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EMPFEHLUNG

Leitlinie zur hygienischen Beurteilung
von Elastomeren im Kontakt mit
Trinkwasser (Elastomerleitlinie)®-2

1 Vorbemerkung

Die vorliegende Leitlinie kann zur Beurteilung von Elastomeren im
Kontakt mit Trinkwasser im Sinne der Trinkwasserverordnung, § 17 Abs. 1
dienen.

Die vorliegende Leitlinie gilt nicht fiir Thermoplastische Elastomere (TPE)
und nicht fiir Silikone. Silikone kénnen entsprechend den Anforderungen
der KTW-Leitlinie3 beurteilt werden und TPE entsprechend der TPE-
Ubergangsempfehlung3.

Die vorliegende Leitlinie wurde vom Umweltbundesamt (UBA) in
Zusammenarbeit mit der KTW-AG (Gemeinsame Arbeitsgruppe der
Trinkwasserkommission des Umweltbundesamtes und der
Bedarfsgegenstindekommission des Bundesinstitutes fiir
Risikobewertung zur hygienischen Beurteilung von Kunststoffen und
anderen nichtmetallischen Materialien im Kontakt mit Trinkwasser) und
dem Wirtschaftsverband der deutschen Kautschukindustrie e. V. (wdk)
erarbeitet.

Die vorliegende Leitlinie ist wie die anderen Leitlinien des
Umweltbundesamtes zur hygienischen Beurteilung von organischen
Materialien in Kontakt mit Trinkwasser (KTW-, Beschichtungs- und
Schmierstoffleitlinie)3 aus drei Teilen aufgebaut,

e der Positivliste verwendbarer Ausgangsstoffe zur
Herstellung der Elastomere

e den vorgeschriebenen Priifverfahren
(Migrationstestverfahren) und

! Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des

Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und Umweltbundesamt
technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft Fachgebiet 11 3.4
(ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37), die zuletzt durch die Richtlinie 2006/96/EG (ABI. L 363 Heinrich-Heine-Str. 12

vom 20.12.2006, S. 81) gedndert worden ist, sind beachtet worden. 08645 Bad Elster
2 Zuletzt gedndert am 16.Mirz 2016, notifiziert unter 2013/471/D
3 http://www.umweltbundesamt.de/themen/wasser/trinkwasser/trinkwasser- www.umweltbundesamt.de

verteilen/bewertungsgrundlagen-leitlinien
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e den in den Priifungen einzuhaltenden Priifwerten mit
Grenzwertcharakter.

1.1 Rechtlicher Status der Leitlinie

Diese Leitlinie ist eine Uberarbeitung der Elastomerleitlinie vom 22.12.2011. Sie ist ebenfalls
eine Empfehlung und noch keine Bewertungsgrundlage im Sinne der am 05.12.2012
gedanderten Trinkwasserverordnung (TrinkwV 2001). Daher ist diese Leitlinie rechtlich nicht
verbindlich. Sie stellt den derzeitigen Stand von Wissenschaft und Technik hinsichtlich der
hygienischen Anforderungen an Elastomere im Kontakt mit Trinkwasser dar.

Es ist geplant, diese Elastomerleitlinie in eine Bewertungsgrundlage nach § 17 Absatz 3 der
am 05.12.2012 gednderten TrinkwV 2001 zu iiberfiihren, die 2 Jahre nach ihrer
Veroffentlichung rechtsverbindlich gelten wird. Nach § 17 Absatz 5 TrinkwV 2001 wird
vermutet, dass Produkte und Verfahren die Anforderungen des § 17 TrinkwV 2001 erfiillen,
wenn dies von einem fiir den Trinkwasserbereich akkreditierten Zertifizierer durch ein
Zertifikat bestatigt wurde. Bis Fertigstellung und Inkrafttreten der Bewertungsgrundlage fiir
Elastomere nach § 17 Absatz 2 TrinkwV 2001 kann diese Leitlinie zur Konformitdtsbewertung
und Bestadtigung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit eines Elastomers herangezogen
werden.

Werden Zertifikate aus einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union, einem
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraums oder aus der Tiirkei
zur Konformitatsbewertung und Bestatigung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit
herangezogen, so miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

e Die Priifung des Materials oder Produkts muss, soweit diese vorhanden sind, nach EN-
Priifverfahren erfolgen und mindestens dem Schutzniveau fiir vorhandene
Regelungen fiir Materialien und Produkte in Kontakt mit Lebensmitteln entsprechen.

¢ Das zugrunde gelegte Bewertungssystem muss nachvollziehbar sein.

1.2 Weitere Anforderungen

Elastomere im Kontakt mit Trinkwasser miissen fiir ihren Verwendungszweck geeignet sein.
Die Anforderungen im Technischen Regelwerk gelten unabhdngig von dieser Leitlinie.

Die Ubereinstimmung eines Produktes im Kontakt mit Trinkwasser aus Elastomeren mit den
allgemein anerkannten Regeln der Technik und den Anforderungen der TrinkwV 2001 kann
durch ein Zertifizierungszeichen eines fiir den Trinkwasserbereich akkreditierten Zertifizierers
bekundet werden.

2 Elastomere

Elastomere (Hart- und Weichgummi) sind hochpolymere, organische Netzwerke, die in der
Lage sind, grof3e Verformungen reversibel aufzunehmen.
2.1 Begriffsbestimmung der Elastomere

Elastomere sind Mehrstoffsysteme und bestehen aus den im Folgenden erlduterten
Hauptkomponenten:

¢ Kautschuke



o Fiillstoffe

e Weichmacher

e Alterungsschutzmittel

e Verarbeitungshilfsstoffe
e Vernetzungsmittel

Kautschuk ist die Bezeichnung fiir unvernetzte, aber vernetzbare (vulkanisierbare) Polymere
mit kautschukelastischen Eigenschaften bei 20 °C. Kautschuke werden systematisch
unterteilt in Natur- und Synthesekautschuke. Naturkautschuk besteht fast ausschlief3lich
aus dem aus Pflanzenséften (Latex) gewonnenen Rohstoff. Synthesekautschuke sind
kiinstlich hergestellte Polymere, die durch Polymerisation der Monomere gewonnen werden.
Entsprechend den vielen unterschiedlichen Einsatzgebieten und Anforderungen an
thermische und chemische Bestdndigkeit existiert eine Vielzahl an Synthesekautschukarten.
Durch Mischpolymerisation verschiedener Monomere kénnen die Werkstoffeigenschaften in
weiten Grenzen variiert werden.

Fiillstoffe, z. B. Ruf3 oder feinteilige Kieselsdure, haben eine verstarkende Wirkung auf die
Polymermatrix und dienen u. a. dazu, die Reif3festigkeit und die Abriebfestigkeit des
Produktes zu erh6hen.

Weichmacher werden der Kautschukmischung zugesetzt, um beispielsweise die Harte der
Vulkanisate anzupassen, oder die Flexibilitat in der Kalte zu verbessern.

Alterungsschutzmittel schiitzen Elastomere gegen dufiere Einwirkungen. Sie wirken z. B.
den schddlichen Einfliissen der Oxidation, der Warme-, Licht- oder auch Ozoneinwirkung auf
das Elastomer entgegen.

Verarbeitungshilfsstoffe haben vielfdltige Aufgaben in einer Kautschukmischung. Darunter
fallt u. a. die Verbesserung der Formbestidndigkeit von Kautschukrohlingen, leichtere
Verarbeitbarkeit wahrend des Mischprozesses und/oder wiahrend der Formgebung u. v. a. m.

Vernetzungsmittel wie z. B. Schwefel, Schwefelspender oder Peroxide erméglichen erst die
Vulkanisation der Kautschukmischung zum Elastomer. Fiir die Vulkanisation mit Schwefel
werden auch Beschleuniger und Verzogerer verwendet.

2.2 Herstellung der Elastomere

Die Zusammensetzung und der Herstellungsprozess bestimmen die endgiiltigen Eigen-
schaften der Elastomere. Der Mischungsaufbau und der Herstellungsprozess sind wichtige
Vorginge, die vielfaltige Maschinen und einen grofen Energieeinsatz erfordern. In den
meisten Fallen erfolgt die Herstellung in drei Stufen. Dies ist in Abbildung 1 dargestellt:



Kautschuke

+ - Kautschukmischung - Elastomer

Fiillstoffe, Weichmacher,
Verarbeitungshilfsstoffe,
Alterungsschutz- und
Vernetzungsmittel

Mischprozess Formgebung
und Vulkanisation

Abbildung 1: Herstellung der Elastomere

Durch Zusammenfiigen der in 2.1 aufgefiihrten Einzelkomponenten wird auf einem Walzwerk
oder in einem Innenmischer unter Zufithrung von Energie die unvernetzte Kautschuk-
mischung hergestellt.

Die Formgebung der Kautschukmischung zu Kautschukrohlingen kann auf unter-
schiedliche Art und Weise erfolgen. Eines der einfachsten Verfahren ist das Extrudieren.
Dabei wird die Kautschukmischung durch geformte Diisen gepresst, wobei in Abhdngigkeit
von der Diisenform flache Streifen, runde Schniire, Profile, oder Schldauche geformt werden.
Zur Herstellung von Folien, Platten oder gummierten Geweben verwendet man Kalander.
Kalander bestehen aus mehr als zwei temperierbaren Walzen.

Durch Vulkanisation wird die Kautschukmischung oder der Kautschukrohling unter
Einwirkung von Vernetzungsmitteln und Hitze dreidimensional vernetzt. Dadurch entstehen
in der Regel hochelastische Werkstoffe, auch Elastomere genannt.

Das am haufigsten verbreitete Vulkanisationsverfahren ist die Pressen-Heizung. Bei der
traditionellen Art des Pressens wird ein vorbereiteter, grob vorgeformter Mischungsrohling in
eine vorgeheizte Metallform gebracht, die dann geschlossen zwischen die Platten einer
geheizten Presse gelegt wird. Dabei erweicht die Kautschukmischung, nimmt durch den
Druck die Form des Hohlraums an und vulkanisiert anschlief3end aus.

Eine neuere Entwicklung, die sich speziell fiir die Massenproduktion von Formteilen eignet,
ist das Spritzgussverfahren. Dabei wird die heifle Kautschukmischung automatisch in die
Formhohlrdume gepresst.

Bei anderen Artikeln, (z. B. Produkten, die mit Elastomeren ausgekleidet werden), erfolgt die
Vulkanisation in Autoklaven bzw. in Vulkanisierkesseln, die nach dem Prinzip eines
Dampfkochtopfs arbeiten.

Fiir Elastomere, die in fortlaufenden Langen hergestellt werden, z. B. Profile, Schlduche,
Fordergurte, Kabel usw., werden Spezialeinrichtungen verwendet, die eine kontinuierliche
Vulkanisation gestatten. Diese kann beispielsweise in einem Fliissigkeitsbad, in einer
Heif3luft- oder Dampfstrecke erfolgen.

In der Trinkwasserversorgung kommen Elastomere fiir die unterschiedlichsten
Anwendungsbereiche zum Einsatz. Eine Ubersicht hierzu gibt Anlage 5.



