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‘Gesundheitliche Beurteilung von Kunststoffen und
anderen nichtmetallischen Werkstoffen im
Rahmen des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetzes fiir den Trinkwasserbereich

1. Mitecilung
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1.1 Antrige fiir den Einsatz von Bedarisgegenstinden aus
Kunststoff und anderen nichtmetallischen Werkstoffen
zur Verwendung im Trinkwasserbereich

Die Arbeitsgruppe ,, Trinkwasserbelange® der Kunststoff-
kommission des Bundesgesundheitsamtes (BGA) befaBt sich
mit der gesundheitlichen Beurteilung von Bedarfsgegenstinden
aus .Kunststoffcn und anderen nichumetallischen Werkstoffen,
die im Trinkwasserbereich Verwendung finden sollen. In dieser
A_rbcitsgruppc sind Vertrcter unabhiingiger Institute und Ver-
eine, der Industrie und des Bundesgesundheitsamtes tatig. Als
Beurteilungsgrundlage dicnen die Empfehlungen des BGA fur
Kunststoffe im Lebensmittelverkehr.

Das Ergebnis dieser Arbeit liefert die Grundlage fiir ,,Emp-
fehlungen von Kunststoffen und anderen nichtmetallischen
Werkstoffen, die im Trinkwasserbereich angewendet wer-
den konnen* (,.Kunststoff-Trinkwasser-Empfehlungen®
[KTW-Empfehlungen]). Sie entsprechen dem jeweiligen Seand
der Wissenschaft und Technik.

Dem Hersteller, Verarbeiter, Importeur und Verwender von
“Kunstsroffen und anderen nichrmerallischen Werkstoffen bieten
sich die folgenden Moglichkeiten, um das Fertigprodukt in
Einklang mit den KTW-Empfehlungen zu bringen:

1.1.1 Wenn die Ausgangsstoffe Gegenstand einer KTW-Emp-
fehlung sind und die Fabtikationshilfs- und Zusartzstoffe
(1.3) in Act, Menge und Reinheit den dort aufgefithreen
Anforderungen  entsprechen, ist die Einhaltung  der
Grund- und Zusatzanforderungen (1.2.3 und 1.2.6) an
dem Fertigprodukt nachzuweisen.

Mit der Uberpriifung dicser Grund- und Zusatzanforde-
rungen kann ein unabhingiges Priifinstitut beauftrage
werden.

Gleichzeitig wird vom Herseeller dem Peiifinscituc mit-
geteilt, dafl der Bedarfsgegenstand hinsichtlich seiner

1.1.2

1.2
1.2.1
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Ausgangsstoffe sowie seiner Fabrikationshilfs- und Zu-
satzstoffe in Art, Menge und Reinheit det entsprechenden
KTW-Empfehlung entspricht. Wird dem Prifinstitut
die Rezeptur des Bedarfsgegenstands mitgeteilt, wird
dicse Vorlage ausdriicklich im Prufzeugais erwihnt. Da
die Untersuchungstechnik eine  besondere appatative
Ausstartung und Erfahrung auf diesem Gebiet voraus-
setzt, werden folgende Institute empfohlen:

a) Bundesanstalt fiie Materialpriifung, Berlin 45

b) Engler-Bunte-Institut der Universitit Karlsruhe

¢) Hegieneinstitut des Ruhrgebietes, Gelsenkirchen.

Sind die Ausgangsstoffe nicht Gegenstand einer KTW-
Empfehlung undfoder entsprechen die Fabrikationshilfs-
und Zusatzstoffe nicht den dort aufgefiihrten Anforde-
rungen hinsichtlich Art, Menge und Reinheit, dann ist
ein Antrag an das BGA zu stellen.

1.1.2.1 Sofern die beantragten Ausgangsstoffe und/oder
dic Fabrikationshilfs- und Zusatzstoffe in der
entsprechenden Empfehlung des BGA aufge-
fishre sind und den dorr aufgefithreen Anforde-
rungen hinsichtlich Arr, Menge und Reinheit
entsprechen, wird die entsprechende KTW-
Empfehlung erginzt werden. Die Einhaltung
der Grund- und Zusatzanforderungen an dem
Fertigprodukt muf} gema 1.1.1 nachgewiesen
werden.

