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Risikan erkannen — Gesundhell schitzen

113.-115. Sitzung der Vorlaufigen Kunststoffkommission des BfR
Berichte vom 9./10. April 2003, 12./13. November 2003 und 28./29. April 2004

Die Vorlaufige Kunststoffkommission berat das BfR bei der gesundheitlichen Beurteilung von
Bedarfsgegenstéanden aus Kunststoffen und anderen Materialien (85 Abs.1 Nr.1 und 5
LMBG), bei der Erarbeitung von Empfehlungen sowie bei Arbeiten des BfR fur EG-
Richtlinien und Europarats-Resolutionen fur Kunststoffe und andere Polymere.

Zu den genannten Terminen fanden weitere Sitzungen der Vorlaufigen Kommission flr die
gesundheitliche Beurteilung von Kunststoffen und anderen Materialien im Rahmen des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes des Bundesinstituts fir Risikobewertung (Vor-
laufige Kunststoffkommission des BfR) in Berlin statt. Letztmalig wurde Uber die Sitzung am
13./14. November 2002 (112. Sitzung der Kunststoffkommission, Bundesgesundheitsblatt
(2003) 46: 613) berichtet.

Auf diesen Sitzungen (113.-115. Sitzung der Kunststoffkommission) wurden u. a. die folgen-
den Themen erortert:

Fortfiihrung der Aktivitaten bei der Uberpriifung der chemischen Bezeichnung der Emul-
gatoren und ihrer Migrationsbegrenzung in der Empfehlung X1V fur Kunststoffdispersio-
nen,

Auswirkungen der Biozidrichtlinie auf die Liste der Schleimbekdmpfungsmittel und Kon-
servierungsstoffe in den BfR-Empfehlungen,

Bestimmung der Farbechtheit von Papieren und Kartons fiir den Lebensmittelkontakt
gegen Sodalosung, Anderung des Priiflebensmittels,

Arbeiten europaischer Gremien im Bereich der Kunststoffmaterialien fur den Trinkwas-
serkontakt,

Entwurf einer Richtlinie der EU-Kommission Uber Kunststoffrezyklate fiir den Lebensmit-
telkontakt,

Aktualisierung der Reinheitsanforderungen an fliissige Paraffine,

Ubergang antimikrobiell wirksamer Substanzen aus Latexhandschuhen fir den Lebens-
mittelkontakt,

Einsatz optischer Aufheller in Papieren, Kartons und Pappen fur den Lebensmittelkon-
takt,

Nitrosaminabgabe aus Luftballons,

Abgabe von primaren aromatischen Aminen aus Zitzengummis und Melkmaschinen-
schlauchen.

Neben diesen Themen standen Berichte aus der Arbeit nationaler und internationaler Gre-
mien (Arbeitsgruppen der EU und des Europarates zu Richtlinien bzw. Resolutionen flr
Kunststoffe und andere Materialien fir den Lebensmittelkontakt, Arbeitsgruppen der Kunst-
stoffkommission betr. Toxikologie, Kautschuk sowie Papier, Karton und Pappe, AG ,Kunst-
stoffe und andere nichtmetallische Werkstoffe im Kontakt mit Trinkwasser” der Trinkwasser-
kommission des UBA und der Vorlaufigen Kunststoffkommission) auf den Tagesordnungen.
Daruber hinaus wurden folgende Themen besprochen:

die Verwendung von Organozinnverbindungen in Silikonbeschichtungen fur Backpapiere,
das Vorkommen von Semicarbazid in Lebensmittelbedarfsgegenstanden,

die Begrenzung des Chromgehaltes in Polypropylen,

die Spezifizierung von Stérkeethern als Leimstoffe in Backpapieren,
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der Nachweis von Azofarbstoffen in Lebensmittelverpackungspapieren,

die Migration von Diisopropylnaphthalin aus Polyolefinfolien sowie

insgesamt 28 Antrage zur Aufnahme von Stoffen in die BfR-Empfehlungen fur Kunst-
stoffe und andere Polymere im Kontakt mit Lebensmitteln und in die KTW-Empfehlungen
(Materialien im Kontakt mit Trinkwasser).