3 Aufbau der Positivliste fiir Elastomere

Fiir die Herstellung von Elastomeren, die nach dieser Leitlinie beurteilet werden sollen,
diirfen nur die in der Positivliste Teil 1 + 2 (Anlage 1) verwendeten Ausgangsstoffe verwendet
werden (vgl. Kapitel 5). Zusétzlich ist ein Einsatz von Stoffen nach der
Geringfiigigkeitsleitlinie moglich.

Die Positivliste ist in drei Teile gegliedert:

Teil 1 der Positivliste enthilt toxikologisch bewertete Stoffe. Die Bewertungen wurden von
der European Food Safety Authority (EFSA)%, vorher Scientific Committee on Food (SCF),
iibernommen oder in enger Zusammenarbeit des UBA mit dem Bundesinstitut fiir
Risikobewertung (BfR) durchgefiihrt.

Teil 2 der Positivliste enthilt teilbewertete Stoffe, deren Verwendung zeitlich befristet bis
Dezember 2016 akzeptiert wird. Fiir die Aufnahme in den Teil 2 und die damit verbundene
iibergangsweise Einsatzmoglichkeit dieser Stoffe war bis zu einer vollstandigen
toxikologischen Bewertung mindestens eine Abschatzung der gesundheitlichen
Unbedenklichkeit erforderlich. Dazu wurden Daten zur Migration des zu betrachtenden
Stoffes und gegebenenfalls zu dessen Reaktions- und Abbauprodukten vorgelegt. Diese
Informationen waren notwendig, um eine mogliche Exposition beurteilen zu kénnen. Die
Ubergangsregelung kann nur fiir Stoffe angewendet werden, die iiblicherweise bereits fiir die
Herstellung der Elastomere im Kontakt mit Trinkwasser verwendet wurden.

Teil 3 enthilt beispielhaft Kautschuke, die iiblicherweise zur Herstellung von Elastomeren
verwendet werden. Die Kautschuke sind mit ihren Kurzeichen nach DIN ISO 1629 aufgefiihrt.
Zur Erzielung bestimmter Produkteigenschaften werden Verschnitte von Kautschuk-
polymeren untereinander oder mit Polymeren, die der KTW-Leitlinie entsprechen, eingesetzt.
Die Ausgangsstoffe fiir die gelisteten Kautschuke (Zubereitungen) miissen in den Teilen 1
oder 2 der Positivliste gelistet sein.

Die Ausgangsstoffe zur Herstellung von Elastomeren miissen von guter technischer Qualitat
und Reinheit sein. Die Kautschuke sind in guter Herstellungspraxis zu produzieren.

Fiir Teil 1 und Teil 2 der Positivliste gilt:

Den ,Monomeren und sonstigen Ausgangsstoffen® der Verordnung (EU) Nr. 10/20115
entsprechen in dieser Positivliste die ,,Monomere fiir die Kautschuke® und die
»vernetzungsmittel“.

Die Vernetzungsmittel unterteilen sich in Peroxide und deren Coagenzien, Carbamate,
Thiocarbamate, Thiurame, Sulfenamide, Guanidine, Xantogenate, Thiophosphate,
Mercaptobeschleuniger und andere Beschleuniger.

Dariiber hinaus enthélt die Positivliste die weiteren Formulierungsbestandteile Fiillstoffe,
Weichmacher, Alterungsschutzmittel, Verarbeitungshilfsstoffe und Farbmittel.

4 http://www.efsa.europa.eu/

5 Verordnung (EG) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 iiber Materialien und Gegenstidnde aus
Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:012:0001:0089:DE:PDF
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Die Verwendung biozider Zusétze in Trinkwassermaterialien zum Erzielen einer
mikrobioziden Wirkung der daraus hergestellten Produkte (biozide Ausriistung, biozide
Additive) wird vom UBA abgelehnt. Bei wissrigen Zubereitungen (wéssrige Rohmaterialien
und Zwischenprodukte wie z. B. Latexdispersionen) kann es jedoch notwendig sein, diese mit
bioziden Zusitzen zu versehen, um eine Zubereitung aus mikrobiologisch abbaubaren Stoffen
bis zu ihrem Einsatz stabil zu halten (sogenannte Topfkonservierung). Diese Topf-
konservierungsmittel konnen in geringen Konzentrationen in der Zubereitung enthalten sein
und sind im Endprodukt auf Grund weiterer Rezepturbestandteile nicht mehr wirksam. Die
Topfkonservierungsmittel miissen in der Positivliste (Anlage 1) aufgefiihrt sein und sind fiir
die Rezepturiiberpriifung anzugeben.

Die Positivliste liegt in Tabellenform vor. In Spalte 1 wurde die ,,EWG Verpackungsmaterial-
Referenznummer (Ref.-Nr.)“ aus der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 iibernommen. Spalte 2
enthilt die CAS-Nummer (Chemical Abstracts Service Number).

Die Bezeichnung der Stoffe enthdlt Spalte 3.

In der Spalte 4 sind bei vielen Stoffen DWPLL-Werte angegeben, die als Priifkriterien in der
Migrationspriifung anzuwenden sind (vgl. 5.4).

Der DWPLL (Drinking Water Positive List Limit) ist ein humantoxikologisch abgeleiteter
provisorischer Trinkwasserh&chstwert fiir materialspezifische Stoffe und dient zur
Quantifizierung einer im Priifsystem als akzeptabel zu bewertenden Stoffmigration zu dem in
der Leitlinie festgelegten Zeitpunkt.

Ein DWPLL-Wert entspricht 10 % des stoffspezifischen Tolerable Daily Intake (TDI) einer 60-
kg-Person in 2 Liter Trinkwasser.

Der DWPLL kann auch aus einem Spezifischen Migrationsgrenzwert (SML) der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 mit der Formel DWPLL = 1/20 SML vom Umweltbundesamt (UBA)
berechnet worden sein, oder er wurde vom UBA in Zusammenarbeit mit dem Bundesinstitut
fiir Risikobewertung (BfR) nach den Prinzipien der EFSA hergeleitet.

Die Angabe ,,TOC“ in der Spalte 4 bedeutet, dass die Substanz nicht spezifisch zu bestimmen
ist, sondern durch die Grundanforderung fiir den Parameter TOC abgedeckt ist.

In Spalte 5 bedeutet die Begrenzung ,,QM“ die Bestimmung des Restgehaltes in dem
vulkanisierten Elastomer, ,,QMA“ beinhaltet eine Restgehaltsbestimmung des vulkanisierten
Elastomers, die auf 6 dm2 Oberfldche bezogen wird (flichenbezogener Restgehalt). Diese
Anforderungen wurden aus der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 iibernommen. Wenn die
Substanz im Priifwasser bestimmt werden kann, ist es moglich, mit der Annahme, dass 1 kg
Lebensmittel in einem Wiirfel mit 6 dm? Oberflache verpackt wird, einen SML-Wert aus dem
QMA-Wert abzuleiten und daraus den DWPLL-Wert festzulegen.

Spalte 5 enthilt teilweise auch Reinheitsanforderungen fiir den gelisteten Stoffeintrag.

4 Aufnahme neuer Stoffe in die Positivliste Teil 1

Die Aufnahme eines Stoffes in den Teil 1 der Positivliste erfolgt ausschliefllich auf Antrag
eines Herstellers (Antragsteller) beim Umweltbundesamt. Die Positivliste wird etwa einmal
pro Jahr aktualisiert.

Bei der Antragstellung gelten die Vorgaben des Fragebogens der EFSA (,,Note for
guidance” (http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm), in dessen Kapitel III


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm

der Fragebogen der Europdischen Gemeinschaft enthalten ist, welcher in die Abschnitte 1 bis
8 unterteilt ist).

Abschnitt 8 des Fragebogens beschreibt die Anforderungen an die vorzulegenden
toxikologischen Daten, deren Umfang sich nach der Héhe der Migration der beantragten
Substanz in entionisiertes Wasser richtet. Dariiber hinaus sind samtliche vorhandene
toxikologische Daten vorzulegen.

Bei der Beantragung bereits toxikologisch bewerteter Stoffe (z. B. durch die EFSA) sind die
Vorgaben entsprechend der Punkte 1 bis 4 ausreichend.

In den Teil 2 der Positivliste werden keine neuen Stoffe aufgenommen.

5 Anforderungen an Elastomere

Die Elastomere im Kontakt mit Trinkwasser miissen fiir ihren Verwendungszweck geeignet
sein. Die Anforderungen aus dem Technischen Regelwerk gelten unabhingig von dieser
Leitlinie.

Die Beurteilung nach dieser Leitlinie erfolgt fiir ein Produkt, das aus einem vulkanisierten
Elastomer hergestellt worden ist.

Alle zur Herstellung der Kautschukmischungen und des Kautschuks selbst eingesetzten Stoffe
miissen toxikologisch bewertet und in der Positivliste entsprechend ihrer technologischen
Funktion gelistet sein (Anlage 1, Teile 1 und 2). Bei Einsatz von vorvernetztem bzw.
gepfropftem Kautschuk sind die in den Ausgangsstoffen vorhandenen Zusatzstoffe beziiglich
der angegebenen DWPLL-Werte zu beriicksichtigen.

Fiir bestimmte Substanzen, die nicht in der Positivliste der Elastomerleitlinie enthalten sind,
kann die Geringfiigigkeitsleitlinie® herangezogen werden, sofern die dort festgelegten
Voraussetzungen erfiillt sind.

Die bei der Herstellung von Elastomeren im Kontakt mit Trinkwasser verwendeten Stoffe
miissen {iber eine technische Qualitdt und Reinheit verfiigen, die fiir die geplante und
vorhergesehene Verwendung der Elastomere geeignet ist.

Mit der Priifung nach 6.4 ist zu zeigen, dass die Priifwerte der Grund- (5.1) und
Zusatzanforderungen (5.2) sowie die rezepturabhdngigen Einzelstoffanforderungen (5.3) in
den Migrationswasserproben eingehalten werden.

5.1 Grundanforderungen

Die duflere Beschaffenheit (Geruch/Geschmack; Klarheit/Farbung/Schaumbildung) des
Migrationswassers darf nicht verandert werden.

Fiir die Kaltwasserpriifung gelten die Geruchs- und Geschmacksschwellenwerte (threshold

odour number-TON, threshold flavour number — TFN):

TON und TFN < 2 fiir die 3. Migrationsperiode nach
DIN EN 1420-1, bei Verldngerung des

6 http://www.umweltbundesamt.de/themen/wasser/trinkwasser/trinkwasser-verteilen/bewertungsgrundlagen-
leitlinien
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Migrationstests die 9. Migrationsperiode nach
DIN EN 1420-1.

Fiir die Warmwasserpriifung gilt:

TON und TFN < 4 fiir die 7. Migrationsperiode nach
DIN EN 1420-1, bei Verlangerung des
Migrationstests die 22. Migrationsperiode nach
DIN EN 1420-1.

Zusitzlich diirfen der TON und der TFN bei der Priifung nach DIN EN 1420-1 keine steigende
Tendenz’” aufweisen.

