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Kundeninformation

Priméare aromatische Amine in Druckfarben fiir Servietten

Auf Grund der von verschiedenen Untersuchungsamtern durchgefiihrten Analysen an Servietten
ist der Themenkomplex priméare aromatische Amine (paA) in der Vergangenheit in den Fokus
geruckt. Im Markt fihrte dies zu Verunsicherungen im Hinblick auf die Analyse der paA und der
Bewertung der Ergebnisse. Dieses Schreiben soll tber die Hintergriinde der aktuellen Situation
und die Aktivitaten der Druckfarbenhersteller informieren.

Azopigmente werden weitlaufig als Farbmittel in Druckfarben zur Bedruckung von Bedarfsge-
genstanden eingesetzt, vornehmlich im Farbtonbereich Gelb, Orange und Rot. PaA sind Vor-
produkte in der Synthese von Azopigmenten. Bei der Herstellung der Azopigmente werden die
paA chemisch umgesetzt, gleichwohl sind geringe Restgehalte der paA im Spurenbereich in
den Azopigmenten nachweisbar und technisch nicht vermeidbar. Auch fir die Synthese einiger
anderer Pigmente, die nicht zur Gruppe der Azopigmente gehdren, werden paA als Vorprodukte
eingesetzt und kénnen dort in Spuren vorhanden sein. Daher sind Risk Assessment und Ma-
nagement flir paA unabdingbar.

Grenzwerte fur paA in Servietten (Lebensmittelkontaktpapier)

Mit Aktualisierung der XXXVI. Empfehlung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung ,Papiere,
Kartons und Pappen fir den Lebensmittelkontaktvom 01.07.2015 wurde ein Grenzwert fir paA
definiert:

,Bei spezifikationsgeméaler Anwendung darf eine Freisetzung von primdren aromatischen Ami-
nen am fertigen Erzeugnis (Papiere, Kartons und Pappen) mit einer summarischen Nachweis-
grenze von 0,01 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittelsimulanz nicht nachweisbar sein. Fur
primare aromatische Amine, die als Kanzerogene der Kategorien 1A und 1B nach der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft sind, gilt zusatzlich die Anforderung, dass ihre Freisetzung
als Einzelsubstanz mit einer Nachweisgrenze von 0,002 mg/kg Lebensmittel bzw. Lebensmittel-
simulanz nicht nachweisbar sein darf.”

Diese Regelung hat ebenfalls Eingang in den Entwurf der Einundzwanzigsten Verordnung zur
Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung (sogenannte ,Druckfarbenverordnung®) gefunden:
JEINn Ubergang [von paA] auf Lebensmittel darf nicht nachweisbar sein. Als nicht nachweisbar gilt
ein Ubergang bis zu 0,01 Mllllgramm der Summe an primaren aromatischen Aminen pro Kilo-
gramm des Lebensmittels. Fur die in Anlage 1 Nummer 7 genannten primaren aromatischen A-
mine gilt zusatzlich je Einzelsubstanz die Nachweisgrenze 0,002 Milligramm pro Kilogramm des
Lebensmittels.“*

! Entwurf Einundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung Stand 24.06.2016, Anlage 14, Tabelle 4
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Analysemethoden und Bewertung der Ergebnisse
Die aktuelle Analytik zur Bestimmung der paA stitzt sich auf die folgenden Methoden:
- DIN EN 645 - Kaltwasserextrakt — Probenaufbereitung?

- Spezifische Bestimmung von paA mit Hausmethoden

Die fruher Ubliche Methode ASU L 00.00-6 nach 8 64 LFGB - Photometrische Summenbestim-
mung®wird in der Regel nicht mehr angewendet. Es hat sich herausgestellt, dass diese Me-
thode keine ausreichende Zuverlassigkeit bietet.

DIN EN 645 — Kaltwasserextrakt — Probenaufbereitung

Nach dieser Vorschrift werden 40 g Servietten in 1 Liter Wasser geldst und der Probenansatz
bleibt 24 Stunden bei (23+£2)°C stehen.

40 g Servietten entsprechen bei den Ublichen dreilagigen Produkten ca. 8 Servietten und damit
einer Flache von ca. 80 dmz.

Spezifische Bestimmung von paA mit Hausmethoden

Untersuchungsamter und private Institute haben Hausmethoden zur Bestimmung der paA im
Kaltwasserextrakt entwickelt. Dabei kommen in erster Linie HPLC-Verfahren mit MS/MS- oder
DAD-Detektion zum Einsatz.

