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Probe: Stopfbuchspackungen P63/TP63

Laut Kundenangaben handelt es sich bei dem Material P63/TP63 um eine
Mischung aus einem Meta-Aramid-Garn, das mit PTFE impragniert ist, und einem
PTFE-Garn. GemaB einem formlosen Dokument des Vorlieferanten besteht das
verwendete PTFE-Garn aus PTFE, Talkum sowie dem Silikondl ,, Silfar 1000"”. Laut
Kundenangaben unterscheiden sich die Packungen P63 und TP63 nur in ihrer
Dicke. AuBerdem sind die Packungen zusatzlich mit dem Silikonél ,Silfar 100"
impragniert.

Das Zertifikat bezieht sich auf die Untersuchungsergebnisse von PA/4384/18
(Muster 5, Variante ohne Silikondl ,,Silfar 100" bzw. Muster 6, Variante mit
Silikondl ,,Silfar 100”). Die Stopfbuchspackungen werden als Dichtungsmaterial
in Lebensmittel verarbeitenden Maschinen eingesetzt und kommen daher nur
zufallig mit Lebensmitteln in Bertihrung.

Stopfbuchspackungen bestehend aus impragnierten, geflochtenen und
gepressten Garnen sind nicht als klassische Kunststoffe gemaR der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 anzusehen, sind auf nationaler und europaischer Ebene aber
auch nicht spezifisch geregelt. Zur Bewertung von derartigen Materialien im
Lebensmittelkontakt muss daher die Konformitat mit den allgemeinen Anforde-
rungen an Lebensmittelkontaktmaterialien nach Artikel 3 der EU-Rahmenverord-
nung 1935/2004 geprift werden. GemaB Artikel 3 (1) dieser Verordnung sind
Materialien und Gegenstande nach guter Herstellungspraxis so herzustellen, dass
sie unter den normalen oder vorhersehbaren Verwendungsbedingungen keine
Bestandteile auf Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind, die
menschliche Gesundheit zu gefahrden, eine unvertretbare Veranderung der
Zusammensetzung der Lebensmittel oder eine Beeintrachtigung der organolep-
tischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizufiihren.

Die Bewertung der Gesamtmigration und der spezifischen Migration detektierter
Substanzen erfolgte in Anlehnung an Artikel 17 (3) und (4) fir Kappen,
Dichtungen, Stépsel der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (zuletzt geéndert durch
Verordnung (EU) Nr. 2019/37).

Tetrafluorethylen, das Monomer zur Herstellung von PTFE, ist gemal3 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 10/2011 mit einem spezifischen Migrationsgrenzwert von
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0,05 mg/kg Lebensmittel(simulanz) zugelassen. Aufgrund seiner hohen Flichtig-
keit kann der Grenzwert im Lebensmittel nicht Uberschritten werden.

Die Bestimmung der Migration von 1,3-Phenylendiamin (Monomer von Meta-
Aramid) sowie die Screening-Untersuchungen erfolgten an dem Probenmaterial
ohne weitere Impragnierung mit Silikondl. Die Ergebnisse sind auf das genannte
Muster mit zusatzlicher Silikondl-Impragnierung tbertragbar. Die Bewertung der
Migration des Silikondls erfolgte Gber den Gesamtmigrationswert.

Die Gesamtmigration wurde gemal3 der Europdischen Norm 1186-3 und 13b mit
3 % Essigsaure (4 h/ 100 °C) und modifiziertem Polyphenylenoxid (Tenax®, 2 h /
175 °C) bestimmt (Prifbericht PA/4384/18 Teil 1 vom 26.06.2018).