Fiir die Abgabe von organischen Substanzen, gemessen als gesamtorganischer Kohlenstoff
(total organic carbon — TOC) gilt fiir die Kaltwasserpriifung:

DWPLL,,.= 0,5 mg/1

Crap S DWPLL fiir die 3. Migrationsperiode nach

DIN EN 12873-1 (bzw. DIN EN 12873-2), bei
Verlangerung des Migrationstests die

9. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1
(bzw. DIN EN 12873-2).

Fiir die Warmwasserpriifung gilt:
DWPLL .= 0,5 mg/1

Crap S DWPLL fiir die 7. Migrationsperiode nach

DIN EN 12873-1 (bzw. DIN EN 12873-2), bei
Verlangerung des Migrationstests die

22. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1
(bzw. DIN EN 12873-2).

Der TOC wird dabei als Nichtfliichtiger Organischer Kohlenstoff (NPOC) nach DIN EN 1484
bestimmt.

Zusatzlich diirfen die gemessenen Konzentrationen in den Migrationswéassern nach
DIN EN 12873-1 (bzw. DIN EN 12873-2) keine steigende Tendenz7 aufweisen.

5.2 Zusatzanforderungen

Es gelten die in der Tabelle 1 festgelegten Zusatzanforderungen. Fiir marginale Produkte
(vgl. 5.7) gelten diese Anforderungen nicht.

Die Migration der in der Tabelle aufgefiihrten Stoffe und Stoffgruppen ist nach 6.4 zu
untersuchen und hinsichtlich der angegebenen DWPLL-Werten zu {iberpriifen (vgl. 5.4).

Abhédngig von der Vernetzungsart (Schwefelvernetzung oder Peroxidvernetzung) ist entweder
auf Mercaptobenzothiazol und N-Nitrosamine, sofern N-Nitrosaminbildner in der Rezeptur
enthalten sind, oder auf Peroxide mit den in der Tabelle 1 angegebenen Methoden zu
untersuchen.

7 Bei der Beurteilung der Tendenz werden vor allem die letzten Messwerte und mégliche analytische
Schwankungsbreiten beriicksichtigt.



Fiir die Kaltwasserpriifung gilt:

fiir die 3. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1 (bzw.

DIN EN 12873-2), bei Verldngerung des Migrationstests die
9. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1 (bzw.

Crap S DWPLL

DIN EN 12873-2).

Fiir die Warmwasserpriifung gilt:
fiir die 7. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1 (bzw.

DIN EN 12873-2), bei Verldngerung des Migrationstests die
22. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1 (bzw.

Crap < DWPLL

DIN EN 12873-2).

Zusatzlich diirfen die gemessenen Konzentrationen keine steigende Tendenz? aufweisen.

Tabelle 1: Zusatzanforderungen fiir Elastomere

Stoffe/Stoffgruppen DWPLL in pg/l Analysenmethode
Zink 3000 DEV?
Formaldehyd 750 50. Mitteilung

(Bundesgesundhbl. 30(1987)368)

Primé&re aromatische
Amine (PAA)0

N. N.22 (NWG =2 pg/)
(Summe der Konzentrationen
der zu analysierenden PAA)
Unbeschadet der spezifischen
Migrationsbegrenzungen fiir
einzelne Amine!2

spezifischer Nachweis mit GC-
ECD/GC-MS mit Derivatisierung?3

Sekundare Amine#4

250

(Summe der Konzentrationen
der analysierten Amine)
Unbeschadet der spezifischen
Migrations-begrenzungen fiir
einzelne Amine?s

spezifischer Nachweis wie fiir PAA

Vernetzungsarten:

Schwefelvernetzung

8 Bei der Beurteilung der Tendenz werden vor allem die letzten Messwerte und mdégliche analytische
Schwankungsbreiten beriicksichtigt.

9 Deutsche Einheitsverfahren zur Wasser-, Abwasser- und Schlammuntersuchung (DEV)

10 Folgende PAA sind zu analysieren: Anilin, o-Toluidin

11 Nicht nachweisbar

12 die entsprechenden DWPLL-Werte fiir das jeweilige Amin (vgl. Positivliste-Anlage 1 dieser Leitlinie) sind
unabhéngig von dieser Zusatzanforderung zu bestimmen.
13 Analysenmethode: Pietsch et al (1996) Fresenius j. Anal. Chem. 355:164-173 oder Pietsch et. al. (1997) Vom

Wasser 88: 119-135

14 Folgende sekunddre Amine sind zu analysieren: Dibutylamin, Diethylamin, Dimethylamin, Dicyclohexylamin
Cyclohexylethylamin, Diphenylamin, Dibenzylamin, Benzyl-N-methylamin, Benzilidenbenzylamin, N-

Methylanilin, N-Ethylanilin, N-Butylanilin
15 Die entsprechenden DWPLL-Werte fiir das jeweilige Amin (vgl. Positivliste-Anlage 1 dieser Leitlinie) sind
unabhéngig von dieser Zusatzanforderung zu bestimmen.
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Stoffe/Stoffgruppen DWPLL in pg/l Analysenmethode

2-Mercaptoben- 400 pg/kg Elastomer EN 1400-3:2002
zothiazol
N-Nitrosamine laut 0,3 53. Mitteilung (Bundesgesundhbl.
TRGS 55216 (Summe der Konzentrationen | 37(1994)232),
der analysierten N- BVL L00.00-1717
Nitrosamine)
Peroxidvernetzung
Peroxide Kein Peroxid auf der Methode wird noch bekannt

Oberflache des Produktes gegeben

5.3 Einzelstoffanforderungen

Alle Stoffe mit einer Begrenzung in der Spalte 4 der Positivliste, die im Produkt enthalten sein
konnen, miissen hinsichtlich ihrer Migration nach 6.4 untersucht werden. Fiir marginale
Produkte (vgl. 5.7) gelten diese Anforderungen nicht. Die in der Priifung ermittelte
Konzentration wird verwendet, um die maximal am Wasserhahn zu erwartende
Konzentration ¢, (vgl. 5.4) zu berechnen.

Anstatt der experimentellen Untersuchung kann die Migration auch mit Hilfe der
Modellierungsleitlinie!® abgeschatzt werden (vgl. 5.5).

Fiir die Kaltwasserpriifung gilt:

Crap S DWPLL fiir die 3. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1 (bzw.

DIN EN 12873-2), bei Verldngerung des Migrationstests die
9. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1 (bzw.
DIN EN 12873-2)

Fiir die Warmwasserpriifung gilt:

Crap S DWPLL fiir die 7. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1 (bzw.

DIN EN 12873-2), bei Verldngerung des Migrationstests die
22. Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1 (bzw.
DIN EN 12873-2)

Zusatzlich diirfen die gemessenen Konzentrationen keine steigende Tendenz!® aufweisen.

Bei Stoffen mit der Angabe ,,TOC* in der Spalte 4 der Positivliste gilt die
Einzelstoffanforderung als eingehalten, wenn die Grundanforderungen erfiillt sind.

Bei Stoffen mit der Angabe QM bzw. QMA in der Spalte 5 ist eine Uberpriifung des
Restgehaltes des Stoffes im vulkanisierten Elastomer erforderlich. Die QM- und QMA-

16 Die N-Nitrosaminbildner sind in der Positivliste mit einer entsprechenden Fufinote ,,N“ gekennzeichnet (Zink-N-
dibutyldithiocarbamat, Dimethyldiphenylthiuramdisulfid, Tetraethylthiuramdisulfid,
Tetramethylthiuramdisulfid). Es sind die N-Nitrosamine laut TRGS 552 zu bestimmen.

17 Technische Regel: Untersuchung von Lebensmitteln; Bestimmung von Nitrosaminen in Lebensmitteln

18 Leitlinie zur mathematischen Abschatzung der Migration von Einzelstoffen aus organischen Materialien in das
Trinkwasser

19 Bei der Beurteilung der Tendenz werden vor allem die letzten Messwerte und mégliche analytische
Schwankungsbreiten beriicksichtigt.
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Begrenzungen gelten unabhangig von der Produktgruppe der Elastomere. Wenn die Substanz
im Priifwasser bestimmt werden kann, ist es moglich, mit der Annahme, dass 1 kg
Lebensmittel in einem Wiirfel mit 6 dm2 Oberflache verpackt wird, einen SML-Wert aus dem
QMA-Wert abzuleiten, daraus den DWPLL-Wert festzulegen und ihn anstelle des QMA-Wertes
zu iiberpriifen.

Die Einhaltung der Reinheitsanforderungen der verwendeten Stoffe kann durch eine
Konformitdtserkldrung des Lieferanten bestétigt werden.

5.4 Berechnung der maximal am Wasserhahn zu erwartenden
Konzentration (c,,)

Die maximal am Wasserhahn zu erwartenden Konzentrationen (c;, ) unterscheiden sich fiir

die verschiedenen Produktgruppen entsprechend den in Tabelle 2 angegebenen
Konversionsfaktoren F:

oy = T2 emessen
/V X t
Mit:
F¢ : Konversionsfaktor nach Tabelle 2

o : In der Migrationspriifung nach DIN EN 12873-1 gemessenen Konzentration

gemessen*

0/V: Oberflichen zu Volumen - Verhiltnis nach DIN EN 12873-1
t: Dauer der Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1

In der Tabelle 2 werden die Produktgruppen Rohre, Behalter und Ausriistungsgegenstdande
unterschieden, wobei die Anforderungen in Abhéngigkeit vom Einsatzort innerhalb des
Wasserverteilungssystems weiter abgestuft werden. Die Produktgruppe der Dichtungen wird
den entsprechenden Rohrdimensionen zugeordnet.
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Tabelle 2: Produktgruppen mit den dazugehdrigen Konversionsfaktoren

Produktgruppe Konversionsfaktor
Fcind/dm

Rohre mit DN2° < 80 mm (Hausinstallation) 20
Rohre mit 80 mm < DN < 300 mm (Versorgungsleitungen) 10
Rohre mit DN > 300 mm (Hauptleitungen) 5
Ausriistungsgegenstdnde fiir Rohre mit DN < 80 mm 4
Ausriistungsgegenstdnde fiir Rohre mit 80 mm < DN ¢ 300 mm 2
Ausriistungsgegenstdnde fiir Rohre mit DN > 300 mm 1
Dichtungen fiir Rohre mit DN < 80 mm 0,4
Dichtungen fiir Rohre mit 80 mm < DN <300 mm 0,2
Dichtungen fiir Rohre mit DN > 300 mm 0,1
Behalter in der Hausinstallation einschlieilich 4
Reparatursystemen
Behdlter auBerhalb der Hausinstallation einschlieflich 1
Reparatursystemen
Reparatursysteme fiir Behdlter in der Hausinstallation mit /100 0.04
der Oberflache des Behilters ’
Reparatursysteme fiir Behalter auBBerhalb der Hausinstallation 0,01

mit /100 der Oberfliche des Behilters

Kleinflachige Bauteile aus Materialien fiir Rohre mit DN < 80 mm,
die nur an einer Stelle im Verteilungssystem eingebaut sind 0,004
(z.B. Gleitlager einer Pumpe)

Kleinflachige Bauteile aus Materialien fiir Rohre mit
80 mm =< DN < 300 mm, die nur an einer Stelle im 0,002
Verteilungssystem eingebaut sind (z.B. Gleitlager einer Pumpe)

Kleinflachige Bauteile aus Materialien fiir Rohre mit
DN = 300 mm, die nur an einer Stelle im Verteilungssystem 0,001
eingebaut sind (z.B. Gleitlager einer Pumpe)

In Anlage 5 zur Elastomerleitlinie erfolgt fiir typische Elastomerprodukte eine Zuordnung zu
den in Tabelle 2 angegebenen Produktgruppen.

