBe" entsprechen. Der AcetylenruB muss den im DAB fir medizinische Kohle fest-
gelegten Reinheitsanforderungen entsprechen.

'3 vgl. Empfehlung LIl "Fiillstoffe fiir Bedarfsgegenstinde aus Kunststoffen"
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2.1.3.1.2.2.2 Vulkanisationsbeschleuniger
2.1.3.1.2.2.2.1 Beschleuniger

o-Tolylbiguanid, héchstens 1,0 % \
Zink-N-dialkyl-dithiocarbamate'*
oder Zink-N-ethylphenyldithiocarbamat, insgesamt

héchstens 0,4 % héchstens insgesamt
Tetramethyl-thiurammonosulfid 1,2%" héchstens3,0 %,
Zinkdibenzyldithiocarbamat, héchstens 0,5 %'®" Zinkgehalt

> gemaln 3.1

Tetramethyl-thiuramdisulfid dieser Empfehlung
Tetraethyl-thiuramdisulfid insgesamt
Dimethyldiphenyl-thiuramdisulfid héchstens
Dipentamethylen-thiuramtetrasulfid 3,0 %"
Caprolactamdisulfid'®, héchstens 1,0 % J
2.1.3.1.2.2.2.2 Zusatzbeschleuniger:
2-Mercaptobenzothiazol insgesamt
Dibenzothiazyl-disulfid héchstens 0,05 %

2.1.3.1.2.2.2.3 Oberflachenharter:
Pentamethylen-ammonium-N-pentamethylen-dithiocarbamat
Cyclohexylethylamin

Die beiden Stoffe diirfen im Fertigerzeugnis nicht nachweisbar sein.?
Dibutylamin.

2.1.3.1.2.2.2.4 Vulkanisationsverzbgerer:

Phthalsaureanhydrid, héchstens 0,5 %

Benzoesaure, héchstens 1,0 % insgesamt héchstens 2,5 %
Stearinsaure, héchstens 1,5 %

2.1.3.1.2.2.2.5 Beschleunigeraktivatoren:

Zinkoxid

Zinkcarbonat Zinkgehalt gemaB 3.1 dieser
Zinkstearat Empfehlung

Zinkperoxid

" Unter "Alkyl" sind hier Methyl-, Ethyl-, Butyl- und Pentamethylengruppen zu verstehen.

'® Nach vorliegenden Untersuchungsergebnissen ist unter den Voraussetzungen dieser Empfehlung héchstens mit
einem Ubergang gesundheitlich unbedenklicher Spuren von Zink-Dithiocarbamaten oder ihrer Spaltprodukte auf

o Lebensmittel zu rechnen.
siehe 3.5.
Fir die Abgabe der aus diesen Beschleunigern entstehenden N-Nitrosamine und N-nitrosierbaren Stoffe gelten
die Bestimmungen der Anlage 4 der Bedarfsgegenstandeverordnung.

'® Diese Dosierung ist erforderlich zur Herstellung warmebestandiger Vulkanisate.

" Fir die Abgabe von e-Caprolactam ist ein Richtwert von 100 mg/kg Elastomer einzuhalten. Unter Verwendung von
Caprolactamdisulfid hergestellte Bedarfsgegenstande sind 1 Stunde bei 90 °C zu waschen

2 Die Priifung erfolgt nach Abschnitt 2.5.2.2.6 der Methoden fiir die "Untersuchung von
Bedarfsgegenstédnden aus Gummi.
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2.1.3.1.2.3 Alterungsschutzmittel:

2,2 -Methylen-bis-(4-methyl-6-cyclohexylphenol) \

2,2:-Methylen-bis[4-methyl-6-(oc-methylcyclohexyl)-phenol]

2,2 -Methylen-bis(4-methyl-6-tert-butylphenol)

Bis(3,5-dimethyl-2-oxyphenyl)-isobutan

Phenol und/oder Methylphenole, umgesetzt mit Styrol bzw.
o-Methylstyrol und/oder Olefinen der Kettenlange C;-Ci»

2,6-Di-tert-butyl-4-methyl-phenol

Tris(nonylphenyl)phosphit?', und zwar Tris(mono-nonylphenyl)-
phosphit, auch im Gemisch mit Tris(di-nonylphenyl-)phosphit

2,4-Di-tert-pentyl-6-[1-(3,5-di-tert-pentyl-2-hydroxy-phenyl)-
ethyllphenylacrylat, héchstens 0,5 %

Mischung von 2,2’-Methylen-bis-(4-methyl-6-nonyl-phenol), insgesamt
ca. 2 Teile, und 2,6-Bis-(2-hydroxy-3-nonyl-5-methylbenzyl)- héchstens
p-kresol, ca. 1 Teil, héchstens 0,3 % der Mischung® 1%

Tetrakis|methylen(3,5-ditert-butyl-4-hydroxy-hydrocinnamat)]-

methan, héchstens 0,25 %>
2,4-Bis-n-octylthio-6(4'-hydroxy-3',5'-ditert-butyl-anilino)-

1,3,5-triazin, héchstens 0,2%
2,4-Bis(octylthiomethyl)-6-methyl-phenol, hdchstens 0,5 %>
2-tert-Butyl-6-(3-tert-butyl-2-hydroxy-5-methylbenzyl)-4-

methylphenyl-acrylat, héchstens 0,5 %%
Styrolisiertes Diphenylamin?
n-Octadecyl-(4’-hydroxy-3’,5-ditert-butylphenyl)-

propionat, hdchstens 0,5 % j
Tris(2,4-ditert-butylphenyl)-phosphit, héchstens 0,4 %2
Reaktionsprodukt aus 4-Methylphenol mit Isobutylen und Dicyclopentadien, héchstens 1,4 %
2,4-Bis-dodecylthiomethyl-6-methylphenol, héchstens 0,5 %