1.1.2.2 Sofern die beantragten Ausgangsstoffe und/oder
die Fabrikations- und Zusatzstoffe niche in der
entsprechenden Empfehlung des BGA aufge-
fihre sind, bzw. nichc den dort aufgefithrren
Anforderungen hinsichtlich Art, Menge und
Reinheit entsprechen, muB das Antragsverfah-
ren zur Aufnahme neuer, fir die Herstellung
von Bedarfsgegenstinden im Sinne von §5
Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstindegesetzes bestimmter Kunststoffe und
anderer nichtmerallischer Werkstoffe sowie von
deren Fabrikationshilfs- und Zusaezstoffen in
die Empfehlungen des BGA durchgefihrt ‘wer-
den. Die Einhaltung der Grund- und Zusatz-
anforderungen mufB an dem Fertigprodukt ge-
maB 1.1.1 nachgewiesen werden.

Vorbemerkungen

Rechtliche Bedeutung von Empfchlungen
KTW-Empfehlungen, die im Bundesgesundheitsblatt ver-
&ffentlicht werden, sind keine Rechtsnormen. Sie stellen
nach dem jeweiligen Stand der Wissenschatt und Technik
fest, unter welchen Bedingungen ein Bedarfsgegenstand
aus Kunststoff oder anderen nichumetallischen Werk-
stoffen, der im KTW-Bereich Verwendung finden soll,
den Anforderunzen der §§ 30 und 31 des [.ebensmiteel-
und Bedarfsgegenstindegesctzes (LMBG) vom 15. 8. 1974
(Bundesgesetzblatt T S. 1945) entspricht.

Werden Bedarfsgegenstinde aus Kunststoff oder anderen
nichemerallischen  Werkstoffen abweichend  von den
K TW-Empfehlungen hergestellt, so tragen Hersteller und
Anwender auf Grund lebensmittelecchtlicher Vorschriften
(§5, §30, Nr. 1-3 und § 31, Nr. 1 des LMBG) allein
die volle Verantwortung!

Erlangen Hersteller, Vertreiber oder Anwender von Be-
darfsgegenstinden aus Kunststoffen oder anderen nicht-
metallischen Werkstoffen Kennenis von Umstinden, in
deren Folge das Trinkwasser in gesundheitlicher Hinsicht
nachtetlig beeinfluflt werden konnte, so hat er dicse dem
BGA anzuzeigen.

Begriff der Eignung von Bedarfsgegenstinden
im Trinkwasserbereich

In jeder Priambel einer KTW-Empfchlung wird gefor-

dert, daB sich der Bedarfsgegenstand fur den vorgese-
henen Zweck eignet.

e



\

Nr. 1 vom 7. Januar 1977

Der Begriff der Eignung wird dem cigentlichen Inhale
der KTW -Empfehlung vorangestellt, da er dic Voraus-
setzung fiir den Einsatz des Bedarfsgegenstandes im
Trinkwasserbereich darstellt.

Die Eignung eines Bedarfsgegenstandes ist ebenso wie die
gcsundhutlxche Unbedenklichkeit auf den bestimmungs-
gemiBen Gebrauch abzustellen.

Trinkwasser ist ein Lebensmittel, das in verhiltnismiBig
groBer Menge (34 1/ Tag) genossen wird und nicht ersetz-
bar ist. Da \X/asserversorgungsanlagcn nur untec erheb-
lichem Aufwand ausgetauscht werden kdnnen und Inve-
stitionsgiiter mit jahrzehntelangen Abschreibungszeiten
sind, ist die Forderung der Eignung des Bedarfsgegen-
standes von besonderer Bedeutung. }