5.5 Modellierung

Anstatt der experimentellen Untersuchung kann die Migration auch mit Hilfe der
Modellierungsleitlinie2! abgeschitzt werden, sofern die Anwendbarkeit allgemein
anerkannter, wissenschaftlich belegter Diffusionsmodelle und Kennwerte festgelegt wurde.

20 Durchmesser

21 Leitlinie zur mathematischen Abschatzung der Migration von Einzelstoffen aus organischen Materialien in das
Trinkwasser
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Im Practical Guide (Annex 1)22 sind hierzu die spezifischen Kennwerte fiir wichtige
organische Materialien im Lebensmittelkontakt enthalten.

Erginzend steht der Bericht von C. Simoneau, et al. (2010)23 zur Verfiigung.

Fiir weitere im Trinkwasserkontakt eingesetzte organische Materialien sind solche Material-
oder Produkt-spezifische Kennwerte zu ermitteln, um die Modellierung an-wenden zu
konnen. Die dazu notwendigen Untersuchungen sind ebenfalls im Practical Guide (Annex 1)
beschrieben.

Eine Voraussetzung fiir die Modellierung ist die Bestimmung der Menge des betreffenden
Stoffes in dem zu bewertenden Produkt (c; ;).

Die Analysenmethode zur Bestimmung von ¢, ,im betreffenden Polymer sollte vom

Rohstoffhersteller vorzulegen, sofern keine validierte Methode durch das ,,Community
Reference Laboratory for Food Contact Materials*
(http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/eurl-fcm-ref-coll/reference-substances) oder eine
DIN-CEN-ISO-Norm zur Verfiigung steht. Alternativ kann c; ,aus der Einsatzmenge verwendet
werden, sofern sich c; ,bei der Herstellung und der Verarbeitung des Produktes nicht

verandert.

Die Modellierung muss den jeweiligen Priifbedingungen (Priiftemperatur und Priifzyklus)
dieser Leitlinie (vgl. 6.4) entsprechen. Dabei wird fiir die Berechnung der Migration der
folgenden Priifperiode das Konzentrationsprofil der vorherigen Priifperiode verwendet. In der
Modellierungsleitlinie wird die Modellierung mit dem Flief3sschema zur Einbindung der
Modellierung zur hygienischen Beurteilung von Produkten im Rahmen der Leitlinien
ausfiihrlich beschrieben.

Der Einsatz einer validierten Software fiir die Modellierung ist erforderlich. Die
Anforderungen an die zu verwendenden Softwarelosungen sind in der Modellierungsleitlinie
aufgefiihrt.

Wenn ein Produkt den Anforderungen der Leitlinie beziiglich der zu iiberpriifenden
Einzelstoffe nach der Modellierung der Migration nicht entspricht, kann der Nachweis
trotzdem noch durch experimentelle Priifung erfolgen. Die Ergebnisse der experimentellen
Untersuchungen sind hoher zu gewichten als die der Modellierung.

5.6 Anforderungen an die Priifung zur Vermehrung von
Mikroorganismen

5.6.1 Unterschiedliche Priifverfahren

Die Priifung hinsichtlich der Férderung des mikrobiellen Wachstums erfolgt nach
DIN EN 16421. Die Priifung kann an Materialplatten, Endprodukten oder Teilen von
Endprodukten vorgenommen werden (vgl. DIN EN 16421).

22 Practical Guide wurde von der EU-Kommission zuriickgezogen. Der Annex 1, Mathematical Models, ist jedoch
weiter abrufbar unter
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food_c_m/files/PRACTICAL%20GUIDE%20_2003.04.15__annex%?201
%?20modelling.pdf/view

23" Applicability of generally recognised diffusion models for the estimation of specific migration in support of EU
Directive 2002/72/EC" unter http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/14935


http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/eurl-fcm-ref-coll/reference-substances
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food_c_m/files/PRACTICAL%20GUIDE%20_2003.04.15__annex%201%20modelling.pdf/view
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food_c_m/files/PRACTICAL%20GUIDE%20_2003.04.15__annex%201%20modelling.pdf/view
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/14935
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In 6.5sind die Vorgaben zur Anwendung der verschiedenen Priifverfahren nach
DIN EN 16421 festgelegt.

5.6.2 Anforderungen bei Priifung nach dem Biomasseproduktionspotential
(BPP), gemessen durch ATP (Verfahren 1)

Ein Produkt gilt hinsichtlich der Férderung des mikrobiellen Wachstums als fiir den Kontakt
mit Trinkwasser geeignet, wenn das Biomasseproduktionspotential (BPP) < 1000 pg ATP /cm?
ist.

5.6.3 Anforderungen bei der Priifung nach dem volumetrischen Verfahren
(Verfahren 2)

a) Produkte, die in allen untersuchten Priifperioden nur eine fest anhaftende
Oberflachenbesiedlung (Vergleich der Kontaktkultur /des Abstrichs des Priifkdrpers mit
der/dem der Negativkontrolle) oder einen Oberflichenbewuchs < (0,05 + 0,02) ml/800 cm?
aufweisen, erfiillen die Anforderungen dieser Leitlinie und sind aus mikrobiologischer
Sicht fiir den generellen Einsatz im Trinkwasserbereich geeignet.

b) Fiir Produkte zum Einsatz als grof3flichige Dichtungen?2# gilt ein Grenzwert von
(0,12 + 0,03) ml /800 cm2. Mit Ausnahme des ersten 1-Monatswertes (1a) diirfen alle
Werte nicht héher als (0,12 + 0,03) ml /800 cm? liegen. Dabei miissen die Werte plus
Messtoleranz eine gleichbleibende oder fallende Tendenz aufweisen, d. h. der Wert 1c
muss < 1b sein und der Wert 3a muss < 2a sein (vgl. Tabelle 5).

¢) Fiir Produkte zum Einsatz als kleinflachige Dichtungen?25 gilt ein Grenzwert von
(0,20 + 0,03) ml /800 cm2. Mit Ausnahme des ersten 1-Monatswertes (1a) diirfen alle
Werte nicht hoher als (0,20 + 0,03) ml /800 cm? liegen. Dabei miissen die Werte plus
Messtoleranz eine gleichbleibende oder fallende Tendenz aufweisen, d. h. der Wert 1c
muss < 1b sein und der Wert 3a muss < 2a sein (vgl. Tabelle 5).

d) Fiir grof3flichige Dichtungen unter b) und kleinfldchige Dichtungen unter c) gilt folgende
zusdtzliche Bewertungsmoglichkeit unter Einbezug von optionalen Monatswerten. Die
optionalen Monatswerte werden nur in den Fillen mitbestimmt, in denen die Werkstoffe
oder Produkte als grof3flichige oder kleinflachige Dichtungen eingesetzt werden sollen
und in denen der erste 1-Monatswert (1a) innerhalb der jeweiligen Grenzwerte, der zweite
1-Monatswert (1b) dariiber liegt (vgl. Anlage 7).

e) Produkte, die keinen Oberflichenbewuchs und auch keine Oberflichenbesiedlung
(Vergleich der-Kontaktkultur/ des Abstrichs des Priifk6rpers mit der/dem der

24 Grof¥flachige Dichtungen und Vergufimassen fiir Dehnungsfugen; Dehner, Ausgleichsstiicke und
Schallddampfer; Schieber (Keilabdichtungen mit Dichtiiberzug); Klappen, falls der Klappenschieber beschichtet ist;
Be- und Entliiftungsventile, falls die Kugel beschichtet ist; Membranen von Druckminderern; Hydranten, wenn das
Absperrventil beschichtet ist; Kolbenventile

25 Jbrige Dichtungen und Klebstoffe (keine Fliesenkleber). Alle in D1 nicht genannten Rohrverbindungen mit
elastischen Dichtelementen, wie Flanschdichtungen, Schraub-Tyton- und Steckmuffen, Rollgummi- und
Gleitringdichtungen, Anbauarmaturen. Alle nicht als grof3flachige Dichtungen genannten Absperreinrichtungen,
wie Schieber mit eingelegter oder umlaufender Dichtung, Geh&duse-, Spindel- und Keilabdichtung (mit eingelegter
Profildichtung). Alle nicht als groflichige Dichtungen genannten Klappen und Riickschlagklappen, falls die
Klappenscheiben nicht beschichtet sind. Alle nicht als grof3flachige Dichtungen genannten Ventile
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Negativkontrolle) aufweisen, erfiillen nicht die Anforderungen dieser Leitlinie fiir den
Einsatz im Trinkwasserbereich.

Tabelle 1 Ubersicht zur Bewertung ohne optionale Monatswerte
1- 2- 3-
Monatsproben Monatsprobe Monatsprobe
Art des
Materials/ Probe 1a | Probe 1b Probe 1c Probe 2a Probe 3a
Produktes
Alle Materialien
fiir den generellen
Einsatz im Alle Werte < (0,05 + 0,02) ml / 800 cm?
Trinkwasserbereich
(5.6.3 a)
Materialien zum Wennla = 1b, wird 1a
Einsatz als nicht zur Bewertung
grofflachige herangezogen Alle Werte < (0,12 + 0,03) ml/800 cm2,
Dichtungen (bei 1a deutlich
(5.6.3 b, d) kleiner als 1b, vgl. dabei 1c<1bund 3a<2a
“optionale
Monatswerte”)
Materialien zum Wennla = 1b, wird 1a
Einsatz als nicht zur Bewertung
kleinflachige herangezogen Alle Werte < (0,20 + 0,03) ml/800 cm?,
Dichtungen (bei 1a deutlich
(5.6.3 ¢, d) kleiner als 1b, vgl. dabei 1c < 1bund 3a < 2a
“optionale
Monatswerte”)

5.7 Marginale Produkte

Produkte, fiir die ein Konversionsfaktor kleiner als oder gleich 0,001 d/dm gilt (vgl.
Tabelle 2), konnen als marginale Produkte angesehen werden. Die Ausgangsstoffe dieser
Produkte miissen nicht bewertet bzw. in einer der Positivlisten aufgefiihrt sein.
Anforderungen an die Migration von Einzelstoffe sowie die Zusatzanforderungen gelten fiir
diese Produkte nicht und eine entsprechende Priifung ist deshalb auch nicht notwendig. Es
gelten jedoch die Grundanforderungen (TOC, Geruch, Geschmack und duflere
Beschaffenheit). Weiterhin ist eine Priifung zur Vermehrung von Mikroorganismen
notwendig.
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6 Anforderungen fiir die Erteilung eines
Priifzeugnisses

6.1 Antragstellung

Fiir den Erhalt eines Priifzeugnisses fiir Elastomere im Kontakt mit Trinkwasser hat der
Antragsteller der Priifstelle die Rezepturbestandteile des Elastomers (Angabe aller
Bestandteile mit den Gewichtsanteilen als Gewichtsprozent, mit CAS-Nummer und
Stoffgruppe entsprechend der Positivliste fiir Elastomerwerkstoffe) zu iibergeben
(Rezepturerkldrung in Anlage 2).