Nachfolgend wird zu den o. a. Einzelthemen berichtet:
Sitzung am 9./10. April 2003 (113. Sitzung der Kunststoffkommission)

Das weitere Vorgehen zur Uberarbeitung der Empfehlung XIV fur Kunststoffdispersionen,
Teil A, Abschnitt 2 d ,,Emulgatoren” wurde zusammen mit der betroffenen Industrie, vertreten
durch die Verbéande EPDLA * und TEGEWA **, ertrtert (vgl. den Bericht tGber die 112. Sit-
zung der Kunststoffkommission). Es wurde von Seiten der Industrie zugesagt, an der Erstel-
lung einer Positivliste fir Emulgatoren in der Empfehlung XIV mitzuwirken, um durch die
spezifische Bewertung der Substanzen/Substanzklassen (Migrations-/Expositionshdhe, toxi-
kologische Daten) die von der Kunststoffkommission beschlossene Ablésung des bisherigen
summarischen Migrationsrichtwertes von 5 mg/dn? zu erméglichen.

Folgende Schritte sind geplant:

Bereitstellung von Migrationsdaten bzw. Expositionsabschatzung sowie Zusammen-
stellung und Kommentierung vorhandener toxikologischer Daten fir einzelne Substanzen
bzw. Substanzklassen durch die Industrie

Zwischenbewertung der Datenlage durch das BfR und Erstellung einer Prioritatenliste
von Substanzen/Substanzklassen, bei denen aufgrund der Expositionshéhe bzw. der to-
xikologischen Daten erneute Risikobewertungen erforderlich sind

Ggf. Datengenerierung durch die Industrie, um Datenliicken zu schlie3en
AbschlieBende Bewertung durch das BfR und ggf. Aufnahme in die Emulgatorenliste
Anderung der derzeitigen BfR-Empfehlung XIV durch die Liste der neu bewerteten Emul-
gatoren und Verdffentlichung der tberarbeiteten BfR-Empfehlung XIV im Bundes-
gesundheitsblatt.

Als Zeitrahmen fir die ersten beiden Schritte sind jeweils 6 Monate vorgesehen. Die Kunst-
stoffkommission wird laufend Uber den Fortgang der Arbeiten informiert. Bis zur Veroffentli-
chung einer neuen Empfehlung gilt die bisherige Fassung der BfR-Empfehlung XIV.

Die Kunststoffkommission hat sich mit den Auswirkungen der Biozid-Richtlinie 98/8/EG auf
die in den Kunststoff-Empfehlungen als biozide Wirkstoffe (z. B. Konser-vierungsmittel oder
Schleimverhinderungsmittel) aufgefiihrten Substanzen beschétftigt. In der 1. Phase des in
Art. 16 Abs. 2 dieser Richtlinie festgelegten Prifprogramms fur die bereits auf dem Markt
befindlichen Wirkstoffe mussten diese Stoffe gegentiber der EU-Kommission identifiziert o-
der notifiziert werden. Die daflir gesetzten Fristen endeten am 31.01.2003. Das Europdische
Chemikalienbiro hat im Internet vorlaufige Listen der identifizierten oder notifizierten Wirk-
stoffe bekanntgegeben (http://ecb.jrc.it/biocides). Im Herbst 2003 wurde die 2. Review-
Verordnung mit den verbindlichen Listen der identifizierten oder notifizierten Wirkstoffe ver-
abschiedet. Es wurde beschlossen, nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung die in den
Kunststoff-Empfehlungen als biozide Wirkstoffe aufgeflihrten Substanzen, die nicht

" European Polymer Dispersions and Latex Association
**\/erband der Textilhilfsmittel-, Lederhilfsmittel-, Gerbstoff- und Waschrohstoffindustrie e. V.