Um fiir den vorgesehenen Verwendungszweck das ge-
eignete Material zu ermitteln, bedarf es neben der Er-
fahrung umfangreicher und méglichst langzeitiger Vor-
versuche. Zu den Kriterien fiir die Eignung eines Be-
darfsgegenstandes gehoren insbesondere:

1. Mechanische Festigkeit

2. Wirmestandfestigkeit

3. Chemische Inertheit (Korrosion, Quellung)

4 \/ertraghchkext (gegenubcr anderen Bedarfsgegen-
stinden im System)

5. Lndurchlnsslgkext (gegeniiber Licht, Gasen und Ge-
ruchsstoffen)

6. Reinigungs- und Desinfektionsmoglichkeit

Fin Bedarfsgegenstand braucht im Einzelfall niche allen
genannten Forderungen zu geniigen, sondern nur denen,
die fiir die Erfillung seiner bestimmungsgemiflen Auf-
gaben notwendig sind.
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Detfinition und Einteilung des Trinkwasser-
bereichs

Alle mit dem Trinkwasser in Berithrung stehenden Teile
etner  Trinkwasserversorgungsanlage, von der Ge-
winnungsanlage bis zum Zapthahn beim Verbraucher!,
sind Bedarfsgegenstinde im Sinne des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes und damit Gegenstand der
KTW-Empfehlungen.

Die Verantwortung fur die gesundheidiche Unbedenk-
lichkeit des Bedarfsgegenstands tragen nach § 30, Nr. 1-3
und § 31 Abs. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetzes (LMBG) Hersteller, Behandler (Installa-
teur) und In-Verkehe-Bringer.

Die mit dem Trinkwasser in Berihrung kommenden
Teile einer Trinkwasserversorgungsanlage? werden auf
Grund ihres unterschiedlichen Anteils an der Gesamt-
oberfliche in folgende 4 Bereiche aufgereilt. Der fiir jeden
Bereich festgelegte Bewertungsfaktor wird zur Berech-
nung des Grenzwertes herangezogen.

Bereich Bewertungsfaktor
Rohre 1
Behilter und Behilterauskleidung 4

Ausriistungsgegenstinde (Ventile,
Zihler etc.) und starre FugenverguB-
massen

Elastische Dichtungsmaterialien und
Klebstoffe 50

Da die Rohre in einer Trinkwasserversorgungsanlage
flichenmiBig den groBten Anteil haben und am inten-
sivsten mit dem Trinkwasser in Berithrung kommen,
werden an sie bei der gesundheitlichen Beurteilung stren-
gere Anforderungen geseellr.

Bei Trinkwasserbehiiltern ist das Verhiltnis von
Innenoberfliche zum Trinkwasservolumen im Hinblick
auf den Stoffaustausch wesentlich giinstiger, so daf3 auch
bei lingerer Aufenthaltszeit des Trinkwassers im Be-
hilter weniger strenge Anforderungen an die Inertheit
thres Materials zu stellen sind.

1.2.4

1.2.5
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Gleiche Uberlegungen gelten fiir Auscustungsgegen-

stinde und starre FugenverguBmassen, die an
der Gesamtoberfliche cinen noch kleineren Anteil haben.
Gegentiber den Trinkwasserbehiltern konnen an sie
geringere Anforderungen gestellt werden.

Dichtungsmaterialien, die aus elastischem Material
bestchen, weisen hiufig aut Grund ihrec chemischen
Struktur gegenitber dem Trinkwasser eine geringere
Inertheit auf. Sie stelleh einen sehr geringen Anteil an der
Gesamtoberfliche etnes Trinkwasserversorgungssystems
dar, so daB an sie erheblich geringere Anforderungen ge-
stellt werden konnen.

Zusammensetzung des Bedarfsgegenstandes

In Positivlisten werden in den Empfehlungen Aus-
gangsstoffe, zugesetzte Polymerisate bzw. Mischpoly-
merisate und Fabrikationshilfs- und Zusatzstoffe auf-
gefiihre, die bei der Herstellung von Bedarfsgegenstin-
den verwendet werden diirfen sowie Mengenbegrenzun-
gen fiir deren Einsatz und Reinheitsanforderungen be-
schrieben. AuBerdem sind gegebenenfalls Angaben iiber
Hochstmengen und Reinheit darin enthalten.