Bedarfsgegenstande, bei deren Herstellung dieses Alterungsschutzmittel verwendet wird,

ddrfen nicht mit fetthaltigen Lebensmitteln in Berihrung kommen.
Far Ethylen-Propylen-Kautschuk gemaB 2.1.3.1.1.7 der Grundliste der Kategorie 1 dieser Emp-
fehlung darfen nur folgende Produkte verwendet werden:
4,4'-Thio-bis(3-methyl-6-tert-butyl-phenol-1), héchstens 0,25 %
n-Octadecyl-B-(4'-hydroxy-3',5"-ditert-butylphenyl)propionat, héchstens 0,2 %.
Tetrakis-[methylen-(3 5-ditertiarbutyl-4-hydroxyhydrocinnamat)]-methan, héchstens 0,2 %
Diese Alterungsschutzmittel dirfen nicht in Bedarfsgegenstanden aus Ethylen-Propy-
lenkautschuk eingesetzt werden, die vorhersehbar mit solchen Lebensmitteln in Berihrung
gebracht werden, bei denen Fett die &uBere Phase darstellt.
Alterungsschutzmittel durfen auch in Mischungen mit Hartparaffinen und mikro-kristallinen
Wachsen eingesetzt werden, sofern diese Teil |, Abschnitte A, B und C der jeweils geltenden
Fassung der Empfehlung XXV? entsprechen und sofern der Gehalt der Fertigerzeugnisse an
Hartparaffinen und mikrokristallinen Wachsen 3,0 % nicht Uberschreitet.

&' Reinheitsanforderungen an Tris(nonylphenyl)phosphit s. 76. Mitteilung tber die "Gesundheitliche Beurteilung von
Kunststoffen im Rahmen des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes", Bundesgesundheitsbl. 15 (1972)
139

% Bedarfsgegenstande, bei deren Herstellung diese Alterungsschutzmittel verwendet werden, diirfen nicht mit fett-
haltigen Lebensmitteln in Beriihrung kommen.

2 Geeignet fir den Kontakt mit fetten Lebensmitteln, es dirfen héchstens 0,5 % des Alterungsschutzmittels verwen-
det werden, wenn die fertigen Bedarfsgegenstande nicht mit fetthaltigen Lebensmitteln in Berlihrung kommen.

24 Bei Verwendung dieses Alterungsschutzmittels ist der Kontakt mit fetthaltigen Lebensmitteln nur fir Bedarfsge-
genstande aus Acrylnitril-Butadien-Kautschuk erlaubt.

% 5. Empfehlung XXV. "Hartparaffine, mikrokristalline Wachse und deren Mischungen mit Wachsen, Harzen und
Kunststoffen"
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2.1.3.1.2.4 Verarbeitungshilfen:

Zinksalz des Pentachlorthiophenols, héchstens 0,3 %

Zinksalze von gesattigten und/oder ungesattigten héher- Zinkgehalt gem. 3.1
molekularen Fettsduren (Kettenldnge vorwiegend Uber dieser Empfehlung
Ci7, jedoch nicht unter Cy4), héchstens 3,0 %

Kolophonium, héchstens 2,0 %

Polyethylenglykole® und deren Fettalkylether, hdchstens 2,0 %

Harnstoff, héchstens 3,0 %

Xylolformaldehydharze (vgl. 3.3.3 dieser Empfehlung) insges. héchstens 5,0 %,
Flissige Paraffine® einschlieBlich des
Palmkerndl gaf. im Faktis ent-
Lecithine, deren Peroxidzahl den Wert 10 nicht Ubersteigt haltenen Paraffinls

Melaminresorcinformaldehydharze und Resorcinformaldehydharze (vgl. 3.4.3 in dieser Emp-
fehlung), jedoch nur als Haftvermittler h6chstens 5,0 %

Palmitins&dure, hdchstens 1,5 %

Faktis?®, héchstens 20 %, sofern folgende Bedingungen erfilllt sind:
Als Rohmaterial zur Herstellung des Faktis dirfen nur naturbelassene und/oder hydrierte
Fette und Ole pflanzlicher und/oder tierischer Herkunft, nicht aber geblasene Ole und Fette,
verwendet werden.
Als Faktisierungsregler dirfen nur aliphatische oder cycloaliphatische sekundare Amine
verwendet werden. Die Faktisierungsregler miissen vollstandig umgesetzt sein®.
Andere Zusatzstoffe des Faktis missen nach Art und Menge dieser Empfehlung entspre-
chen.

Kautschukregenerate, sofern inre Zusammensetzung dieser Empfehlung entspricht.

2.1.3.1.2.5 Gleitmittel und Formtrennmittel:

Silicondle (Organopolysiloxane), soweit sie dem Abschnitt | der jeweils geltenden Fassung der
Empfehlung XV entsprechen®.

Zinkstearat; Zinkgehalt des Fertigerzeugnisses geman 3.1 dieser Empfehlung

Natrium- und/oder Kaliumsalze von Fettsduren der Kettenlange C12-Cy

Alkylsulfonate

Methylcellulose

Polyethylenglyko

Polypropylenglykol

Bis-stearoyl-ethylendiamin, héchstens 0,2 %, nur fir Butadien-Styrol-Sequenzpolymere

|26

2.1.3.1.2.6 Organische und anorganische Farbpigmente,
soweit sie nicht auf Lebensmittel Gibergehen *'

% polyethylenglykol darf hochstens 0,2 % Monoethylenglykol enthalten. Bestimmungsmethode s. 28. Mitteilung tiber
die Untersuchung von Kunststoffen, Bundesgesundheitsbl. 16 (1973) 362.

%’ Die fltissigen Paraffine miissen den in der Zusatzstoffverkehrsverordnung genannten Reinheitsanforderungen
entsprechen. Die Prifung auf kanzerogene polyzyklische Kohlenwasserstoffe erfolgt nach den Vorschriften der
38. Mitteilung Uber die Untersuchung von Kunststoffen» s. Bundesgesundheitsbl. 19 (1976) 231. Es darf auch
flussiges, mittels Hydrierung raffiniertes Paraffin verwendet werden, sofern es den vorstehend fir flissiges Paraf-
fin genannten Reinheitsanforderungen entspricht.

2 Faktis: mit Schwefel, Chlorschwefel oder Schwefelwasserstoff umgesetzte ungeséttigte pflanzliche oder tierische
Ole

% Die Prufung auf sekundare aliphatische und cycloaliphatische Amine erfolgt nach Abschnitt 2.5.2.2.5 der Metho-
den fir die "Untersuchung von Bedarfsgegenstanden aus Gummi".