Seite 2von 7



_:'_
S— F i BFR
Bundesinstitut fur Risikobewertung r

identifiziert oder notifiziert wurden, zu streichen. Nach dem gegenwartigen Kenntnisstand
sind davon die folgenden Stoffe betroffen:

Name CAS-Nummer | Empfehlung(en)

2-Methyl-4,5-trimethylen-4-isothiazolin-3-on 82633-79-2 XIV, XXXVI

Kalium-N-hydroxymethyl-N'-methyl- 51026-28-9 XXXVI, XXXVI1/2

dithiocarbamat

N-(2-p-Chlorbenzoylethyl)-hexaminiumchlorid XXXVI

Natriumperoxid 1313-60-6 XXXVI, XXXVI/1,
XXXVI2, XXXVI/3

In diesem Zusammenhang wurde darauf hingewiesen, dass die aktualisierten Anforderungen
der Européischen Kommission fiir die Antragstellung zur Aufnahme biozider Wirkstoffe in die
Positivlisten der Richtlinie 2002/72/EG auch bei der Beantragung der Aufnahme derartiger
Stoffe in die Kunststoff-Empfehlungen des BfR beriicksichtigt werden mussen (siehe:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sfp/food_contact/note_guidance_en.pdf).

Aus der Arbeit der WG 3 des CEN TC 172 wurde berichtet, dass bei der nachsten anstehen-
den Uberarbeitung der DIN EN 646 (Papier und Pappe, vorgesehen fiir den Kontakt mit Le-
bensmitteln — Bestimmung der Farbechtheit von gefarbtem Papier und Pappe) und DIN EN
648 (Papier und Pappe, vorgesehen fir den Kontakt mit Lebensmitteln — Bestimmung der
Farbechtheit von optisch aufgehelltem Papier und Pappe) das alkalische Priflebensmittel
Sodaldsung durch Speichelsimulanz ersetzt werden wird.

Die Kunststoffkommission hat sich mit dem Stand der Arbeiten zum EAS (European Accep-
tance Scheme) befasst. Fur Kunststoffmaterialien im Trinkwasserbereich wird das ,Europai-
sche Akzeptanz-System flr Bauprodukte im Kontakt mit Trinkwasser* (EAS) erarbeitet. Da-
bei handelt es sich um ein &hnliches Bewertungssystem wie fur Lebensmittel-
Bedarfsgegenstande aus Kunststoffen. Seine rechtlichen Grundlagen bilden jedoch die
Richtlinie tber Wasser fur den menschlichen Gebrauch 98/83/EG und die Bauprodukten-
richtlinie 89/106/EWG.

Fur das EAS werden neue Positivlisten bewerteter Ausgangsstoffe zur Herstellung der
Kunststoffmaterialien erstellt. Die Bewertungen folgen den gleichen toxikologischen Prinzi-
pien wie bei Stoffen zur Herstellung von Kunststoffen flr den Lebensmittelkontakt. Lediglich
die Anforderungen an die fertigen Bedarfsgegenstande bzw. Bauprodukte des Trinkwasser-
verteilungssystems (z. B. Rohre) unterscheiden sich wegen der Besonderheiten des Le-
bensmittels Trinkwasser (unersetzlich, Aufnahmemenge 2 | pro Tag, 10%iger Anteil an der
Gesamtbelastung) und den unterschiedlichen Transportbedingungen (Rohrleitungssystem
mit Dichtungen, Behaltern, der Trinkwasser-Hausinstallation, Flie- und Stagnationszeiten,
Materialvielfalt etc.).

Die Kunststoffkommission spricht sich dafiir aus, bei der Erarbeitung der Positivlisten Dop-
pelarbeiten und unterschiedliche Bewertungsergebnisse der toxikologischen Bewertung der
Substanzen zu vermeiden. Aus diesem Grund sollten die Gremien bei der Aufstellung bzw.
Weiterentwicklung beider Systeme sowohl auf européischer wie auch auf nationaler Ebene
eng zusammenarbeiten und einen Synergieeffekt ihrer Aktivitdten erzeugen. Die zustandigen
administrativen Stellen sollten diese Zusammenarbeit im Sinne des Verbraucherschutzes,
der Kongruenz européaischer Regelungen und des gemeinsamen europaischen Marktes for-
dern und uberwachen.
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Sitzung am 12./13. November 2003 (114. Sitzung)