Diese Listen stellen einen Auszug aus den Kunststoff-
Empfehlungen des BGA dar. In besonderen Fillen wer-
den auch Verbindungen oder Verbindungsgruppen auf-
gefithrt, die nur im Trinkwasserbereich verwendetr wer-
den. Die Uberpriifung bestimmter Bedarfsgegenstinde,
ob deren Zusammensetzung den Empfehlungen ent-
spricht, erfolgt regelmaBig.

Erklirungen zu den Grundanforderungen

In den KTW-Empfehlungen werden an ‘jeden einsarz-

bereiten Bedarfsgegenstand aus Kunswstoffen oder an-
deren nichtmetallischen Werkstoffen, der im Trink-
wasserbereich verwender werden soll, Grundanforderun-
gen an sein Verhalten gegeniiber Trinkwasser gestellt.

Diese Anforderungen werden gepriift, indem der Be-
darfsgegenstand einem 72stiindigen Kontakt mit einem
Priifwasser ausgesetzt wird. Dicser Kontaktversuch, der
mit demselben Priifkorper und erneuertem Priifwasser
zweimal wiederholt wird, soll Aufschluf3 geben, welche
Stoffmengen vom Bedarfsgegenstand in das Trinkwasser
iibergehen, ob diese gesundheitlich, geruchlich und ge-
schmacklich unbedenklich sind und ob dic migrierten
Stoffmengen geduldet werden kéanen (s. § 31 Abs. 1
LMBG).

Die zweifache Wiederholung des Kontaktversuchs gibt
Hinweise iiber das Dauerverhalten des Bedarfsgegen-
stands gegentiber dem Trinkwasser.

Folgende Grundanforderungen werden zur Beurtei-
lung des Priifergebnisses herangezogen:

2.5.1 AuBere Beschaffenheit
Die duBere Beschaffenheir des Prifwassers, die
Klarheit, Firbung, Geruch, Geschmack und
Neigung zur Schaumbildung umifaBlt, darf bei
festgelegtem Obcrflachemolumcnvcrhalmxs
nicht beeinfluBlt werden.

1.2.5.2 Organische Kohlenstoffabgabe [Total organic
carbon = TOC] -
Die Migmxiun organischer Kohlenstoffverbin-
dungen darf einen fcsrgcleg(en Grenzwert niche
aberschreiten.

1.2.5.3 Chlorzehrung
Dem Priifwasser zugeserztes freies, aktives Chlor
darf auch durch den Kontakt mit dem Bedarfs-
gegenstand nur bis zu ecinem Grenzwert ge-
zchrt werden.

w
s

1.2, Bakteriengehalt
Die Keimzahl des Pritffwassers soll durch den
Konrake mit dem Priifkdrper in noch fesczule-

geaden Grenzen nicht becinfluBBt werden.
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1.2.6 Erklirungen zu den Zusatzanforderungen:

An den

Bedarfsgegenstand aus Kunststoffen oder aus

anderen nichemetallischen Werkstoffen kénnen Zusatz-
anforderungen gestellt werden.

Auf welche Verbindungen oder Verbindungsgruppen bei
“dem zu untersuchenden Bedarfsgegenstand gepriift wer-
den muB, ist in der betretfenden Empfehlung festgelegr.