Die Rezepturangaben entsprechend Anlage 2 kénnen getrennt durch den Elastomerhersteller
und den Hersteller der Zubereitungen erfolgen, wenn aus der genauen Bezeichnung der
jeweiligen Produkte die eindeutige Zuordnung zum Elastomer erkennbar ist.

Daraus ergibt sich der Umfang der zu iiberpriifenden DWPLL-Werte bzw. der Restgehalte (QM,
QMA) fiir Einzelstoffe im fertigen Elastomer sowie der Reinheitsanforderungen an die
gelisteten Stoffe bzw. Stoffgruppen.

Weiterhin ist die vorgesehene Produktgruppe (entsprechend 5.4, Tabelle 2) des Elastomers
anzugeben. Bei mehrschichtig aufgebauten Produkten sind die Rezepturen aller Schichten zu
iibergeben (z. B. bei Multilayerschlauchen). Bei Schichten aus unterschiedlichen Materialien
sind die entsprechenden Leitlinien anzuwenden.

6.2 Priifstelle

Die Priifung nach dieser Leitlinie soll von einer nach ISO/IEC 17025 akkreditierten Priifstelle
oder einer von einem akkreditierten Branchenzertifizierer anerkannten Priifstelle
durchgefiihrt werden.

6.3 Herstellung der Priifkérper

6.3.1 Elastomere
Die Priifung soll grundsatzlich an den Elastomerprodukten erfolgen.
Einschichtige Schlauche werden durch Befiillen gepriift.

Fiir Produktgruppen gleicher Rezeptur (vgl. Tabelle 2), die nach gleichem Verfahren
hergestellt werden, kann zur Priifung eine Mischprobe von der Priifstelle ausgewahlt werden
(z. B. aus O-Ringen einer Dimensionsgruppe mit unterschiedlichen Durchmessern).

Wenn es nicht moglich ist, das fertige Produkt zu priifen, kann die Priifung bei einschichtigen
Elastomeren an Priifplatten in der Abmessung ca. 200 mm x 200 mm x 2 mm erfolgen. Die
Priifplatten miissen gleich rezeptiert sein und unter gleichen Temperatur- und Zeitvorgaben
wie das Produkt vulkanisiert werden (Anlage 4 der Leitlinie).

6.3.2 Mehrschichtige Produkte

Mehrschichtige Werkstoffe, bestehend aus Lagen, Schichten oder Einlagen von
Einzelwerkstoffen, deren Einzelbestandteile durch Diffusion Einfluss auf die wasserberiihrte
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Oberflache haben, werden in Absprache mit der Priifstelle als mehrschichtiges Produkt oder
mehrschichtiges Produktteil gepriift.

Mehrschichtige Schlduche werden durch Befiillen gepriift und miissen entsprechend der
KTW-Leitlinie3 mit einer verldngerten Warmwassermigrationspriifung gepriift werden.

6.4 Priifung

Die Priifung ist nach den Normen DIN EN 1420-1:1999, DIN EN 12873-1:2004 bzw.

DIN EN 12873-2:2005 durchzufiihren. Anlage 3 enthilt die Priifbedingungen in verkiirzter
Form. Die Durchfiihrung und die Priifergebnisse sind sorgfaltig zu protokollieren (Anlage III
zum Priifbericht). Von der Priifstelle ist die Einhaltung der Grundanforderungen,
Zusatzanforderungen und rezepturabhdngigen Einzelstoffanforderungen fiir die vorgesehene
Produktgruppe zu iiberpriifen.

Im Migrationstest bei (23 + 2) °C und im Geruchs-/Geschmackstest bei (23 + 2) °C sind die
Priifwéasser der ersten drei Priifperioden zu untersuchen.

Im Migrationstest und Geruchs-/Geschmackstest bei erhéhten Temperaturen sind die
Priifwdsser der 1., 6. und 7. Migrationsperiode zu untersuchen. Der Parameter TOC ist jedoch
inder 1., 2., 3., 6. und 7. Migrationsperiode zu bestimmen.

Wenn die maximal am Wasserhahn zu erwartende Konzentration (c,,) der dritten

(Kaltwasser) bzw. siebten (Warmwasser) Migrationsperiode den bei der Berechnung zugrunde
gelegten spezifischen Migrationsgrenzwert (Specific Migration Limit: SML-Wert) der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Substanz einhilt, aber der berechnete DWPLL-Wert
iiberschritten wird, kann ein fiir 5 Jahre befristetes Priifzeugnis (ohne Méglichkeit der
Verldangerung) ausgestellt werden.

Fiir die Untersuchungen der Migrationsproben sind grundsatzlich standardisierte
Analysenverfahren anzuwenden. Gibt es fiir bestimmte Stoffe gegenwdartig noch keine solche
Methode, kann eine Analysenmethode mit einer geeigneten Empfindlichkeit, die die
Bestimmung der ausgewiesenen Konzentration ermdglicht, angewendet werden, bis eine
standardisierte Methode entwickelt worden ist. Fehlende Analysenmethoden fiir Stoffe der
Liste 1 der Positivliste (Liste der bewerteten Stoffe in Anlage 1) sind vom Hersteller zu
entwickeln und den Priifstellen sowie dem Umweltbundesamt mitzuteilen. Die verwendeten
Analysenverfahren sind von der Priifstelle in die Tabelle 5 in Anlage 3 zur Leitlinie
einzutragen.

Die vollstdndigen Versuchsergebnisse der Priifung sind in Tabellen entsprechend den
Tabellen 4 und 5 der Anlage 3 einzutragen und als Anlage I dem Priifbericht anzufiigen. Die
Einhaltung der rezepturabhéngigen Einzelstoffanforderungen (DWPLL-Werte), die der
Geheimhaltung unterliegen, werden von der Priifstelle mit der Anzahl der Substanzen und
»Priifwert ist eingehalten“ ausgewiesen.

Anstelle des analytischen Nachweises zur Uberpriifung der Einhaltung von DWPLL-Werten
kann die mathematische Abschitzung der Migration von Einzelstoffen aus dem Elastomer in
das Trinkwasser verwendet werden. Fiir den Fall der Modellierung ist eine entsprechende
Dokumentation vorzulegen (vgl. 5.5).
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6.5 Priifung nach DIN EN 16421 (mikrobielles Wachstum)

Die Priifung der Produkte hinsichtlich der Férderung des mikrobiellen Wachstums erfolgt
nach DIN EN 16421. Dabei gelten folgende Einschrankungen zur Verwendung der drei in der
Norm beschriebenen Verfahren.

Das Verfahren 3 (MDOD-Verfahren) weist im Vergleich zu den anderen Verfahren eine zu
hohe Nachweisgrenze auf. Das Verfahren eignet sich nicht, um Produkte zu beurteilen, die
mit desinfektionsmittelfreiem Trinkwasser verwendet werden sollen. In Deutschland werden
viele Trinkwiasser ohne Zugabe von Chlor oder anderen Desinfektionsmitteln verteilt. Aus
diesem Grund ist fiir die Anwendung in Deutschland eine Priifung nach einem der anderen
beiden Verfahren (BPP-Verfahren oder volumetrisches Verfahren) notwendig.

Das BPP-Verfahren (Verfahren 1) eignet sich nicht fiir die Priifung von
Mehrschichtverbundprodukten, da damit auch Oberflachen, die normalerweise keinen
Kontakt mit Trinkwasser haben, bei der Priifung in Kontakt mit dem Priifwasser kommen.
Mehrschichtverbundprodukte werden mit dem Verfahren 2 im Priifmodul fiir Rohre und
Schlduche gepriift.

Das volumetrische Verfahren (Verfahren 2) ist nicht geeignet, Schmierstoffe und Fette zu
priifen.

6.6 Priifbericht und Priifzeugnis

Bei bestandener Priifung ist von der Priifstelle ein Priifbericht anzufertigen, der die Angaben
entsprechend den Tabellen 4 und 5 der Anlage 3 enthalten soll. Er besteht aus dem
Priifzeugnis und den folgenden Anlagen:

Anlage I: Tabelle mit den vollstindigen Versuchsergebnissen (vgl. Anlage 3 zur Leitlinie),

Anlage II: Erklarung zur Rezeptur (Anlage 2 zur Leitlinie, ausgefiillt und unterzeichnet vom
Hersteller/Antragsteller und der Priifstelle),

Anlage III: Protokoll {iber die Durchfiihrung der Priifung (vgl. 6.4),
Anlage IV: Auswahl und Kenndaten der verwendeten Analysenverfahren.
Das Priifzeugnis soll die abschlieflenden Satze enthalten:

»Das Produkt ... (genaue Bezeichnung) ist entsprechend der Leitlinie zur hygienischen
Beurteilung von Elastomeren im Kontakt mit Trinkwasser des Umweltbundesamtes gepriift
worden und hat die Priifung fiir die vorgesehene(n) Produktgruppe(n) ... im Temperaturbereich
bis ... °C bestanden.”

Die Geltungsdauer von Priifzeugnissen nach dieser Leitlinie betrdgt 5 Jahre.

Fiir Produkte, die unter Verwendung von Stoffen aus Teil 2 der Positivliste hergestellt
wurden, endet die Giiltigkeit des Priifzeugnisses spatestens am 31.12.2016.

Priifzeugnisse fiir Produkte des gleichen Herstellers, die nach dieser Leitlinie erstellt werden,
konnen ohne weitere experimentelle Priifung bei der Einhaltung aller Anforderungen unter
Kapitel 5 in der Erstpriifung um 5 Jahre verlangert werden, wenn sich die Rezeptur und die
dazugehorigen Stoffbewertungen (Restriktionen in den Positivlisten) und der
Herstellungsprozess des Produktes nicht gedndert haben. Die Priifstelle muss vor der
Verldngerung des Priifzeugnisses priifen, ob sich die Rezeptur, der Herstellungsprozess und
die zugrunde gelegte Positivliste nicht verandert haben.
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Auf dem Priifzeugnis ist deutlich zu vermerken, wenn es auf der Grundlage einer Ausnahme
(Verwendung limitierter Stoffe, Uberschreitung der DWPLL-Werte) erstellt wurde und deshalb
nicht verldngert werden kann.

7 Riickinformation an das Umweltbundesamt

Die fiir die Untersuchungen an organischen Materialien im Kontakt mit Trinkwasser
akkreditierten Priifstellen informieren das Umweltbundesamt einmal jahrlich iiber die
Anwendbarkeit dieser Leitlinie.

Dazu sind folgende Informationen entsprechend der Anlage 6 anonymisiert mitzuteilen:
e Anzahl aller Priifzeugnisse fiir Elastomere, fiir die diese Leitlinie angewendet wurde,
e Anzahl der Priifzeugnisse, fiir die eine der unter 6.4 genannten Ausnahmen zutrifft,
e Anzahl der Priifzeugnisse, fiir die Stoffe aus dem Teil 2 verwendet wurden,
e welche Stoffe aus der Positivliste Teil 2 verwendet werden.