In der Arbeitsgruppe ,Lebensmittelkontaktmaterialien* der EU-Kommission wurde der Ent-
wurf einer Kommissionsrichtlinie Gber Kunststoffrezyklate flr den Lebensmittelkontakt bera-
ten, der die allgemeinen Anforderungen zur gesundheitlichen Unbedenklichkeit von re-
zyklierten Kunststoffen einschlief3lich deren Ausgangsmaterialien, die Autorisierungs-, Re-
gistrierungs- und Qualitatssicherungsprozeduren fir den jeweiligen Wiederaufbereitungspro-
zess und die Verpflichtung zur spezifischen Kennzeichnung beschreibt. Im Unterschied zur
~Kunststoff-Richtlinie* 2002/72/EG werden in diesem Entwurf nicht die Materialien detailliert
beschrieben, sondern der komplexe Weg bis hin zu einem ,zugelassenen“ Recyclingpro-
zess.

Die Diskussion in der Kunststoffkommission machte deutlich, dass das Gesetzgebungsvor-
haben zwar auf alle Kunststoffrezyklate anwendbar sein soll, in der Praxis sich jedoch zu-
nachst vor allem auf PET-Getrankeflaschen auswirken wird. Dementsprechend wird der
erste technische Leitfaden als Annex zur Richtlinie aus den PET-Ergebnissen des EU-
Projekts FAIR-Recyclability zusammengestellt werden.

Auch das Thema der spezifischen Kennzeichnungspflicht wurde angesprochen; je nach
Sichtweise wurde eine Kennzeichnung als wissenschaftlich unnétig, dagegen im Sinne der
vollstandigen Verbraucherinformation als hilfreich angesehen.

In den Empfehlungen des BfR sind zahlreiche fir die Herstellung von Kunststoffen und ande-
ren Polymeren in Kontakt mit Lebensmitteln verwendete Paraffinwachse und -6le aufgefihrt,
die durch Reinheitsanforderungen beschrieben und fir die Spezifikationen festgelegt sind.
Da die Reinheitsanforderungen in mehreren Punkten Uberholt sind und der Aktualisierung
bedirfen, wurde diese Frage von der Kunststoffkommission aufgegriffen und im Hinblick auf
die in der Richtlinie 2002/72/EG angegebenen Spezifikationen flr Paraffine sowie die im
Europaischen Arzneibuch (EAB) enthaltenen Reinheitsanforderungen fur flissige Paraffine
diskutiert. Das BfR hat die betroffenen Kreise der Wirtschaft hierzu ebenfalls um Stellung-
nahme und dartber hinaus um Mitteilung gebeten, welche Paraffinwachse und -6le im Be-
reich der Lebensmittelbedarfsgegenstédnde eingesetzt und von den vorgenannten Regelun-
gen nicht erfasst werden und welche Parameter sie beschreiben.

Die auf die Anfrage des BfR eingegangenen Antworten waren insgesamt unzureichend, so
dass nach wie vor ein erheblicher Klarungsbedarf besteht. Die Kunststoffkommission und
das BfR halten eine Bestandsaufnahme von Paraffinwachsen und -6len fur Lebensmittelbe-
darfsgegenstéande und ihre Charakterisierung durch Reinheitsanforderungen und Spezifikati-
onen fur erforderlich, wenn diese weiterhin uneingeschrankt eingesetzt werden sollen.

Im Rahmen der amtlichen Uberwachung von Bedarfsgegenstanden sind wiederholt anti-
mikrobiell wirksame Substanzen in Latexhandschuhen fir den Lebensmittelkontakt festge-
stellt worden. Ein Hinweis auf einen Ubergang der antimikrobiellen Aktivitat auf Lebensmittel
ergab sich aus Ergebnissen von Hemmbhoftests.

Bei den nachgewiesenen Substanzen handelte es sich um Pentachlorphenol (PCP), Tetra-
methylthiuramdisulfid (TMTD), Tetraethylthiuramdisulfid (TETD) und Mercaptobenzothiazol
(MBT). TMTD, TETD und MBT sind in der Empfehlung XXI des BfR als Vulkanisationsbe-
schleuniger aufgefihrt, TMTD und TETD zusétzlich als Konservierungsstoffe fir Latex.