KTW — Empfehlung Teil 1.3.1. Polyvinylchlorid

1.3.1 Polyvinylchiorid und Mischpolymerisate

Stand: 12. 8. 1976

Gegen die Verwendung von

Polyvinylchlorid,

Mischpolymerisaten des Vinylchlorids mit tiberwie-
gendem Gehalt an Vinylchlorid,

Mischungen dieser Polymerisate mit andeten Misch-
polymerisaten und chlorierten Polyolefinen mit iiber-
wiegendem Gehalt an Vinylchlorid in der Gesamt-
mischung bei der Herstellung von Bedarfsgegen-
stinden im Sinne von § 5 Abs. 1 Nr. 1 des Lebens-
mittel- und  Bedarfsgegenstindegesetzes ~ vom
15.8.1974 (BGBL I S. 1945) fiir den Bereich der
Trinkwasseraufbereitung, -speicherung und -vertei-

lung

bestehen keine Bedenken, sofern sich die Be-

darfsgegenstinde fir die vorgeschene Verwendung
eignen und folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

1.3.1.1

1.3.1.2

Als Ausgangsstoffe diirfen verwendet ‘werden

Vinylchlorid

Vinyvlidenchlorid

Transdichlorithylen

Vinylester aliphatischer Carbonsiuren C,-Cyq

Ester der Acrvlsiure, Methacrylsiure und/oder
Maleinsidure bzw. Fumarsiure mit einwerti-
gen aliphatischen gesitigten Alkoholen C,-
C,s und einwertigen aliphatischen ungesattig-
ten Alkoholen C;-Cjq
Vinylither aus einwertigen aliphatischen ge-
siatrigten Alkoholen C,-C,g

Propvlen

Butadien

Maleinsiure, Fumarsiure, Itaconsiure, Acryl-

siure, Methacrylsiure (Héchstmenge insgesamt

8%)

N-Cvclohexylmaleinimid (Hochstmenge 7°,)

Den Polvmerisaten aus den vorgenannten Aus-
gangsstoffen diirfen nachfolgende Polymerisate
und/oder Mischpolymerisate zugesetzt werden?:

Chlorierte Polyolefine mit einem Chlorgehale
bis zu 56%,

Mischpolymerisate, soweit sie der jeweils gelten-
den Fassung der BGA-Empfehlung VI ent-
sprechen, abgesehen davon, daBl deren Anteil
an Styrol und/oder 2-Methvlstyrol und/oder
Vinyltoluol nicht zu tiberwiegen braucht.

Butndxcn Acrvlnicril-Mischpolymerisate, soweit
sic der jewesils geltenden Fassung der BGA-
Empfehlung XXI entsprechen.

Mischpolymerisate aus Athylen, Propylen, Bu-
tvlen, Vinylestern und ungesirtigten alipha-
tischen Siuren sowie deren Salzen und
Estern, soweit sie der jeweils geltenden Fas-
sung der BGA-Empfehlung XXXV ent-
sprechen.

Weichmacherfreie Polymerisate aus Estern der
Methacrylsiure und Acrylsiure mit einwerti-
gen aliphatischen gesatigten Alkoholen Ci-
C,s sowie weichmacherfreie Mischpolymeri-
sate aus den genannten Estern der Metha-
crylsiure, Butadien und Styrol, soweit sic

Bundesgesundhbl. 20

der jeweils geltenden Fassung der BGA-
Empfehlung XXIII, ausgenommen deren
Nr. 2, entsprechen. :

Mischpolymerisate aus Acrylsiurebutylester und
Vinylpyrrolidon (95 :5).

Polyurethane, hergestellt aus 1.6-Hexamethylen-
diisocyanat,1. 4—Butandxol und ahphatxschcn
Polyestern aus Adipinsiure und Glykolen.

1.3.1.3 Sowah!l im Rohstoff als auch im Fertigerzeugnis

diirfen folgende Fabrikationshilfs- und Zusatz-
stoffet bzw. deren Umwandlungsprodukte bis
zur angegebenen Hochstmenge enthalten sein:

1.3.1.3.1 Reste von Zersetzungsprodukten fol-
gender Katalysatoren

Azodiisobuttersiure- -
aitril
Azodicyclohexvi-
carbonsiuredinitril
Benzoylperoxyd
Diacyl (C—C,o)per-
oxyde
Acetylcyclohexansul-
fonylperoxyd
Kaliumpersulfat
Diisopropyl-percar-
bonat
Athylhexyl-percarbo- irsgesamt
nat héchstens
Tertiarbutyl-cyclo- 0,22,
hexvl-peroxydicar-
bonat
Natriumhvdrogen-
sulfic
Tertiirbutyl-perpivalat
Dicyclohexylperoxy-
dicarbonat
chetvlperoxvdlcar-
bonat
2.2-Dimcthyl-peroxy-
octansiure-tert.-
butylester