%0 5. Empfehlung XV. "Silicone"

%1 s. Empfehlung IX. "Farbmittel zum Einfarben von Kunststoffen und anderen Polymeren fir Bedarfsgegenstande".
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2.1.3.2 Latices und Kautschukdispersionen

2.1.3.2.1 Ausgangsstoffe:

Als Ausgangsstoffe dirfen Latices und Dispersionen der unter 2.1.3.1.1 genannten
Kautschuksorten sowie solche, die bis zu 15 % freie Carboxylgruppen und Acryl- und/

oder Methacrylsaureester einwertiger aliphatischer Alkohole C;-C,4 einpolymerisiert enthalten,
verwendet werden.

Naturlatex darf mit Ammoniak und zusatzlich mit Zink- bzw. Natriumdialkyldithiocarbamat und
Tetramethyl- bzw. Tetraethylthiuramdisulfid und Zinkoxid stabilisiert sein.

Mit 3Bzorsé'lure und Pentachlorphenol-Natrium konservierte Latices durfen nicht verwendet wer-
den

Der Acetonextrakt aus dem getrockneten (nicht gefallten) Naturlatex darf 3,5 % nicht Uberstei-
gen®. Der Methanolextrakt aus dem getrockneten (nicht geféllten) gepfropften Natur-
kautschuklatex und aus Synthesekautschuklatices darf 8 % nicht tibersteigen®. Die KOH-
Zahl** von Naturkautschuklatex darf héchstens 0,7 % betragen. Der Naturkautschuklatex darf
keinensgéheren Gehalt an flichtigen Fettsduren aufweisen, als einer VFA-Zahl von 0,2 ent-
spricht

Die aus Naturlatex hergestellten Fertigerzeugnisse diirfen kein Hydroxylamin enthalten®

Die synthetischen Latices und Dls?ersionen dieser Grundliste dirfen die in der jeweils gelten-
den Fassung der Empfehlung XIV*" aufgefiihrten Hilfsstoffe in den dort aufgefiihrten Mengen
enthalten®®

2.1.3.2.2 Zusatzstoffe, Fabrikationshilfsstoffe:

Die Fertigerzeugnisse'' diirfen von der Weiterverarbeitung her folgende Zusatzstoffe bzw.
deren Umsetzungsprodukte und nur die angegebenen Mengen davon enthalten. Die Mengen-
angaben bedeuten Gewichtsprozente und beziehen sich, sofern nichts anderes vermerkt ist,
jeweils auf das Fertigerzeugnis.

2.1.3.2.2.1 Fullstoffe:
wie unter 2.1.3.1.2.1 angegeben.

% Die Priifung auf Borsaure erfolgt nach Abschnitt 3.7 und auf Pentachlorphenol-Natrium nach Abschnitt 3.8 der
Methoden fir die "Untersuchung von Bedarfsgegenstanden aus Gummi".

% Das Trocknen des Latex erfolgt nach 1ISO 124 bzw. nach DIN 53 563 "Bestimmung des Gehaltes an Trockensub-
stanz". Die Extraktion des getrockneten Materials mit Aceton erfolgt nach Abschnitt 5.1.1 der Methoden fiir die
"Untersuchung von Bedarfsgegenstanden aus Gummi”.

34 Unter KOH-Zahl versteht man die Menge in g an Kaliumhydroxid, die den an Ammoniak gebundenen Sauren in
einer Latexmenge mit 100 g Trockensubstanz &quivalent ist. Die Bestimmung der KOH-Zahl ist deshalb nur bei
Naturlatex, der ausschlieBlich mit Ammoniak und Formaldehyd konserviert ist, durchzufiihren. Sie erfolgt nach
ISO 127 "Bestimmung der KOH-Zahl von Naturkautschuklatex".

% Unter VFA-Zahl (VFA - Volatile Fatty Acid) versteht man die Menge in g an Kaliumhydroxid, die den flichtigen
Fettsduren in einer Latexmenge mit 100 g Trockensubstanz &quivalent ist. Die Bestimmung der VFA-Zahl erfolgt
nach ISO 506 "Bestimmung der fllichtigen Fettsauren in Naturkautschuk-Latices (VFA-Zahl)".

% Die Priifung auf Hydroxylamin erfolgt nach Abschnitt 3.9 der Methoden fiir die "Untersuchung von Bedarfsgegens-
tanden aus Gummi".

s Empfehlung XIV "Kunststoff-Dispersionen".

% Diese Hilfsstoffe werden bei dem mit der Fabrikation verbundenen Waschprozess weitgehend ausgewaschen; sie
sind daher in den Fertigerzeugnissen nicht mehr nachweisbar.
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2.1.3.2.2.2 Vulkanisationshilfsmittel:
zusatzlich zu den unter 2.1.3.1.2.2 aufgefiihrten Produkten sind folgende Beschleuniger zu-

lassig:

Natrium-dialkyl-dithiocarbamate®

Natrium-ethyl-phenyl-dithiocarbamate insgesamt héchstens 1,2 %,
(insgesamt héchstens 0,4 %) Zinkgehalt gemaR 3.1 dieser

Natrium-alkyl-xanthogenate® Empfehlung

Zink-alkyl-xanthogenate

2.1.3.2.2.3 Alterungsschutzmittel:

zusatzlich zu den unter 2.1.3.1.2.3 aufgefiihrten Stoffen darf verwendet werden:
2,2-Methylen-bis(4-ethyl-6-tert-butylphenol)

Die Gesamtmenge an Alterungsschutzmitteln darf 1,0 % nicht Gberschreiten.