1,3-Phenylendiamin ist gemaB der europaischen Kunststoffverordnung (EU)
Nr. 10/2011 fur die Verwendung als Monomer oder als anderer Ausgangsstoff
fur Kunststoffmaterialien im Lebensmittelkontakt zugelassen. Die Migration ins
Lebensmittel darf bei einer Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg (10 pg/kg) nicht
nachweisbar sein. Die Migration von 1,3-Phenylendiamin wurde in 3 % Essig-
saure (2 h /70 °C) bestimmt (Prifbericht PA/4384/18 Teil 4 vom 31.01.2019).
Aufgrund der Instabilitat des Analyten konnte die Migrationsprifung nicht bei
hoheren Temperaturen erfolgen.

Die verwendeten Silikonole ,,Silfar 100" und , Silfar 1000” entsprechen laut den
vorgelegten Datenblattern von Wacker Chemie AG den Spezifikationen fir
Polydimethylsiloxan (MG > 6800 Da) (Ref. 76721) gemal3 der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 sowie der BfR-Empfehlung XV , Silikone”. Polydimethylsiloxan (MG
> 6800 Da) ist gemal3 Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ohne spezifischen Migra-
tionsgrenzwert zugelassen.

Zur Bewertung weiterer, moglicherweise vorhandener, migrierfahiger Kompo-
nenten wurden Dichlormethan-Extrakte und Tenax®-Migrate mittels Gaschro-
matographie und FID- / MS-Detektion auf mittelflichtige organische Substanzen
untersucht. Zusatzlich wurde das Probenmaterial auf leichtfllichtige fluorhaltige
Verbindungen mittels purge & trap Gaschromatographie und fluorselektiven
Detektion hin untersucht. Dartber hinaus wurden Methanol-Extrakte mittels LC-
MS bzw. GC-MS auf Pefluorcarbonsauren (PFOS), Perfluorsulfonamide (PFOA)
und Fluortelomeralkohole (FTOH) hin untersucht (Fraunhofer IVV Prifbericht
PA/4384/18 Teil 2 vom 03.04.2019).

In den Extrakten und Tenax-Migraten wurden als Hauptkomponenten offen-
kettige Siloxane identifiziert. Diese Substanzen stammen vermutlich aus dem
verwendeten Silikonél ,Silfar 1000”.

Fluortelomeralkohole wurden bei der entsprechenden Nachweisgrenze im
Material nicht detektiert. Mittels purge & trap Gaschromatographie wurden leicht
fluchtige fluorhaltige Substanzen in Spuren detektiert. Perfluoroctansaure (PFOA)
wurde in den Methanol-Extrakten des Musters ebenfalls in Spuren detektiert. Die
quantifizierten Mengen deuten nicht auf eine absichtliche Verwendung als Hilfs-
mittel wahrend der Produktion hin. Fir Perfluoroctansaure wurde eine tolerier-
bare wochentliche Aufnahme von 6 ng/kg Kérpergewicht/Woche von der EFSA
festgelegt'. Unter der konventionellen Annahme eines durchschnittlichen Kérper-

' European Food Safety Authority; Scientific opinion; Risk to human health related to the
presence of perfluorooctane sulfonic acid and perfluorooctanoic acid in food; EFSA
Journal 2018; 16(12):5194
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gewichts einer erwachsenen Person von 60 kg entspricht dies bei einem taglichen
Verzehr von 1 kg Lebensmittel, das die betreffende Substanz in der Konzentra-
tion enthalt, einem Grenzwert von 51 ng/kg Lebensmittel.

Basierend auf den Untersuchungsergebnissen und den zur Verfigung stehenden
Informationen zur Zusammensetzung entsprechen die untersuchten Stopfbuchs-
packungen P63/TP63 bei der vorgesehenen Anwendung in Lebensmittel verarbei-
tenden Maschinen (bis max. 200 °C) den Sicherheitsanforderungen gemaf3
Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, sofern das Verhaltnis zwischen der
Flache der Dichtung und der gesamten Kontaktflache zwischen Dichtgegenstand
und abgedichtetem Behaéltnis 1 dm2 zu mindestens 72,7 dm?2 bzw. 1 dm2 zu
mindestens 20 kg Lebensmittel betragt.
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