1.3.1.3.2 Restc folgender Emulgatoren:

Natrium-, Kalium-
und Ammonium-
salze von gerad-
kettigen und ver-
zweigten gesittig-
ten Carbonsduren
Ci-Cyo

Hydroxy-octadecan-
sulfosaures Narri-
um

Natrium-, Kalium-
und Ammonium-
salze von Oxyiett-
siuren der Ketten-
linge C,~C,q sOWie
ihre Sulfierungs-
und Acetylierungs-
produkte

Alkylsulfate C;;-Ciyg i‘nsg;ssanzi
Alkylsulfonate Cp-Cyy 3(();0, rens

Alkylarylsulfonate

Alkylacvcloxithylate
und deren Sulfie-
rungsprodulite

Natrium-, Kalium-
und Ammonium-
salze der Sulfo-
bernsteinsiureester
mit aliphatischen
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1.3.1.3.3

gesdttigten einwer-
tigen Alkoholen
"Cy-Cye
Polvoxyithylensorbi-
tanmonooleat
(etwa 20 Athylen-
oxydgruppen)

Sorbitanmonolaurat

Sorbitanmonostearat

Schutzkolloide:

Methylcellulose, Hy-
droxyirchyl-
cellulose, Hydroxy-
propylcellulose,
Hydroxypropyl-
methylcellulose

Polyvinylalkohol (Vis-
kositit der 4% igen
wilrigen Losung
bei 20° C minde-
stens 5 cP)

Vinylester-Malein-
siureanhydrid-
Mischpolymerisate

Vinylmethylither-
Maleinsdureanhy-
drid-Mischpolyme-
risate

Gelatine

Mischpolvmerisat aus
309, Vinvlacetat
und 70°, Vinyl-
pvrrolidon

insgesamt

héchstens
o

1,0%;,
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1.3.1.3.4 Reste von Fillungsmitteln wie Alu-
miniumsulfat; Caleiumchlorid
{insgesamt hochstens 0,19;)

1.3.1.3.5 Swubilisatoren wic Natriumphosphat,
Natriumcarbonat, Calciumstearat
und/oder chemisch artverwandte ge-
sundheitlich unbedenkliche Stoffe.

N

! Besondere technische Anforderungen werden an die Teile einer Trinkwasser-
anlage gestellt, die mit Stoffen oder deren Losungen, die am Wasser bei der Auf-
bereitung zugesctzt werden, in Berithrung kommen. Bedarfsgegenstinde, die mit
Wasser erhohter Temperatur in Kontakt kommen, sind Gegenstand einer
gesonderten Empfehlung.

* Reinigungs- und Montagehilfsmittel (Gewindeschneidmittel, Schaldle, Gleit-
mittel, Lotzusitze, Reinigungs- und Desinfektionsmittel) sollen vor Inbetriebnahme
der Ahl:lgc durch die bestimmungsgemifie Spiung entfernt werden, Sie missen
daher eine ausreichende Wasserldslichkeit aufweisen.

? Der Gehalt der beigemischten Polymerisate an Fabrikationshil fsstoffen bzw.
an deren Umwandlungsprodukten darf, soweit BGA-Empfchlungen fir diese
Polymerisate verdffentlicht wurden, die in diesen Empfehlungen festgesetzten
Hochstmengen aicht dberscheeiten.

¢ Zu diesen Fabrikationshilfsstoffen gehdren auch gelegentlich verwendete
Polymerisationsregler (z. B. Dodecylmerkaptan, Trichlorithylen) sowie Vernet-
zungsmittel. Dicse Stoffe werden bei der Polvmerisation vollstindig in das Poly-
merisat eingebaut,

(Fortsetzung folgr)