Auf der Grundlage der Riickinformationen wird das Umweltbundesamt entscheiden, ob
Anderungen und / oder Ergdnzungen dieser Leitlinie notwendig sind.
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Stand: 22. Mérz 2022

Anlage 1 zur Elastomerleitlinie
Positivliste fiir Elastomere im Kontakt mit Trinkwasser

Die bisherige Positivliste mit den Teilen 1, 2 und 3 wurde gel6scht. Die aktuelle Positivliste fiir
Elastomere wurde in die KTW-Bewertungsgrundlage iiberfiihrt und ist in der Anlage D Elastomere
des polymerspezifischen Teils der KTW-Bewertungsgrundlage enthalten und unter dem folgenden
Link abrufbar:

e Polymerspezifische Anlagen der Bewertungsgrundlage fir Kunststoffe und
andere organische Materialien im Kontakt mit Trinkwasser (KTW-BWGL)



https://www.umweltbundesamt.de/dokument/anlagen-der-bewertungsgrundlage-fuer-kunststoffe
https://www.umweltbundesamt.de/dokument/anlagen-der-bewertungsgrundlage-fuer-kunststoffe
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Anlage 2 zur Elastomerleitlinie

Formblatt zur Rezepturoffenlegung
Adresse des Herstellers: ......

Anlage zum Priifantragvom ... der Firma
Produkt bzw. Handelsname: ....

Erklarung zur Rezeptur des Elastomers entsprechend der Leitlinie zur hygienischen
Beurteilung von Elastomeren im Kontakt mit Trinkwasser des Umweltbundesamtes
gegeniiber der Priifstelle

Diese Erklarung ist von der Priifstelle fiir die Festlegung des Priifumfanges und der
Einzelstoffanforderungen zu verwenden.

Bitte fiihren Sie alle Rohstoffe/Komponenten (Polymer, Fiillstoffe, Verarbeitungshilfsstoffe,
usw.) auf, die Sie fiir die Herstellung des Elastomerwerkstoffes benotigen. Falls es mehr als
einen Lieferanten fiir bestimmte Rohstoffe gibt, miissen diese einzeln erfasst werden.

Die Tabelle muss vollstindig ausgefiillt werden.

Rohstoff / Chemische CAS-Nr.  Funktion Gewichts- Lieferant
Handelsname Beschreibung des anteile (in %) (Adresse, Tel., Fax,

Rohstoffs Email,
Ansprechpartner

Alle Informationen werden vertraulich behandelt.
Seite von

Unterschrift Hersteller:
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Anlage 3 zur Elastomerleitlinie

Durchfiihrung des Migrationstests und des Geruchs-/ Geschmackstests
bei der Priifung von Elastomermaterialien im Kontakt mit Trinkwasser

Die Priifung ist entsprechend DIN EN 1420-1 und DIN EN 12873-1 oder
DIN EN 12873-2 unter Beriicksichtigung der folgenden Festlegungen durchzufiihren:

I. Migrationspriifung bei (23 + 2) °C (Kaltwasserpriifung)

[unN

10.

entsprechend DIN EN 12873-1 und -2

Es erfolgt keine Desinfektionsvorbehandlung (Hochchlorung) der Priifkorper.
Die Vorbehandlung der Probekérper erfolgt in der Reihenfolge:

e 1 h Spiilen mit Leitungswasser,
e 24 h Stagnation mit Versuchswasser bei (23 + 2) °C,
e 1 h Spiilen mit Leitungswasser,
e Abspiilen mit Versuchswasser.

Als Versuchswasser wird entionisiertes Wasser entsprechend 5.1.2 DIN EN 12873-1
verwendet.

Es werden mindestens zwei gleiche Priifkérper im Versuchsansatz verwendet und zwei
Blindversuche durchgefiihrt.

Die Priifung von Rohren und Schlauchen mit einem Innendurchmesser < 80 mm erfolgt
durch Befiillen. Rohre und Schlduche mit einem Innendurchmesser

80 mm < DN < 300 mm werden durch Einstellen eines Glaszylinders bei einem O/V-
Verhdltnis von mindestens 5 dm! gepriift. Rohre und Schlauche mit einem
Innendurchmesser > 300 mm kénnen durch Einstellen eines Glaszylinders oder durch
Fiillen von Rohrsegmenten oder durch Eintauchen von Priifplatten bei einem O/V-
Verhdltnis von mindestens 5 dm! gepriift werden. Priifplatten werden bei einem O/V-
Verhiltnis von mindestens 5 dm! gepriift. Fittinge und andere Ausriistungsgegenstande
werden durch Eintauchen der Produkte oder Eintauchen von Priifplatten bei einem O/V-
Verhiltnis von mindestens 5 dm-! gepriift (vgl. Tabelle 3 dieser Anlage).

Wenn bei Rohren und Schlduchen kein Unterschied in der Materialzusammensetzung
und im Produktionsprozess besteht, reicht die Priifung am geringsten Durchmesser einer
Produktreihe aus.

Die Migrationswasser der ersten drei Migrationsperioden mit je drei Tagen Kontaktzeit
werden fiir die weiteren Untersuchungen, wie nachfolgend beschrieben, verwendet:

Die Untersuchung der Parameter der Grundanforderung (TOC, Farbung, Triibung und
Neigung zur Schaumbildung) erfolgt an den Migrationswassern der Migrationsperioden
1., 2. und 3.

An den unverdiinnten Migrationswassern erfolgt die Priifung auf Klarheit, Firbung und
Schaumbildung augenscheinlich.

Fiir die Bestimmung der als Zusatzanforderungen nach der Tabelle 2 oder der Tabelle 3
aufgefiihrten Parameter mit Migrationsbeschrankungen werden aus den
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11.

12.

Migrationswassern der Migrationsperioden 1 und 3 jeweils Mischproben aus den
Versuchsansitzen hergestellt. Diese Mischproben werden anschlief3end untersucht. Die
Nullwdsser der Migrationsperioden sind mindestens einmal zu untersuchen.

Fiir die Bestimmung der rezepturspezifischen Einzelstoffe werden aus den
Migrationswassern der Migrationsperioden 1 und 3 jeweils Mischproben aus den
Versuchsansitzen hergestellt. Diese Mischproben werden anschlief3end untersucht. Die
Nullwdsser der Migrationsperioden sind mindestens einmal zu untersuchen.

Bei der Verldangerung der Kaltwasserpriifung werden die Migrationswasser (Mischproben
aus den Versuchsansatzen) der 5., 7. und 9. Migrationsperiode fiir die Bestimmung der
Grund-, Zusatz- und rezepturspezifischen Einzelstoffanforderungen untersucht (vgl.
Tabelle 1 dieser Anlage).

Migrationspriifung bei erhohten Temperaturen (60 + 2) °C
(Warmwasserpriifung) oder (85 * 2) °C (Hei3wasserpriifung))
entsprechend DIN EN 12873-1 und -2

Es erfolgt keine Desinfektionsvorbehandlung (Hochchlorung) der Priifkdrper.
Die Vorbehandlung erfolgt in der Reihenfolge:

¢ 1 h Spiilen mit Leitungswasser,

e 24 h Stagnation mit Versuchswasser bei Priiftemperatur,

¢ 1 h Spiilen mit Leitungswasser,

e Abspiilen mit Versuchswasser.

Als Versuchswasser wird entionisiertes Wasser entsprechend 5.1.2 DIN EN 12873-1
verwendet.

Es werden mindestens zwei gleiche Priifkérper im Versuchsansatz verwendet und zwei
Blindversuche gleichzeitig durchgefiihrt.

Die Priifung von Rohren und Schlauchen mit einem Innendurchmesser < 80 mm erfolgt
durch Befiillen. Rohre und Schlduche mit einem Innendurchmesser 80 mm

< DN < 300 mm werden durch Einstellen eines Glaszylinders bei einem O/V-Verhéltnis
von mindestens 5 dm! gepriift. Rohre und Schlduche mit einem Innendurchmesser > 300
mm konnen durch Einstellen eines Glaszylinders oder durch Fiillen von Rohrsegmenten
oder durch Eintauchen von Priifplatten bei einem O/V-Verhiltnis von mindestens 5 dm!
gepriift werden. Priifplatten werden bei einem O/V-Verhéaltnis von mindestens 5 dm!
gepriift. Fittinge und andere Ausriistungsgegenstande werden durch Eintauchen der
Produkte oder Eintauchen von Priifplatten bei einem O/V-Verhiltnis von mindestens

5 dm! gepriift (vgl. Tabelle 3 dieser Anlage).

Wenn bei Rohren oder Schlauchen kein Unterschied in der Materialzusammensetzung
und im Produktionsprozess besteht, reicht die Priifung am geringsten Durchmesser einer
Produktreihe aus.

Der Vorbehandlung folgen 7 Migrationsperioden bei der Priiftemperatur (10 Tage
Gesamtkontaktzeit).
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10.

11.

Die Migrationswasser der 1., 2., 3., 6. und 7. Migrationsperiode werden fiir die
Untersuchung der Parameter der Grundanforderung (TOC, Farbung, Triibung und
Neigung zur Schaumbildung) verwendet. An den unverdiinnten Migrationswassern
erfolgt die Priifung auf Klarheit, Firbung und Schaumbildung augenscheinlich.

Fiir die Bestimmung der als Zusatzanforderungen nach der Tabelle 2 oder der Tabelle 3
aufgefiihrten Parameter mit Migrationsbeschrankungen werden aus den
Migrationswassern der Migrationsperioden 1, 6 und 7 jeweils Mischproben aus den
Versuchsansitzen hergestellt. Die Mischproben aus den Migrationswéassern der 1., 6. und
7. Migrationsperiode werden anschlief3end untersucht. Die Nullwasser der
Migrationsperioden sind mindestens einmal zu untersuchen.

Die Untersuchung auf rezepturspezifische Einzelstoffe erfolgt in der 1., 6. und 7.
Migrationsperiode (Mischproben aus den Versuchsansitzen). Die Nullwésser der
Migrationsperioden sind mindestens einmal zu untersuchen.

Bei der Verldngerung des Migrationstests bei erh6hten Temperaturen werden die
Migrationswéasser der 11., 12., 16., 17., 21. und 22. Migrationsperiode (Mischproben aus
den Versuchsansitzen) fiir die Bestimmung der Grund-, Zusatz- und rezepturspezifischen
Einzelstoffanforderungen untersucht (vgl. Tabelle 2).

Geruchs-/Geschmackspriifung bei (23 + 2) °C (Kaltwasserpriifung)
entsprechend DIN EN 1420-1 und DIN EN 1622

Es erfolgt keine Desinfektionsvorbehandlung (Hochchlorung) der Priifkérper.
Die Vorbehandlung der Probekérper erfolgt in der Reihenfolge:

e 1 h Spiilen mit Leitungswasser,

e 24 h Stagnation mit Vergleichswasser bei (23 + 2) °C,

e 1 h Spiilen mit Leitungswasser,

e Abspiilen mit Vergleichswasser.

Das Vergleichswasser muss DIN EN 1420 entsprechen.

Es werden mindestens zwei gleiche PriifkGrper im Versuchsansatz verwendet und zwei
Blindversuche gleichzeitig durchgefiihrt.