In der Mehrzahl der untersuchten Handschuhproben wurde Pentachlorphenol in Konzentra-
tionen analytisch ermittelt, die aus Sicht des Chemikalienrechts (zulassige Héchstmenge an
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PCP gemal Chemikalienverbotsverordnung 5 mg/kg) nicht zu beanstanden sind. PCP wur-
de friher als Konservierungsmittel fur Latices verwendet und aufgrund des Verbotes in der
Chemikalienverbots-VO aus der Empfehlung XXI gestrichen. Die nachgewiesenen Gehalte
an PCP lassen jedoch nicht auf ubiquitare Mengen schliel3en, sondern auf eine Verwendung
dieser Substanz; damit liegt eine Nichtbefolgung der Empfehlung XXI vor. Vertreter der
Kautschukindustrie haben erlautert, dass der Ubergang antimikrobiell wirksamer Substanzen
aus Latexhandschuhen auf den Einsatz von Beschleunigern wie Thiuramen, Dithiocarba-
maten und Thiazolen zurtickzufiihren ist, welche antimikrobielle Eigenschaften haben. Sie
werden zwar zum Teil einvulkanisiert, ein Rest verbleibt jedoch als migrierfahiger Anteil im
Kautschuk.

In der Empfehlung XXI gibt es keine Restriktion bezuglich des Uberganges antimikrobiell
wirksamer Stoffe auf Lebensmittel. Die vorgenannte Befunde bedirfen noch einer abschlie-
Renden lebensmittelrechtlichen Beurteilung durch die Kunststoffkommission. Die Kunststoff-
kommission und das BfR unterstreichen in diesem Zusammenhang die Notwendigkeit der
Befolgung der bestehenden lebensmittelrechtlichen Regelungen (8 31 LMBG, Zusatzstoff-
recht).

Gemal der Empfehlung XXXVI des BfR kénnen sulfonierte Stilbenderivate als optische Auf-
heller flr Papiere, Kartons und Pappen fur den Lebensmittelkontakt eingesetzt werden, die
jedoch nicht auf Lebensmittel tlbergehen dirfen. Die Einhaltung dieser Anforderung kann mit
dem Test auf Ausblutechtheit nach DIN EN 648 gepruft werden. In friiheren Sitzungen der
Kunststoffkommission ist die Frage nach der Zuverlassigkeit des Verfahrens gestellt worden.
Begriindet wurde dieses mit der Auffassung, dass auch gequenchte Aufheller Gbergehen
kénnen, diese aber nicht mehr an ihrer Fluoreszenz zu erkennen sind, sondern mittels UV-
Licht oder spezifisch ermittelt werden missen. Dieses bezog sich insbesondere auf Papiere
und Kartonagen aus Sekundarfaserrohstoffen, wobei sich hier die Frage nach der rechtlichen
Beurteilung dieser Migration stellte.

Der Kunststoffkommission wurde in einem Fachvortrag folgender Sachverhalt vermittelt:

Optische Aufheller sind fluoreszierende Direktfarbstoffe, die eine coplanare trans-Konfi-
guration zur Wirksamkeit bendtigen. Zum Einsatz in Papier kommen Aufheller mit zwei
(Substantiv-Typ), vier (Tetra-Typ) und sechs (Hexa-Typ) Sulfonséduregruppen. Je gerin-
ger die Anzahl der Sulfonsduregruppen ist, desto groRRer ist die Affinitat der Aufheller ge-
genuber der Faser. Diese Affinitat beruht auf der Ausbildung von Wasserstoffbriicken.
Aufheller werden neben der Massedosierung auch der Oberflachenleimung und dem
Strich zugesetzt.

Im Recycling-Prozess werden die Aufheller, die in der Oberflachenleimung und im Strich
eingesetzt wurden, beim Aufschlagen des Altpapiers im Pulper vollstandig mobilisiert und
adsorbieren entsprechend der Affinitdt an der Faser. Die adsorbierten Aufheller kénnen
dann praktisch nicht mehr mobilisiert werden. Lediglich Aufheller vom Hexa-Typ mit nied-
riger Affinitat zur Faser konnen teilweise wieder abgeldst und beim Recycling-Prozess
entfernt werden.