2.1.3.2.2.4 Verarbeitungshilfen:

2.1.3.2.2.4.1 Schutzkolloide, Verdickungs- und Weichmachungsmittel:

Methyl-, Hydroxyethyl- und Carboxymethylcellulose

Hydroxyethylstéarke

Traganth

Natriumalginat

Gelatine

Kasein

Polyvinylalkohol (Viskositat der 4%igen wassrigen Lésung bei 20 °C mindestens
5 mPas)

Polyvinylether gemaB Empfehlung XVI*

Polyvinylpyrrolidon (Viskositat der 5%igen wassrigen Lésung bei 20 °C 34 - 38 m Pas)

Alkalisalze und Amide von Polymerisaten der Acrylsaure, Methacrylsaure, Crotonsaure,
Maleinsaure, Fumarsaure, ltakonsaure, Vinylsulfonsaure

Glycerin- und Pentaerythritester der Harzsauren des Kolophoniums sowie deren Hydrierungs-
produkte®'

Flussige Paraffine®”, héchstens 5,0 %

2.1.3.2.2.4.2 Emulgatoren und Dispersionsmittel:

Natrium-, Kalium- und Ammoniumsalze von Fettséduren der Kettenlange C12-Cy

Alkylsulfonate der Kettenlange C1,-Cao

Alkylarylsulfonate

Alkyl-, Alkylaryl- und Acyloxethylate sowie ihre Sulfierungsprodukte

Alkyl- oder Alkylphenyl-polyglykolether

Kondensationsprodukte aus naphthalinsulfosaurem Natrium und Formaldehyd (vgl. 3.4.3 dieser
Empfehlung)

Natrium-, Kalium- und Ammonium-dehydroabietat, -hydroabietat und -abietat

Natriumlaurylsulfat

Styrol-Maleinsaureanhydrid-Copolymer, Natriumsalz, Restgehalt im Fertigerzeugnis
héchstens 100 mg/kg

Polyoxyethylentridecyletherphosphat, Restgehalt im Fertigerzeugnis héchstens 300 mg/kg, mit
diesem Emulgator hergestellte Bedarfsgegenstande dirfen nicht mit Fett oder Lebensmit-
teln, bei denen Fett die duBere Phase darstellt, in Kontakt kommen.

%9 Unter "Alkyl" sind hier Methyl-, Ethyl-, Isopropyl-, Butyl- und Pentamethylengruppen zu verstehen.
%s. Empfehlung XVI. "Polyvinylether".

! Die genannten Kolophoniumester miissen den Reinheitsanforderungen der Zusatzstoffverkehrsverordnung ent-
sprechen
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2.1.3.2.2.4.3 Schutzmittel gegen Faulnis:

Natriumbenzoat

Ammoniumbenzoat

Kaliumsorbat

1,2-Benzisothiazolin-3-on, hdchstens 0,02 %

Bei Verwendung von 1,2-Propandiol und Dipropylenglykol als Stellmittel (“Anreibemittel”) fur

das zuletzt genannte Faulnisschutzmittel dirfen die Dispersionsfilme von beiden Stoffen insge-

samt nicht mehr als 0,15 mg/dm? enthalten.

Methylester, Ethylester, n-Propylester und das Natriumsalz der p-Hydroxybenzoesaure, insge-
samt hdchstens 0,2 %.

insgesamt
héchstens 0,4 %*

2.1.3.2.2.4.4 Entschaumungsmittel:

Tri-isobutylphosphat

Isopropanol

Silicondle (Organopolysiloxane), soweit sie dem Abschnitt | der jeweils geltenden Fassung der
Empfehlung XV entsprechen®

2.1.3.2.2.4.5 Neutralisierungsmittel, pH-regelnde Stoffe:
Ammoniak

Natrium- und Kaliumhydroxid

Natrium- und Kaliumcarbonat

Kohlensaure

Essigsaure

Weinsaure

Citronensaure

2.1.3.2.2.4.6 Fallungsmittel:

Aluminiumsulfat

Kaliumaluminiumsulfat (Alaun)

Ammoniumchlorid, -sulfat, -nitrat oder -acetat

Calciumchlorid oder -nitrat

Polyvinylmethylether

Ethoxylierte und propoxylierte Organopolysiloxane mit Methylgruppen (Viskositat bei 20 °C
etwa 97 m Pas), soweit sie dem Abschnitt | der jeweils geltenden Fassung der Empfehlung
XV entsprechen®

2.1.3.2.2.5 Gleitmittel- und Formtrennmittel:

Polyethylenglykol”® und/oder Polypropylenglykol

Silicondle (Organopolysiloxane), soweit sie dem Abschnitt | der jeweils geltenden Fassung der
Empfehlung XV entsprechen®.

2.1.3.2.2.6 Organische und anorganische Farbpigmente,
soweit sie nicht auf Lebensmittel (ibergehen.®’

2.2 Kategorie 2

2.2.1 Definition:

In diese Kategorie sind Bedarfsgegenstande eingeordnet, die beim bestimmungsgeméaBen
Gebrauch bis héchstens 24 Stunden mit dem Lebensmittel in Kontakt kommen.

*2 Diese Mengenangabe ist bezogen auf Latex.
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Beispiele:

Schlauche zur Férderung von Lebensmitteln

Stopfen und Kappen fir Flaschen

Dichtungsringe fur Dampfkochtépfe, Schlduche fir Kaffeemaschinen
Deckeldichtungen, z. B. fir Milchkannen

Ventilkugeln

A

2.2.2 Migration:

Untersuchungsdauer fir die Migration:
24 Stunden bei 40 °C

Grenzwerte der Globalmigration:

Destilliertes Wasser: héchstens 20 mg/dm?

10vol%iger Ethylalkohol: ~ hdchstens 20 mg/dm?

3gew.-%ige Essigséaure: héchstens 100 mg/dm?, davon héchstens 20 mg/dm? organische
Anteile

Der Grenzwert der Globalmigration im Priffett wird spater bekanntgegeben.

2.2.3 Stoffe, die zuséatzlich zur Grundliste verwendet werden diirfen

Die in der Grundliste unter 2.1.3 genannten Produkte haben einschlieBlich ihrer Konzen-

trationsangaben auch Gultigkeit fir Bedarfsgegenstande der Kategorie 2.

Zusatzlich durfen verwendet werden:

RuB'?, héchstens 30 %

Alkylsulfonsaureester (C1-C2o) des Phenols, jedoch nur fiir Chloroprenkautschuk (2.1.3.1.1.4),
Nitrilkautschuk (2.1.3.1.1.5) und Ethylen-Propylenkautschuk (2.1.3.1.1.7) gemaB der
Grundliste dieser Empfehlung, héchstens 10,0 %.