Die Priifung von Rohren und Schlduchen mit einem Innendurchmesser DN < 80 mm
erfolgt durch Befiillen. Rohre und Schldauche mit einem Innendurchmesser DN > 80 mm
konnen durch Einstellen eines Glaszylinders oder durch Fiillen von Rohrsegmenten oder
durch Eintauchen von Priifplatten bei einem O/V-Verhéltnis von > 2,5 dm'! gepriift
werden. Priifplatten werden bei einem O/V-Verhiltnis von mindestens 2,5 dm! gepriift.
Fittinge und andere Ausriistungsgegenstinde werden durch Eintauchen der Produkte
oder durch Eintauchen von Priifplatten bei einem O/V-Verhiltnis von mindestens

1,5 dm, kleinflachige Reparatursysteme fiir Behdlter bei einem O/V-Verhéltnis bei
mindestens 0,2 dm! gepriift (vgl. Tabelle 3 dieser Anlage).

Wenn bei Rohren und Schlduchen kein Unterschied in der Materialzusammensetzung
und im Produktionsprozess besteht, reicht die Priifung am geringsten Durchmesser einer
Produktreihe aus.
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10.

11.

12.

Die Migrationswasser der ersten drei Migrationsperioden mit je drei Tagen Kontaktzeit
werden fiir die Bestimmung des Geruchs-/Geschmacksschwellenwertes verwendet. Wenn
der Geruchsschwellenwert die Anforderungen nicht erfiillt, braucht der
Geschmacksschwellenwert nicht bestimmt werden.

Bei mehreren Versuchsansitzen werden die jeweiligen Migrationswésser der
Migrationsperioden 1, 2 und 3 zu Mischproben vereinigt.

An den Mischproben aus den Migrationswassern der 1. und 2. Migrationsperiode werden
Geruchs-/Geschmacksschwellenwerte tentativ2é im Labor bestimmt. Die Ergebnisse
werden im Priifbericht angegeben und entsprechend gekennzeichnet.

Die Mischprobe des Migrationswassers der 3. Migrationsperiode wird gemaf3 12.
untersucht. Die Nullwdsser der Migrationsperioden sind mindestens einmal zu
untersuchen.

Bei der Verlangerung des Migrationstests werden die Migrationswasser der 5., 7. und 9.
Migrationsperiode untersucht. Dabei werden die Geruchs- und Geschmacksschwellen-
werte der Migrationswisser der 5. und 7. Migrationsperioden tentativ bestimmt. Die
Ergebnisse werden im Priifbericht angegeben und entsprechend gekennzeichnet. Die
Mischprobe des Migrationswassers der 9. Migrationsperiode wird gemaf3 Punkt 12
untersucht. Die Nullwidsser der Migrationsperioden sind mindestens einmal zu
untersuchen.

Zur Bestimmung des Geruchs-/Geschmacksschwellenwertes wird der ungezwungene
Paartest nach DIN EN 1622 angewendet.

Geruchs-/Geschmackspriifung bei erhohten Temperaturen (60 + 2) °C
(Warmwasserpriifung) und (85 + 2) °C (HeiBwasserpriifung))
entsprechend DIN EN 1420-1 und DIN EN 1622

Es erfolgt keine Desinfektionsvorbehandlung (Hochchlorung) der Priifkdrper.

Die Vorbehandlung erfolgt in der Reihenfolge:

e 1 h Spiilen mit Leitungswasser,

e 24 h Stagnation mit Vergleichswasser bei Priiftemperatur,
e 1 h Spiilen mit Leitungswasser,

e Abspiilen mit Vergleichswasser.

Das Vergleichswasser muss DIN EN 1420 entsprechen.

Es werden mindestens zwei gleiche Priifk6rper beim Versuchsansatz verwendet und zwei
Blindversuche gleichzeitig durchgefiihrt.

Die Priifung von Rohren und Schlduchen mit einem Innendurchmesser DN < 80 mm
erfolgt durch Befiillen. Rohre und Schlauche mit einem Innendurchmesser DN > 80 mm
konnen durch Einstellen eines Glaszylinders oder durch Fiillen von Rohrsegmenten oder
durch Eintauchen von Priifplatten bei einem O/V-Verhiltnis von >2,5 dm! gepriift

26 Die tentative Bestimmung ist ein Kurztest, bei dem das Migrationswasser soweit verdiinnt wird, bis kein
Geruch- / Geschmack mehr wahrnehmbar ist.
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10.

11.

12.

werden. Priifplatten werden bei einem O/V-Verhéaltnis von mindestens 2,5 dm! gepriift.
Fittinge und andere Ausriistungsgegenstinde werden durch Eintauchen der Produkte
oder durch Eintauchen von Priifplatten bei einem O/V-Verhiltnis von mindestens

1,5 dm'?, kleinflachige Reparatursysteme fiir Behalter bei einem O/V-Verhiltnis von
mindestens 0,2 dm! gepriift (vgl. Tabelle 3 dieser Anlage).

Wenn bei Rohren und Schlauchen kein Unterschied in der Materialzusammensetzung
und im Produktionsprozess besteht, reicht die Priifung am geringsten Durchmesser einer
Produktreihe aus.

Der Vorbehandlung folgen 7 Migrationsperioden bei der Priiftemperatur. Die
Migrationswaésser der 1., 6. und 7. Priifperioden werden fiir die Bestimmung des
Geruchs-/Geschmacksschwellenwertes verwendet. Wenn der Geruchsschwellenwert die
Anforderungen nicht erfiillt, braucht der Geschmacksschwellenwert nicht bestimmt
werden.

Bei mehreren Versuchsansatzen werden die jeweiligen Migrationswasser der
Migrationsperioden 1, 6 und 7 zu Mischproben vereinigt.

An den Mischproben aus den Migrationswassern der 1. und 6. Migrationsperiode werden
Geruchs-/Geschmacksschwellenwerte tentativ im Labor bestimmt. Die Ergebnisse werden
im Priifbericht angegeben und entsprechend gekennzeichnet.

Die Mischprobe des Migrationswassers der 7. Migrationsperiode wird gemaf3 Punkt 12
untersucht. Die Nullwisser der Migrationsperioden sind mindestens einmal zu
untersuchen.

Bei der Verldngerung des Migrationstests werden die Migrationswésser der 11., 12., 16.,
17., 21.und 22. Migrationsperiode untersucht. Dabei werden die Geruchs- und
Geschmacksschwellenwerte der Migrationswasser der 11., 12., 16.,17. und 21.
Migrationsperioden tentativ bestimmt. Die Ergebnisse werden im Priifbericht angegeben
und entsprechend gekennzeichnet. Die Mischprobe des Migrationswassers der 22.
Migrationsperiode wird gemaf3 Punkt 12 untersucht. Die Nullwdsser der
Migrationsperioden sind mindestens einmal zu untersuchen.

Zur Bestimmung des Geruchs-/Geschmacksschwellenwertes wird der ungezwungene
Paartest nach DIN EN 1622 angewendet.



Tabelle 1 der Anlage 3 Migrationszyvklen der verlangerten Kaltwasserpriifung

. Gesamt- Kontaktzeitraum Analyse
Woche Migrations kontaktzeit En.de d?r . in Tagen
-zyklus - Migrationsperiode ST

1 I?a;zl(iﬂ;eg:) 1 Dienstag 1 Nein
1 1 4 Freitag 3 Ja
2 2 Montag 3 Ja
2 3 10 Donnerstag 3 Ja
3 4 14 Montag 4 Nein
3 5 17 Donnerstag 3 Ja
4 6 21 Montag 4 Nein
4 7 24 Donnerstag 3 Ja
5 8 28 Montag 4 Nein
5 9 31 Donnerstag 3 Ja




Tabelle 2 der Anlage 3 Migrationszyklen der verldngerten Warm- oder
HeiBwasserpriifung

.. Gesamt- Kontaktzeitraum
Woche Migrations- kontaktzeit En.de d?r . in Tagen pro Analyse
zyklus i T Migrationsperiode Migration

1 (Vorbeh(a)mdlung) 1 Dienstag Nein
1 1 2 Mittwoch 1 Ja
1 2 3 Donnerstag 1 Ja
1 3 4 Freitag 1 Ja
2 4 7 Montag 3 Nein
2 5 8 Dienstag 1 Nein
2 6 9 Mittwoch 1 Ja
2 7 10 Donnerstag 1 Ja
2 8 11 Freitag 1 Nein
3 9 14 Montag 3 Nein
3 10 15 Dienstag 1 Nein
3 11 16 Mittwoch 1 Ja
3 12 17 Donnerstag 1 Ja
3 13 18 Freitag 1 Nein
4 14 21 Montag 3 Nein
4 15 22 Dienstag 1 Nein
4 16 23 Mittwoch 1 Ja
4 17 24 Donnerstag 1 Ja
4 18 25 Freitag 1 Nein
5 19 28 Montag 3 Nein
5 20 29 Dienstag 1 Nein
5 21 30 Mittwoch 1 Ja
5 22 31 Donnerstag 1 Ja
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Priifansatz

Migration Migration Geruch/Geschmack Geruch/Geschmack
bei 23 °C bei erhohter Temperatur bei 23 °C bei erhdhter Temperatur
Rohre 0/V>5dm? 0/V>5dm? 0/V>5dm? 0/V>5dm?
DN < 80 mm (fiillen) (fiillen) (fiillen) (fiillen)
Rohre 0O/Vz5dm? 0O/Vz5dm?
80 mm < DN <300 mm (fiillen oder fiillen mit (fiillen oder fiillen mit 0o/V»2,5dm? 0/V»2,5dm?
Einstellzylinder oder von Einstellzylinder oder von (fuillen) (fiillen)
Rohrsegm.) Rohrsegm.)
Rohre 0/Vz25dm?! 0/Vz25dm! 0/V=2,5dm? 0/V=22,5dm?
DN>300 mm (fiillen mit Einstellzylinder (fiillen mit Einstellzylinder (fillen mit Einstellzylinder (fiillen mit Einstellzylinder

oder von Rohrsegm. oder
eintauchen von Platten)

oder von Rohrsegm. oder
eintauchen von Platten)

oder von Rohrsegm. oder
eintauchen von Platten)

oder von Rohrsegm. oder
eintauchen von Platten)

Ausriistungsgegenstande
(Fittinge)

0/Vz5dm?
(eintauchen der Produkte
oder Platten)

0/Vz5dm?
(eintauchen der Produkte
oder Platten)

0o/V=1,5dm™
(eintauchen der Produkte
oder Platten)

0/V=1,5dm*
(eintauchen der Produkte
oder Platten)

Dichtungen 0/Vz5dm? 0O/Vz5dm? 0/V=20,2dm* 0/V=20,2dm?!
(eintauchen der Produkte (eintauchen der Produkte (eintauchen der Produkte (eintauchen der Produkte
oder Platten) oder Platten) oder Platten) oder Platten)

Behilter, Reparatursysteme | O/V=25dm-? 0O/Vz5dm? 0/V=2,5dm? 0/V=2,5dm?
(eintauchen von Platten) (eintauchen von Platten) (eintauchen von Platten) (eintauchen von Platten)

Kleinflachige Bauteile fiir 0/Vz25dm?! 0/Vz25dm! 0/V=20,2dm? 0/V=20,2dm?