Zur Herstellung von Papier und Kartonagen aus gemischten Sekundarfaserrohstoffen
werden keine optischen Aufheller eingesetzt. Dieses ergabe technologisch keinen Sinn,
da enthaltenes Lignin UV-Licht absorbiert, welches dann den Aufhellern nicht mehr zur
Verfligung steht. Sie waren folglich wirkungslos. Sie werden jedoch Uber das Altpapier
eingetragen.
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Ein Ausbluten optischer Aufheller von Papier in Lebensmittel kann nur durch die niedrig
affinen Hexa-Typen verursacht werden. Es gilt die Regel, dass Mobilisierbarkeit und
Extrahierbarkeit umgekehrt proportional zur Faseraffinitat sind (Ausblutneigung: Di- <
Tetra- < Hexa-Typen).

Im Zuge der bei der Papierherstellung tblichen Fixierung von anionischen Stérsubstan-
zen an die Faser durch Fixiermittel/Retentionsmittel (polymere Kationen) kénnen opti-
sche Aufheller, die sich in Losung befinden, gequencht werden. Das Ausmal} der Quen-
chung (Fluoreszenzldschung) hangt von Dosierreihenfolge und -geschwindigkeit ab. Die
Aufziehgeschwindigkeit ist meist gré3er als die Zugabegeschwindigkeit der Additive, so-
dass die Aufheller unverandert aufziehen. Eventuell gequenchte Aufheller, die als
schwerl6sliches Salz vorliegen, ziehen durch die eingesetzten Fixiermittel auf die Fasern
auf und sind schwer remobilisierbar. Aktives Quenchen i.S. einer beabsichtigten Fluores-
zenzldschung wird in Papier, welches fur den europaischen Markt bestimmt ist, nicht vor-
genommen.

Fur die Analytik kann aus dem Vortrag geschlossen werden, dass Papiere und Kartona-
gen aus Sekundarfaserrohstoffen mit gro3er Wahrscheinlichkeit optische Aufheller ent-
halten, welche nicht notwendigerweise sichtbar sind.

Der Teil der Aufheller, der gequencht wurde, ist als schwerl6sliches Salz an die Faser
fixiert und schwer mobilisierbar. Aus diesem Salz kdnnen Aufheller nur durch Lésen bei
pH>10 oder mittels Pyridin remobilisiert werden. Sie sind dann aber wieder aktiv. Ein U-
bergang des optisch inaktiven, kompletten Salzes auf Lebensmittel oder Simulanzien ist
aufgrund der polymeren Struktur des Fixiermittels extrem unwahrscheinlich und wurde
noch nicht beobachtet.

Die optische Wirksamkeit der verbleibenden Aufheller ist infolge der abschirmenden Wir-
kung des in Papier aus Sekundarfaserrohstoffen tblicherweise enthaltenen Lignins deut-
lich verringert. Die in dieser Art deaktivierten Aufheller werden mit Hilfe des Tests auf
Ausblutechtheit wieder sichtbar.

Die Erarbeitung der weiteren analytischen sowie rechtlichen Konsequenzen soll in der Ar-
beitsgruppe ,Papier, Karton und Pappe* der Kunststoffkommission erfolgen.

Sitzung am 28./29. April 2004 (115. Sitzung)

Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft (BMVEL) be-
absichtigt die Nitrosaminabgabe aus Luftballons gesetzlich zu regeln, nachdem die Untersu-
chung im Handel befindlicher Luftballons die Uberschreitung des in der Empfehlung XXI
(Sonderkategorie) fur Luftballons festgelegten Richtwertes fur die Abgabe von N-
Nitrosaminen von 10 pg/kg Bedarfsgegenstand um ein Vielfaches ergeben hat. In einem
Anhdérungsgesprach im BMVEL mit Angehdorigen der betroffenen Wirtschaft, der Uber-
wachung und des BfR kamen u. a. die Mdglichkeiten der Minimierung der Nitrosaminabgabe
nach dem Stand der Technik und ein eventuelles Verbot bestimmter Vulkanisationsbe-
schleuniger fur die Luftballonherstellung zur Sprache.