Bis-(tert-butylperoxy-isopropyl)-benzol, héchstens 1,5 %, als Vernetzungsmittel. Auf der Ober-
flache des Fertigerzeugnisses darf die genannte Verbindung nicht nachweisbar sein.

2.3 Kategorie 3

2.3.1 Definition:

In diese Kategorie sind Bedarfsgegenstande eingruppiert, die beim bestimmungsgeméaBen
Gebrauch héchstens 10 Minuten lang mit dem Lebensmittel in Kontakt kommen (Kurzzeitkon-
takt).

Beispiele:

1. Zitzengummis®

2. Melkmaschinenschlauche®

3. Dichtungen fur Milchverarbeitungsmaschinen

4. Membranen, Kolben, Armaturen und dgl.

5. Pumpenstatoren

6. Walzenbezlge fur fetthaltige Lebensmittel,

7. Fordergurte in denen Fett die duBere Phase darstellt
8.

Handschuhe, Schirzen, die bei der Verarbeitung von Lebensmitteln getragen werden

2.3.2 Migration:
Untersuchungsdauer fir die Migration:
10 Minuten bei 40 °C

Grenzwerte fUr die Globalmigration:
Destilliertes Wasser: héchstens 10 mg/dm?

3 Reinigungsvorschriften sind unter 3.4.4 aufgefihrt.
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10vol%iger Ethylalkohol: héchstens 10 mg/dm?

3gew.%ige Essigsaure: héchstens 50 mg/dm?, davon héchstens 10 mg/dm? organische
Anteile

Der Grenzwert der Globalmigration im Priffett wird spater bekanntgegeben.

2.3.3 Stoffe, die zuséatzlich zur Grundliste verwendet werden dirfen

Die in der Grundliste unter 2.1.3 genannten Produkte sowie die unter 2.2.3 genannten Stoffe

haben einschlieBlich ihrer Konzentrationsangaben auch Giltigkeit fir die Bedarfsgegenstande

der Kategorie 3

Zusatzlich dirfen verwendet bzw. missen in ihrer Konzentration verandert werden:

RuB'2, hchstens 30 %, jedoch nur fiir Bedarfsgegenstinde entsprechend den Beispielen Nr.1
bis Nr. 5 unter 2.3.1

Cyclohexylaminacetat, jedoch nur fir Gummihandschuhe. Die Zusatzmenge dieses Stoffes ist
so zu begrenzen, dass aus einer 1 dm?groBen Flache nicht mehr als 2 mg Cyclohexyl-
aminacetat (ibergeht*.

Dibenzothiazyldisulfid, héchstens 1,0 % oder Zink-2-mercaptobenzothiazol, héchstens 1,0 %

Diphenylguanidin, héchstens 0,3 %

N-Phenyl-N'-(1,3-dimethylbutyl)-p-phenylendiamin, héchstens 1,5 % (Prifung s. unter 3.4.4)

2-a-Methylcyclohexyl-4,6-dimethylphenol, héchstens 1,0 %

Di-2-ethylhexylphthalat, héchstens 10,0 % oder

Di-2-ethylhexyladipat, hdchstens 10,0 %, jedoch nur fir Chloroprenkautschuk gem. 2.1.3.1.1.4
Nitrilkautschuk gemaR 2.1.3.1.1.5 und Ethylen-Propylenkautschuk gemas 2.1.3.1.1.7 der
Grundliste dieser Empfehlung.

2,4-Bis-dodecylthiomethyl-6-methylphenol, héchstens 0,5 %.

2.4 Kategorie 4

2.4.1 Definition:

In dieser Kategorie sind Bedarfsgegenstande zusammengefasst, die beim bestimmungsge-

maBen Gebrauch nur unter solchen Bedingungen eingesetzt werden, dass mit einem Uber-

gang auf das Lebensmittel nicht zu rechnen ist. Dies gilt insbesondere, wenn der Gegenstand

nur sehr kurze Zeit oder nur mit einer sehr kleinen Flache mit dem Lebensmittel in Kontakt

kommt und nicht in die Kategorien 1 bis 3 einzuordnen ist.

Beispiele:

1. Fdérdergurte und Walzenbezilge

2. Saug- und Druckleitungen (z. B. zum Fillen und Entleeren von Schiffstanks, Waggons
u. dgl.)

3. Dichtungen fur Rohrleitungen, Pumpen, Hahne und Schragsitzventile u. dgl. fur flissige
Lebensmittel

2.4.2 Migration:
Hinsichtlich der Migration wird keine Anforderung gestellt.

2.4.3 Stoffe, die zusatzlich zur Grundliste verwendet werden diirfen

Zusétzlich zu den in der Grundliste (2.1.3) und den in 2.2.3 sowie 2.3.3 genannten Produkten
ddrfen verwendet werden:

Alle fUr die Herstellung technischer Gummiwaren gebrauchlichen Substanzen mit folgenden
Einschrankungen:

* Die Prufung erfolgt gemaB Abschnitt 8 der Methoden fiir die "Untersuchung von Bedarfsgegenstanden aus
Gummi".
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Bei Férdergurten und Saugleitungen fiir die Férderung von z. B. Kartoffeln, Riben, GemUse,
Bananen, ungeschalten Nissen, Getreide, sowie bei Walzenbeziigen fur trockene nicht fetten-
de Lebensmittel (z. B. Reisschalwalzen) dirfen ruBhaltige, abriebfeste Gummisorten verwendet
werden, sofern das zu transportierende Gut nachtraglich gewaschen, geschalt oder sonstwie
gereinigt wird. Als Anforderung an diese technische Mischung gilt die Limitierung des Abriebes
nach DIN 53 516 < 225 mm°.

Fidr Dichtungen bei Rohrleitungen, Pumpen, Hahnen, Schragsitzventilen u. dgl. fur fliissige
Lebensmittel, sofern sie so eingebaut sind, dass die Dichtungsteile beim bestimmungsgema-
Ben Gebrauch mit den flissigen Lebensmitteln nicht oder nur mit einer sehr geringen Flache
der Dichtung oder nur sehr kurze Zeit in Berihrung kommen, mussen die RuBe den Reinheits-
anforderungen (FuBnote 12) entsprechen. Fir andere Dichtungen gelten die Kategorien 1 - 3.