Bewertung der Ergebnisse

Die Bewertung fallt wegen der sehr grof3en Flache, die zur Extraktion herangezogen wird,
im Vergleich zu Kunststoffverpackungen mehr als zehnmal strenger aus.

Die in DIN EN 645 unzureichend beschriebene Probenaufbereitung und unterschiedliche Lage-
rung der Extrakte kdnnen zu untereinander nicht reproduzierbaren und nicht vergleichbaren Er-
gebnissen fuhren.

2 Papier und Pappe vorgesehen fir den Kontakt mit Lebensmitteln, Herstellung eines Kaltwasserextraktes
3 Untersuchung von Lebensmitteln - Bestimmung von primaren aromatischen Aminen in wassrigen Priiflebensmitteln
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Aktionsplan: Reduzierung des paA-Gehalts von Druckfarben flr Servietten

Nach einem Gesprach mit dem BfR hat der VdL im August 2012 einen Aktionsplan verabschie-
det mit dem Ziel, den paA-Gehalt von Druckfarben fir Servietten zu reduzieren. Durch Einbin-
dung von Rohstofflieferanten und engere Spezifikation des paA-Gehalts von Azopigmenten so-
wie durch Einsatz von Alternativpigmenten und Umformulierungen stehen seit l&angerer Zeit op-
timierte Druckfarbenprodukte zur Verfigung.

Im Rahmen der festgelegten MaRnahmen wurde auBerdem ein Anderungsantrag zur DIN EN 645
gestellt, um zukinftig eine flachenbezogene Auswertung der Extraktionsergebnisse zu gewahr-
leisten. Aktuell wird ein Projekt zur Uberarbeitung der Norm unter Beteiligung des VdL durchge-
fuhrt.

Weiterhin wurde zur spezifischen Analytik der paA eine Laborvergleichsuntersuchung (LVU) ini-
tiilert, die unter Leitung des BfR durchgefiihrt wurde mit dem Ziel, die Leistungsfahigkeit der Me-
thodik zu Uberprifen. Aus der statistischen Auswertung der LVU hat das BfR die Schlussfolge-
rung gezogen, dass fir die vier untersuchten Amine bei sorgfaltiger Durchfiihrung der Analysen
trotz unterschiedlicher Methoden gut reproduzierbare Ergebnisse erhalten werden kénnen. Das
entspricht — insbesondere bei paA, die im Rahmen der LVU nicht betrachtet wurden und bei
Messwerten nahe der Nachweisgrenze von 0,002 mg/kg - nicht in jedem Fall den Erfahrungen
mit den Ergebnissen von Praxisanalysen, die bei verschiedenen Laboren in Auftrag gegeben
wurden.

Hinweise zur Beauftragung von paA-Analysen an Servietten

Zur Erzielung verlasslicher Ergebnisse mit guter Reproduzierbarkeit empfehlen wir die Beach-
tung folgender Punkte:

- Die Loslichkeit einzelner paA ist abhéangig vom pH-Wert des flr den Kaltwasserextrakt ein-
gesetzten Wassers. pH-Wert und Leitfahigkeit des verwendeten Wassers sollten im Prif-
bericht dokumentiert werden.

- Einige paA kdnnen bei der Lagerung des Kaltwasserextrakts abgebaut werden. Die Ge-
haltsbestimmung sollte deshalb mdglichst unmittelbar nach Herstellung des Extrakts durch-
gefuhrt werden. Sollte dies nicht mdglich sein, sollte der Kaltwasserextrakt maximal 24 h bei
4°C gelagert werden.

- Die Gehaltsbestimmung der paA sollte mittels HPLC-MS/MS-Methodik durchgefihrt
werden.

- Zur statistischen Absicherung der Ergebnisse sollten grundsatzlich Mehrfachbestimmun-
gen durchgefihrt werden. Im Prufbericht sollte die Analysentoleranz angegeben werden.
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Zusammenfassung

Eine amtliche spezifische Methode zum Nachweis von paA existiert nicht. Stattdessen nutzen
die Landesuntersuchungsamter und Prifinstitute unterschiedliche Methoden zur spezifischen
Bestimmung von paA. Zur Erzielung vergleichbarer Ergebnisse sollten die aufgezeigten Emp-
fehlungen bericksichtigt werden.

Mit den optimierten Druckfarbenprodukten kénnen die in der XXXVI BfR-Empfehlung und im

Entwurf der Einundzwanzigsten Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung
gestellten Anforderungen eingehalten werden.

TK-Druckfarbe, 11. Oktober 2016
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