Die Erorterung in der Kunststoffkommission ergab, dass sich der Richtwert von 10 pg/kg
durch spezielle Rezepturgestaltungen einhalten lasst; insbesondere beim Einsatz sog. ho-
hermolekularer Beschleuniger wie Zinkdibenzyldithiocarbamat unter Zusatz geringer Anteile
von niedermolekularen Zinkdialkyldithiocarbamaten (unter ,Alkyl* sind Methyl-, Ethyl-, Butyl-
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und Pentamethylengruppen zu verstehen), auf die wegen ihrer synergistischen Wirkung aus
technischen Griinden nicht ganz verzichtet werden kann.

Die Kunststoffkommission hat sich erneut mit der Bewertung der Abgabe von primaren aro-
matischen Aminen (PAA) aus Zitzengummis und Melkmaschinenschlauchen gemaf Emp-
fehlung XXI (Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk), Kategorie
3 befasst, die als Zersetzungsprodukte von Ozon- und Alterungsschutzmitteln entstehen
kénnen. Dieses Thema kam bereits auf der 109. Sitzung der Kunststoffkommission (April
2001) und der 111. Sitzung im April 2002 zur Sprache und wurde in den Berichten utber die-
se Sitzungen berlcksichtigt.

Die gummifihrenden Teile eines Melkzeuges sind Zitzengummis, kurze sowie lange Melk-
maschinenschlauche. Fir lange Melkmaschinenschlauche galt ab dem 01.07.2002 ein
Richtwert fur die PAA-Abgabe von 20 pg/l wasserigem Pruflebensmittel, wahrend fur kurze
Milchschlauche und Zitzengummis nochmals eine erhéhte Abgabe von 50 ug PAA/I bis zum
30.06.2004 toleriert wurde (111. Sitzung am 17./18.04.2002, s.0.).

Die Prufung von Milch- und Zitzenschlauchen geschieht gegenwartig durch Beflillen der ein-
zelnen Gegenstande mit Wasser wahrend 10 min bei 40°C, die Einzelheiten hierzu sind in
den Methoden fir die ,Untersuchung von Bedarfsgegenstanden aus Gummi“ im Bundesge-
sundheitsblatt vertffentlicht [41. Mitteilung zur Untersuchung von Kunststoffen, Bundesge-
sundhbl. 21, 261 (1978)].

Auf ihrer 115. Sitzung hat die Kunststoffkommission die bis zum 30.06.2004 tolerierte Abga-
be von 50 ug PAA/I wassrige Priflebensmittel fir kurze Milchschlauche und Zitzengummis
nicht mehr verlangert, so dass ab dem 01.07.2004 generell fir alle Gummibedarfsgegens-
tande in Kontakt mit Lebensmitteln der Richtwert von 20 ug/l fur die Abgabe priméarer aroma-
tischer Amine gilt (vgl. hierzu auch die in der Bedarfsgegenstéande-VO, Anlage 3 Abschnitt 5
Teil A far primare aromatische Amine angegebene Limitierung Uber die Nachweisgrenze von
0,02 mg/kg Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz). Zur Uberpriifung dieses Richtwertes
soll ein im Vergleich zu der o.a. Methode modifiziertes Verfahren herangezogen werden, das
gegenwartig vom Arbeitskreis Gummi der Kunststoffkommission noch Uberarbeitet wird und
dessen Verabschiedung fur den Herbst 2004 vorgesehen ist. Hierbei wird die Migration aus
den Einzelbauteilen Zitzengummis, kurzer und langer Milchschlauch ermittelt und auf das
Gesamtsystem, das gesamte Melkzeug, bezogen.

Bis zur endgiiltigen Verabschiedung dieses Verfahrens sollen Beanstandungen nur dann
erfolgen, wenn der bis zum 30.06.2004 tolerierte Wert von 50 pg PAA/ | Gberschritten wird.
Erganzend hierzu hat sich die betroffene Wirtschaft bereit erklart, weitere Untersuchungen
Uber die PAA-Abgabe an maschinenermolkener Milch unter Praxisbedingungen (Feldbedin-
gungen) durchzufuhren. Die Kunststoffkommission und das BfR befiirworten ein derartiges
Programm. In ersten Untersuchungen wurde gezeigt, dass die Migration in Milch nur etwa
ein Drittel der Migration in Wasser betragt, der Migrationstest mit Wasser also den ,worst
case” darstellt.
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