2.5 Sonderkategorie (Bedarfsgegenstiande gemaB § 2 Abs. 6 Nr. 3 und 5 sowie z. T. auch
gemaB § 2 Abs. 6 Nr. 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches)

2.5.1 Definition:

Bedarfsgegenstande, die bestimmungsgeman beim Verzehr von Lebensmitteln verwendet
werden bzw. bestimmungsgemé&n oder vorhersehbar in den Mund genommen werden (Spiel-
waren), sind in dieser Sonderkategorie zusammengefasst.

Beispiele:

Spielwaren gemaB Empfehlung XLVII*> *

Luftballone*

Flaschensauger*®

Beruhigungssauger*®

Warzenhitchen

BeiBringe

Gebissschutz

Nooakwp =

2.5.2 Migration:

Untersuchungsdauer fir die Migration:
24 Stunden bei 40 °C

Grenzwerte fir die Globalmigration:
Beispiele 1 und 2:

Destilliertes Wasser: héchstens 50 mg/dm?
Beispiele 3 - 7:
Destilliertes Wasser: héchstens 20 mg/dm?

2.5.3 Liste der verwendeten Stoffe:

Zur Herstellung von Spielwaren und Luftballonen (Beispiele Nr. 1 und 2) dirfen nur die in der
Grundliste unter 2.1.3 aufgefuhrten Stoffe verwendet werden. Abweichend davon dirfen jedoch
far Luftballone nur 2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol, h6chstens 1,0 %, sowie das Reaktionspro-
dukt aus 4-Methylphenol mit Isobutylen und Dicyclopentadien, hdchstens 1,4 %, als Alterungs-
schutzmittel verwendet werden. Als Weichmacher fur Luftballone darf dartiber hinaus der
n-Butylester eines Gemisches naturlicher, teilweise modifizierter Fettsauren auf pflanzlicher
Basis, Uberwiegend der Kettenldnge Cis und Cg, hdchstens 5,0 %, eingesetzt werden.

Zur Herstellung der unter den Beispielen Nr. 3 bis 7 genannnten Bedarfsgegenstande durfen
nur die folgenden Stoffe verwendet werden:

s Empfehlung XLVII. "Spielzeug aus Kunststoffen und anderen Polymeren sowie aus Papier, Karton und Pappe"
Bezugllch der Abgabe von N-Nitrosaminen oder in N-Nitrosamine umsetzbaren Stoffen gelten die Anforderungen
gem. Anlage 4 bzw. Anlage 5 der Bedarfsgegensténdeverordnung.
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2.5.3.1 Ausgangsstoffe:

Naturkautschuk; helle, nicht gerducherte, auch vorvernetzte Sorten® cis-1,4-Polyisopren

ferner Naturkautschuklatex und Sequenzpolymerisate aus Butadien bzw. Isopren und Styrol

(I;/Iit 4B7orsf:'1ure und Pentachlorphenol-Natrium konservierte Latices durfen nicht verwendet wer-

en™’.

Mischungen von Sequenzpolymeren aus Butadien bzw. Isopren und Styrol oder von hydrierten
Sequenzpolymeren aus Butadien und Styrol mit héchstens 50 % fliissigen Paraffinen®” und
in Kombination mit Polymeren gemé&fi den Empfehlungen Il fir Polyethylen, V fir Poly-
styrol, VI fur Styrolcopolymere und VII fiir Polypropylen, insg. héchstens 20 %

Additive:

Tetrakis-[methylen-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxy-hydrocinnamat)|methan, héchstens 0,1 %,
Thio-bis-(dodecylpropionat), héchstens 0,25 %,

Erucasaureamid, hdochstens 0,1 %.

Kein Kontakt mit Fett oder Lebensmitteln, bei denen Fett die auBere Phase darstellt.

2.5.3.2 Zusatzstoffe, Fabrikationshilfsstoffe:

2.5.3.2.1 Fullstoffe:

Es dirfen Fullstoffe gemaB Empfehlung LI

Kieselsaure, auch silyliert *®

Quarzmehl

Silikate bzw. gemischte Silikate des Natriums, Kaliums, Calciums, Magnesiums und Alumini-
ums, ausgenommen jedoch Asbest

Oxide bzw. Mischoxide des Calciums, Magnesiums, Aluminiums und Siliciums

Hydroxide bzw. Mischhydroxide des Calciums, Magnesiums und Aluminiums

Carbonate bzw. gemischte Carbonate des Calciums, Magnesiums und Aluminiums

Diese Fullstoffe dirfen keine Zusatzstoffe geméan Abschnitt 2 der Empfehlung LIl enthalten,

ferner miissen diese den dort unter 3. genannten Reinheitsanforderungen entsprechen®.

I'®, Abschnitt I, nur wie folgt verwendet werden:

2.5.3.2.2 Vulkanisationshilfsmittel

2.5.3.2.2.1 Vulkanisiermittel

Schwefel

2.5.3.2.2.2 Vulkanisationsbeschleuniger:
Zink-N-dialkyl-dithiocarbamate "'’
Zink-N-ethyl-phenyl-dithiocarbamat, hchstens 0,4 %'
Zink-N-dibenzyl-dithiocarbamat, héchstens 0,5 %'’
Zink-N-diisononyl-dithiocarbamat, héchstens 0,5 %'’
Tetramethylthiurammono- und -disulfid
Dimethyldiphenylthiuramdisulfid
Dipentamethylenthiuramtetrasulfid
Caprolactamdisulfid, héchstens 1,0 %'

Die Zusatzmenge ist so zu beschranken, dass schwefelhaltige Beschleuniger im Extrakt der
Fertigerzeugnisse nicht nachweisbar sind.*
2-Mercaptobenzothiazol®'

* Die Prufung auf Borsaure erfolgt nach Abschnitt 3.7 und auf Pentachlorphenol-Natrium nach Abschnitt 3.8 der
Methoden fur die "Untersuchung von Bedarfsgegenstéanden aus Gummi".
® Die Behandlung von Kieselsauren mit Silylierungsmitteln, z. B. Dimethyl-dichlor-silan, dient zur Herstellung von
Kieselsauren mit hydrophoben Eigenschaften. Die Ausgangsstoffe sind in den silylierten Kiesels&uren nicht mehr
nachweisbar (Erfassungsgrenze: 100 mg/kg).