Rohre DN <300 mm (eintauchen von Platten) (eintauchen von Platten) (eintauchen von Platten) (eintauchen von Platten)

Kleinflachige Bauteile fiir 0O/Vz5dm? 0/V=0,2dm?

Rohre DN >300 mm

(eintauchen von Platten)

(eintauchen von Platten)




Tabelle 4 der Anlage 3 Spezifizierte Tabelle der Priifergebnisse fiir den TOC nach
DIN EN 12873-1 und -2

Produkt:

Datum der Priifung:

Priiftemperatur:

Oberfldchen-Volumen-Verhdltnis:
Konversionsfaktor fiir das zu beurteilende Produkt:
Zahl der Migrationsperioden:

Analysenmethode:

Laufende Nummer der Migrationsperiode n

1 2 B2 6 7
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Dabei ist

a; die im Migrationswasser gemessene Konzentration eines Stoffes in mg/1,

b; die im Nullwasser gemessene Konzentration eines Stoffes in mg/1,

EnT die Konzentration des ermittelten Stoffes,

.
Crsp , am Wasserhahn maximal zu erwartende Konzentration eines migrierenden Stoffes,

n die laufende Nummer der Migrationsperiode,
T die Priiftemperatur

27 Der Kaltwassertest endet mit der 3. oder 9. Priifperiode.
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Tabelle 5 der Anlage 3 Spezifizierte Tabelle der Priifergebnisse fiir die

Zusatzanforderungen und den rezepturspezifischen
Einzelstoffanforderungen nach DIN EN 12873-1 und -2

Produkt:

Datum der Priifung:

Priiftemperatur:

Oberfldchen-Volumen-Verhaltnis:
Konversionsfaktor fiir das zu beurteilende Produkt:
Zahl der Migrationsperioden:

Analysierte Substanz:

Analysenmethode:

Laufende Nummer der Migrationsperiode n
1 328 6 7

T T T
Xn = Q4 _ﬂn

—T
C

Tap

Dabei ist

anT die im Migrationswasser der Mischprobe gemessene Konzentration eines Stoffes in mg/1,
,BnT die in der Mischprobe des Nullwassers gemessene Konzentration eines Stoffes in mg/I1,

71 die Konzentration des ermittelten Stoffes,

Crsp , am Wasserhahn maximal zu erwartende Konzentration eines migrierenden Stoffes,

n die laufende Nummer der Migrationsperiode,
T die Priiftemperatur

Fiir die modellierten Konzentrationen ist ein Protokoll mit allen eingegeben Daten (Ausdruck
des entsprechenden Software-Reports) anzufertigen, das Bestandteil des Priifberichtes ist. Die
verwendeten Kennwerte und die Daten fiir den Priifansatz (Temperatur, Oberfldche des
Priifkorpers, Volumen des Migrationswassers, Kontaktzeit) sind anzugeben.

Die rezepturspezifischen Anforderungen unterliegen der Geheimhaltung und kénnen daher
im Priifbericht nicht genannt werden. Der Nachweis, dass eine Untersuchung auf diese
Parameter durchgefiihrt und die Anforderungen eingehalten wurden, erfolgt im Priifbericht
wie folgt: ,,Rezepturbestandteil, der der Geheimhaltung unterliegt; Richtwert eingehalten.

28 Der Migrationstest bei erh6hten Temperaturen endet mit der 7. oder 22. Priifperiode.
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Anlage 4 zur Elastomerleitlinie

Formblatt fiir die Protokollierung der Herstellung der Priifplatten oder des
Produktes

Folgende Angaben miissen enthalten sein:

1.
2.

v ® N oUnF

Adresse des Antragstellers,

genaue Bezeichnung des Elastomers (zwecks eindeutiger Zuordnung zu Antrag,
Rezepturerklarung, Priifprotokoll und Priifzeugnis),

Ort der Priifplatten- oder der Produktherstellung (z. B. , Produktionsstétte, Labor,
Baustelle),

Adresse des Herstellers, Namen der verantwortlichen Personen,

Datum der Priifplatten- oder der Produktherstellung,

Verfahren zur Herstellen der Priifplatten oder der Produkte( z. B. Spritzgief3en)
Vulkanisationsbedingungen (Zeit, Temperatur)

Mischungsverfahren z. B. Walze, Kneter

Spezielle einzuhaltende Bedingungen z. B. Tempern

. Abweichungen der Priifplattenherstellung von der Produktherstellung (falls relevant).

11.

Die Produkte und die Priifplatten sind diffusionsdicht in geeigneten
Verpackungsmaterialien (z. B. Alufolie, Glas) zu verpacken und entsprechend zu
lagern, um Kontaminationen mit anderen Stoffen zu vermeiden.
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Anlage 5 zur Elastomerleitlinie

Ubersicht iiber verschiedene Produkte und deren Zuordnung zu den

Produktgruppen

Tabelle 1 Ubersicht iiber verschiedene Produkte und deren Zuordnung zu den

Produktgruppen

Produktgruppe Typische Elastomere

Rohre

DN <80 mm

80 mm < DN <300 mm
DN =300 mm

- Schldauche in der Trinkwasser-Installation (auf3er
Wasch- und Spiilmaschinenanschlussschldauche)

- Schlduche fiir den zeitweilig befristeten
Transport von Trinkwasser,

- Rohrauskleidungen,

- Inliner fiir Panzerschldauche

Ausriistungsgegenstinde
fiir Rohre

DN <80 mm

80 mm < DN <300 mm

DN =300 mm

- Anschlussschlduche fiir Waschmaschinen und
Spiilmaschinen

- verbindende Schlauche in Wasserwerken,

- Membranen fiir Ausdehnungsgefafie (DN<80mm)

- Kompensatoren in Durchgangsform
(dimensionsabhédngig)

- Kompensatoren im Seitenschluss (DN<80 mm)

- gummierte Gehduse (Schiebergehduse)

- Keilschieber gummiert - Klappe gummiert
(DN>300mm)

- durch Trinkwasser fiihrende Leitungen (z. B.
Strom- und Steuerleitungen fiir
Tauchmotorpumpen)

Dichtungen fiir Rohre
DN ¢80 mm

80 mm < DN <300 mm
DN =300 mm

- Flachdichtungen,

- 0O-Ringe,

- Dichtungsprofile,

- Manschetten/ Profildichtungen (eingelegte oder
umlaufende Dichtungen fiir Schieber/ Keile),

- Membranen von Druckminderern,

- Muffendichtungen,

- Tyton Dichtringe

- Gleitringdichtungen,

- Armierungsringe

Behilter

In der Trinkwasser-Installation
Auf3erhalb der Trinkwasser-
Installation

- Behdlterauskleidungen
- Elastomerbahnen

Reparatursysteme fiir Behdlter

Reparatursysteme fiir Behdlter im Wasserwerk

kleinflichige Bauteile fiir Rohre
DN >300 mm, die nur an einer
Stelle im Verteilungssystem
eingebaut sind
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Anlage 6 zur Elastomerleitlinie

Formular fiir die Riickinformation des Umweltbundesamtes entsprechend
der Elastomerleitlinie

Anzahl der Priifzeugnisse, die auf der
Grundlage dieser Leitlinie in den letzten
12 Monaten erteilt wurden

Fiir die beurteilten Produkte wurden entsprechend der Elastomerleitlinie Priifzeugnisse
ausgestellt, die aufgrund der in der Leitlinie festgelegten Ausnahmen nicht verlangert werden
konnen.

Ausnahmen Anzahl der Priifzeugnisse

Fehlende Analysenmethode fiir einen Stoff mit einem
DWPLL-Wert

Uberschreitung eines DWPLL-Wertes

Verwendung eines Stoffes aus Teil 2 der Positivliste

Welche Stoffe aus Teil 2 werden verwendet?

PM-Ref-Nr. CAS-Nr. Name

Vorschlige zur Anderung | ja[ ] nein [_]
der Leitlinie

wenn ja, welche
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Anlage 7 zur Elastomerleitlinie

Bewertung der Priifung nach DIN EN 16421 - Verfahren 2
(Volumetrisches Verfahren) unter Anwendung der optionalen
Monatswerte

1. Allgemeines

Die optionalen Monatswerte werden nur in den Fallen mitbestimmt, in denen Produkte als
grof¥flachige oder kleinfldchige Dichtungen eingesetzt werden sollen und in denen der erste
1-Monatswert (1a) innerhalb der jeweiligen Grenzwerte, der zweite 1-Monatswert (1b)
dariiber liegt (vgl. Tabelle 1 der Anlage 7). Dann werden die optionalen Monatswerte, vierter
1-Monatswert (1d) sowie zweiter 2-Monatswert (2b), bestimmt (vgl. Tabelle 1 der Anlage 7)
und zur Bewertung herangezogen. Dabei wird dann der erste 1-Monatswert (1a) bei der
Bewertung nicht beriicksichtigt. Die Bewertung der Gesamtergebnisse erfolgt dann ohne
Beriicksichtigung des Wertes 1a (vgl. Tabelle 1 der Anlage 7).

2. GrofBflachige Dichtungen

Mit Ausnahme des zweiten 1-Monatswertes (1b) diirfen alle Werte nicht héher als

(0,12 + 0,03) ml /800 cm? liegen. Dabei miissen die Werte plus Messtoleranz eine
gleichbleibende oder fallende Tendenz aufweisen, d. h. der Wert 1d muss < 1c sein, der Wert
2b < 2a und der Wert 3a muss < 2a sein (vgl. Tabelle 1 der Anlage 7).

3. Kleinflachige Dichtungen

Mit Ausnahme des zweiten 1-Monatswertes (1b) diirfen alle Werte nicht héher als

(0,20 + 0,03) ml /800 cm? liegen. Dabei miissen die Werte plus Messtoleranz eine
gleichbleibende oder fallende Tendenz aufweisen, d. h. der Wert 1d muss < 1c sein, der Wert
2b < 2a und der Wert 3a muss < 2a sein (vgl. Tabelle 1 der Anlage 7).
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Art des
Materials/
Produktes

Produkte zum
Einsatz als
grofiflachige
Dichtungen
(5.6.3d)

Tabelle 1 der Anlage 6 Ubersicht zur Bewertung unter Anwendung der optionalen

Monatswerte
1 —-Monatsproben 2- 3-
Monatsproben Monats-
probe

Probe Probe Probe Probe Probe
1c 1d 2a 2b 3a

1a deutlich | Wenn Alle Werte < (0,12 + 0,03) ml / 800 cm?2,

kleiner als 1b=>1c,

1bund 1a wird 1b nicht zur dabei 1d s 1cund 2b<2aund 3a<2a

unter Bewertung

Grenzwert | herangezogen

Produkte zum
Einsatz als
kleinflachige
Dichtungen
(5.6.3d)

1la deutlich | Wenn Alle Werte < (0,20 + 0,03) ml / 800 cm2,
kleiner als 1b > 1c,

1b und 1a wird 1b nicht zur dabei1d < 1cund 2b<2aund 3a<2a
unter Bewertung

Grenzwert herangezogen
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