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Statische Dichtungen fiir den Einsatz im Kontakt mit Techinfo 5
Lebensmitteln — (EG) Nr. 1935/2004 / FDA

Verschiedene Regelwerke weltweit

Zum Schutz der Verbraucher haben Gesetzgeber unterschiedliche Vorschriften
flr Materialien im Lebensmittelkontakt erlassen. Die detaillierten rechtlichen An- II
forderungen in der EU und der US-amerikanischen FDA werden seit langer Zeit

umgesetzt.

In der Regel durfen nur zugelassene Stoffe zur Herstellung von Lebensmittelkon-
taktmaterialien verwendet werden, auBerdem gibt es Grenzwerte fur Stoffuiber-
gange ins Lebensmittel, sogenannte Migrationsgrenzwerte.

Fiir Materialien im Trinkwasserkontakt gelten separate Regelungen (siehe TechInfo 13).

Europaische Union USA
(EG) Nr. 1935/2004 FDA CFR 21
Kunststoffe Kautschuk Kunststoffe Kautschuk
((EU) Nr. 10/2011) BfR XXI. (De) §177.1550 §177.2600

Anforderungen in der Europdischen Union (EG) 1935/2004

Die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 bezieht sich auf “Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen*.

Die allgemeinen Anforderungen werden in Artikel 3, Absatz 1 behandelt (Zitat):

Materialien und Gegenstande, einschliel3lich aktiver und intelligenter Materialien und Gegenstande, sind
nach guter Herstellungspraxis so herzustellen, dass sie unter den normalen oder vorhersehbaren Verwen-
dungsbedingungen keine Bestandteile auf Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind,

a) die menschliche Gesundheit zu gefahrden oder
b) eine unvertretbare Veranderung der Zusammensetzung der Lebensmittel herbeizufiihren oder
c) eine Beeintrachtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizufiihren.

(

Die (EG) Nr. 1935/2004 beschreibt nicht explizit Priifmethoden fir Dichtungswerkstoffe. Fiir die verschiede-
nen Produktfamilien muss daher auf unterschiedliche Regelwerke zur Sicherstellung der obigen Anforderun-
gen zurlickgegriffen werden.
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EG 1935/2004 - PTFE-Dichtungen

Fir die Produktlinie novaflon® (PTFE) greift die Verordnung (EU) Nr.10/2011, die
sich mit Kunststoffen befasst und neben einer Rezepturpriifung anhand einer
Positivliste Migrationstests mit verschiedenen Simulanzmedien (Essigsaure,
Ethanol, pflanzliches Ol und Tenax) vorsieht.

Uber die Priifung durch (EU) Nr. 10/2011 ist die Konformitat gemaR (EG) Nr.
1935/2004 fir folgende Produkte gegeben:

DIy 28091
TF-G-O

novaflon® 100

novaflon® 200
novaflon® 300 / novaflon® 300 WHITE

novaflon® 500

EG 1935/2004 - Dichtungen auf Basis Faserstoff und Graphit

Fur Produkte, die Kautschuk als Binder enthalten, erfolgt die Prifung der An-
forderungen Uber die BfR (Bundesinstitut fiir Risikobewertung) Richtlinie XXI,
die sich mit Kautschukprodukten im Lebensmittelbereich beschaftigt. Hier
sind ebenfalls eine Rezepturprifung anhand einer Positivliste und gegebenen-
falls Migrationstests mit verschiedenen Medien notig. Weiterhin werden die
Bedarfsgegenstande in 4 verschiedene Kategorien eingeordnet. Flachdichtun-
gen finden sich in der Kategorie 4, Absatz 2.4.1/3 (Zitat): , Dichtungen fir Rohr- .
leitungen, Pumpen, Hahne und Schragsitzventile u. dgl. fur fliissige Lebensmit-
tel”

In Ermangelung eines Regelwerks fur Graphitwerkstoffe wurde auch flr novaphit® die BfR-Richtlinie heran-
gezogen.

Uber die Prifung durch BfR Richtlinie XXI, Kategorie 4 ist die Konformitat gemaR Nr. (EG) 1935/2004 fur fol-
gende Produkte gegeben:

novaone® BLUE novaphit® SSTC / XP
novapress® 850 novaphit® 400
novapress® 880

novapress® UNIVERSAL

novapress® BASIC
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Anforderungen in den USA

In den USA gelten die im ,,Code of Federal Regulations” (CFR 21) der FDA enthaltenen Vorschriften fiir Mate-
rialien im Lebensmittelkontakt. Es sind u.a. die materialspezifischen Paragrafen zu beachten, z.B. §177.2600
fur Elastomere und §177.1550 flir PTFE.

Mit Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr.1935/2004 ist die Relevanz der FDA Konformitat fiir Anwendungen
im europaischen Raum nicht mehr gegeben.

FDA - PTFE-Dichtungen

Fiir die Produktlinie novaflon® (PTFE) greift der Paragraph §177.1550 des CFR 21,
der sich mit Kunststoffen befasst und neben einer Rezepturprifung anhand
einer Positivliste Migrationstests mit festgelegten Simulanzmedien (Dest.
Wasser, 50% Ethanol, n-Heptan und Ethylacetat) vorsieht.

Frenzelit erklart die Konformitat zur FDA fur:
novaflon® 100

novaflon® 200

novaflon® 300 / novaflon® 300 WHITE

novaflon® 500

FDA - Dichtungen auf Basis Faserstoff

Fur Produkte, die Kautschuk als Binder enthalten, greift der Paragraph
§177.2600 der CFR 21, der sich mit Kautschukprodukten im Lebensmittelbereich
beschaftigt. Hier sind ebenfalls eine Rezepturprifung anhand einer Positivliste
und Migrationstests mit festgelegten Simulanzmedien (Dest. Wasser, n-He-
xan) erforderlich.

Frenzelit erklart die Konformitat zur FDA fur:

novaone® BLUE

novapress® 850
novapress® 880
Bei anwendungstechnischen Fragen unterstiitzen wir Sie gerne:

application@frenzelit.com Status: Juli 2025
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