9 Mit Ausnahme von Kieselsaure entsprechend Abschnitt | der Empfehlung LIl werden fiir Flaschen und Beruhi-
5, Jungssauger sowie fir Warzenhutchen Fiillstoffe nicht eingesetzt.
*% Die Untersuchung erfolgt nach Abschnitt 7.1.1 der Methoden fiir die "Untersuchung von Bedarfsgegenstanden aus
Gummi".
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2.5.3.2.2.3 Oberflachenharter:
wie unter 2.1.3.1.2.2.2.3 der Grundliste in dieser Empfehlung

2.5.3.2.2.4 Vulkanisationsverzdgerer:
wie unter 2.1.3.1.2.2.2.4 der Grundliste in dieser Empfehlung

2.5.3.2.2.5 Beschleunigeraktivatoren:
wie unter 2.1.3.1.2.2.2.5 der Grundliste in dieser Empfehlung

2.5.3.2.3 Alterungsschutzmittel:

dirfen bei der Herstellung von Saugern und BeiBringen nicht verwendet werden, ausgenom-
men davon sind:

Zum Vorstabilisieren von Synthesekautschuk (A):

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol, héchstens 1,0 %.

Zum Vorstabilisieren von Naturkautschuklatex (B):
2,2'-Methylen-bis-(4-methyl-6-tert-butylphenol), héchstens 0,4 %.

Als Stabilisator fur Mischpolymerisate aus Butadien, bzw. Isopren und Styrol in Form von
Sequenzpolymeren (C):

1,3,5-Trimethyl-2,4,6-tris-(3,5-ditert-butyl-4-hydroxybenzyl)-benzol, héchstens 0,3 %.
Reaktionsprodukt aus 4-Methyl-phenol mit Isobutylen und Dicyclopentadien, héchstens 1,4 %
Fur A oder B oder C:

2,4-Bis(octylthiomethyl)-6-methylphenol, héchstens 1,0 %

Fur A oder C:

2,4-Bis-(n-octylthio)-6-(4-hydroxy-3,5-di-tert-butylanilino)-1,3,5-triazin, héchstens 0,2 %
Tris-(2,4-di-tert-butylphenyl)phosphit, héchstens 0,5 %

2.5.3.2.4 Verarbeitungshilfen:
wie unter 2.1.3.2.2.4 der Grundliste in dieser Empfehlung
Zinksalz des Pentachlorthiophenols
Zinksalze von gesattigten und ungesattigten insgesamt
héhermolekularen Fettsauren (Kettenlange héchstens 0,3 %
vorwiegend Uber C7, jedoch nicht unter C14)
Der Zusatz vorgenannter Zinkverbindungen ist so zu beschranken, dass die 1,0 %-Grenze fir
den Zinkgehalt der Sauger und BeiBringe gem. Abschnitt 3.1 nicht Gberschritten wird.

2.5.3.2.5 Gleitmittel und Formtrennmittel:
wie in 2.1.3.1.2.5 der Grundliste dieser Empfehlung. Bei Verwendung von Zinkstearat ist jedoch
die 1 %-Begrenzung des Zinkgehaltes nach Abschnitt 3.1 dieser Empfehlung zu beachten.

2.5.3.2.6 Organische und anorganische Farbpigmente:
soweit sie nicht auf Lebensmittel (ibergehen®'. Fiir Sauger und BeiBringe diirfen organische
und anorganische Farbpigmente nicht verwendet werden.

3. Fertigerzeugnisse
Zusatzlich zu den in den einzelnen Abschnitten bereits genannten Anforderungen und Festle-
gungen mussen die Bedarfsgegensténde folgenden weiteren Bedingungen entsprechen:

*" Der Gehalt von 2-Mercaptobenzothiazol im Bedarfsgegenstand ist soweit wie technisch méglich zu minimieren, so
dass im Extrakt der Fertigerzeugnisse nur technisch unvermeidbare Mengen nachweisbar sind. Der Wissenschaft-
liche Lebensmittelausschuss der EU hat hierzu eine gesundheitliche Bewertung vorgenommen
(SCF/CS/PM/GEN/M83 vom 13.11.2000). Zur Analytik wird auf die DIN EN 1400-3 hingewiesen.
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3.1 Der Zinkgehalt der Fertigerzeugnisse der Kategorien 1, 2 und 3 darf 3,0 %, der Zinkgehalt
der Bedarfsgegenstéande der Sonderkategorie darf 1,0 % nicht Uberschreiten.

3.2 Die Bleiverunreinigungen dirfen hdchstens 0,003 %, bezogen auf die Fertigerzeugnisse
der Kategorien 1, 2 und 3, betragen, die Bleiverunreinigungen der Bedarfsgegenstande der
Sonderkategorie diirfen 0,001 % nicht (iberschreiten®.

3.3 Bei der Untersuchung von Bedarfsgegenstanden geman den Kategorien 1, 2 und 3 dieser
Empfehlung ist jeweils folgender Richtwert fiir N-Nitrosamine®® einzuhalten: 1,0 ug/dmz2.

Die Prifung der Bedarfsgegensténde erfolgt in dest. Wasser, 3gew.%iger Essigsdure und
10vol%igem Ethylalkohol unter folgenden Zeit- und Temperaturbedingungen:

Kategorie 1 = 10 Tage bei 40 °C

Kategorie 2 = 24 Std. bei 40 °C

Kategorie 3 = 10 Min. bei 40 °C.

Bei der Untersuchung von Bedarfsgegenstanden geman dem Abschnitt 2.5 (Sonderkategorie)
dieser Empfehlung ist - mit Ausnahme von Flaschensaugern und Beruhigungssaugern, Luftbal-
lons sowie von Spielzeug fiir Kinder unter 36 Monaten, das bestimmungsgemaB oder vorher-
sehbar in den Mund genommen wird, bei denen die Begrenzung des Uberganges von N-
Nitrosaminen und nitrosierbaren Stoffen durch Rechtsverordnung™ festgelegt wurde - folgen-
der Richtwert flr N-Nitrosamine einzuhalten:

10 ug pro kg Bedarfsgegenstand.

Die Prifung erfolgt nach Anlage 10 Nr. 6 der Bedarfsgegenstandeverordnung.

Bei der Untersuchung von Bedarfsgegenstanden geman Abschnitt 2.5 ist auBerdem die in An-
lage 4 der Bedarfsgegenstandeverordnung festgelegte Begrenzung der Abgabe von nitrosier-
baren Stoffen (0,1 mg/kg Bedarfsgegenstand) einzuhalten. Ausgenommen hiervon sind Spiel-
waren, die weder bestimmungsgeman noch voraussehbar in den Mund genommen werden.

3.4 Fir Bedarfsgegensténde der Kategorien 1-3 und der Sonderkategorie gilt ferner:

3.4.1 In den nach der Untersuchungsvorschrift®® hergestellten Extrakten diirfen insgesamt
héchstens 20 pg/l priméres Arylamin, berechnet als Anilinhydrochlorid, und/oder 1 mg/I
sekundéares N-Alkyl-arylamin, berechnet als N- Ethylphenylamin, nachweisbar sein. In wassri-
gen Extrakten aus Saugern und BeiBringen (hergestellt aus Latex) darf der Gehalt an
N-Ethylphenylamin héchstens 0,5 ug in 1 ml betragen.

3.4.2 Fur die Abgabe von sekundaren aliphatischen und cycloaliphatischen Aminen aus
Bedarfsgegenstanden der Kategorien 1 - 3 gilt ein Richtwert von 5 mg/dm?2.

3.4.3 In 1 ml der nach der Untersuchungsvorschrift>®
héchstens 3 ug Formaldehyd nachweisbar sein.

hergestellten wassrigen Extrakte durfen

3.4.4 Zitzengummis und Milchschlauche sind vor dem erstmaligen Gebrauch zweimal mit
2%iger Natriumcarbonatlésung zu fillen, die jeweils nach 10 Minuten abzulassen ist.

°2 Die Bestimmung des Zink- und Bleigehaltes erfolgt nach Abschnitt 2.5.4 der Methoden fiir die "Untersuchung von
Bedarfsgegenstanden aus Gummi".
Die Bestimmung der Nitrosamine erfolgt nach der als 53. Mitteilung zur Untersuchung von Kunststoffen (Bundes-
gesundheltsbl 37 (1997) 232) veroffentlichten Methode.
Bedarfsgegenstandeverordnung
°® Die Priifung erfolgt nach Abschnitt 4 der Methoden fiir die "Untersuchung von Bedarfsgegenstinden aus Gummi",
sowue nach den Abschnitten 6.1 und 7.1.
°¢ Die Priifung erfolgt nach Abschnitt 2.7.1 der Methoden fiir die "Untersuchung von Bedarfsgegenstinden aus
Gummi".
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AnschlieBend sind sie 4 Stunden lang mit durchflieBendem Trinkwasser zu spilen. Vor jedem
erneuten Gebrauch sind diese mit einem von der Deutschen Landwirtschafts-Gesellschaft
(DLG) empfohlenen Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel zu behandeln und anschlieBend mit
Trinkwasser zu spulen.

Nach 10 Minuten langem Kontakt bei 40 °C mit Milch oder Wasser darf der Gehalt von
N-Phenyl-N'-(1,3-di-methylbutyl)-p-phenylendiamin in diesen Flissigkeiten max. 0,3 mg/I
betragen®.

Der Ubergang von priméren aromatischen Aminen darf fir die Gesamtheit des Melkzeuges
50 pg/l nicht Gberschreiten. Die Uberprifung dieses Migrationsrichtwertes erfolgt entsprechend
der ,Beurteilungsgrundlage fiir die Migration von primaren aromatischen Aminen aus Gummi-
Bauteilen von Melkanlagen®.*®.

3.5 In Bedarfsgegenstanden geméan den Kategorien 1 - 4 ist folgender Richtwert fir die Abgabe
von Zinkdibenzyldithiocarbamat einzuhalten: 0,1 mg/kg Elastomeranteil.

3.6 Um der Gefahr von Allergien vorzubeugen, ist bei Bedarfsgegenstanden der Sonderkate-
gorie sowie bei sonstigen Bedarfsgegenstdnden nach § 2 Abs.6 Nr. 3-6 LFGB aus Natur-
kautschukmaterialien der Gehalt an I6slichen Proteinen auf ein Minimum zu reduzieren. Bei
Produkten, die aus Naturkautschuklatex hergestellt wurden, sind die Bedarfsgegenstande oder
ihre Verpackung mit folgendem Hinweis zu versehen: ,Das Erzeugnis ist unter Verwendung
von Naturkautschuklatex hergestellt, der Allergien verursachen kann.“ Bei Produkten, die aus
Naturkautschuk hergestellt wurden, sind die Bedarfsgegensténde oder ihre Verpackung mit
folgendem Hinweis zu versehen: "Das Erzeugnis ist unter Verwendung von Naturkautschuk
hergestellt."

3.7 Durch einige der in dieser Empfehlung aufgefihrten Stoffe kann im Fertigerzeugnis eine
antimikrobielle Wirkung hervorgerufen werden. Es durfen jedoch keine, auch nicht die in der
Empfehlung aufgefihrten Stoffe, zum Zwecke der absichtlichen antimikrobiellen Ausriistung
der Fertigerzeugnisse verwendet werden.

%" Die Priifung erfolgt nach den Abschnitten 6.1.1, 6.2.2 und 6.2.3 der Methoden fiir die" Untersuchung von Bedarfs-
gegenstanden aus Gummi".

°% Die Bestimmung erfolgt nach der Methode "Untersuchung von Lebensmitteln - Bestimmung von primaren aroma-
tischen Aminen in wéassrigen Priflebensmitteln” der Amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren nach § 64
LFGB, Buchst. L. Nr. 00.00-6. Siehe 53. Mitteilung zur Untersuchung von Kunststoffen Bundesgesundheitsbl 59
(2007) 524.
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