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Zweite Anderung
der Bekanntmachung
Bewertungsgrundlage fiir Kunststoffe und andere organische Materialien
im Kontakt mit Trinkwasser (KTW-BWGL)": 2

Vom 9. Marz 2021

I
Anderungen

Die Bekanntmachung - Bewertungsgrundlage fir Kunststoffe und andere organische Materialien im Kontakt mit
Trinkwasser (KTW-BWGL) vom 11. Mérz 2019 (BAnz AT 21.03.2019 B5), die durch die Erste Anderung der Bekannt-
machung - Bewertungsgrundlage fiir Kunststoffe und andere organische Materialien im Kontakt mit Trinkwasser
(KTW-BWGL) vom 14. Mai 2020 (BAnz AT 20.05.2020 B8) geéndert worden ist, wird gedndert.

In den Begriffsdefinitionen werden folgende Ergdnzungen vorgenommen:

Extraktion Extraktion ist das Herausldsen von Stoffen aus einem Polymer mit einem Lésemittel.
Die Extraktion zielt auf einen mdglichst vollstdndigen Stofflibergang und liefert
deutlich héhere Ergebnisse als die Migration.

Rezepturuntergrenze Rezepturuntergrenze ist ein unterer Schwellenwert fiir einen Rezepturbestandteil, der
bei der Rezepturbewertung nicht weiter zu berlcksichtigen ist, und wird in Form
eines prozentualen Massenanteils angegeben.

In Nummer 4.1 wird der Absatz 2 wie folgt ergénzt:

»Fur die Bewertung von Substanzen mit Nanostruktur wird ergdnzend auf den EFSA-Leitfaden ,Guidance on risk
assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the food and feed chain: Part 1, human and
animal health” verwiesen.*”

* https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5327
In Nummer 4.2 wird folgender Buchstabe f eingefiigt:

»f) Stoffe mit Nanostruktur dirfen nur verwendet werden, wenn die Nanostruktur in der Spalte 5 ,Andere Beschran-
kungen® erwéhnt ist.”

In Nummer 5.2.1 wird der Absatz 2 wie folgt geéndert:

»Zur Herstellung der Produkte, die in den Anwendungsbereich der Anlage A fallen, kdnnen auBerdem die Stoffe der
Unionsliste der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 verwendet werden.

Zusétzlich kénnen die Positivlisten (Core List und Combined List)*, die im Rahmen der 4MSI-Zusammenarbeit erstellt
wurden, zur Beurteilung der verwendeten Ausgangsstoffe unter Beachtung der dort festgelegten Beschrankungen
herangezogen werden.

* https://www.umweltbundesamt.de/en/document/positive-lists-for-organic-materials-in-contact

Es gibt in den materialspezifischen Positivlisten und der 4MSI Core List Substanzen, fir die auf Grund unterschied-
licher Quellen dieser Substanzen im Trinkwasser strengere Migrationsbeschrédnkungen festgelegt wurden, als sich
nach Nummer 5.5.2 Absatz 2 ergeben wirden.

Beispiel: Ethylendiamintetraessigsédure mit einer Migrationsbegrenzung von MTC,, = 60 pg/I*
In Nummer 5.2.2 Buchstabe b wird das Beispiel gestrichen.

In Nummer 5.2.2 Buchstabe b wird in der Formel Cperechnet in mg/l angegeben.

" Notifiziert gemaB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 (iber ein Informationsverfahren
auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).

2 Notifiziert unter 2020/726/D

Die PDF-Datei der amtlichen Versffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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In Nummer 5.2.2 Absatz 3 wird nach dem zweiten Spiegelstrich folgender dritter Spiegelstrich eingefligt:

»— Berechnung der Wasserl6slichkeit fir die zu betrachtende Substanz basierend auf verfligbaren Softwareldsun-
gen.”

In Nummer 5.2.2 Buchstabe e wird folgender Absatz eingeflgt:

»3ind in diesen Additiven nicht gelistete Ausgangsstoffe enthalten, kénnen diese entsprechend den Buchstaben a
bis d beurteilt werden.*

In Nummer 5.2.2 werden die folgenden Buchstaben j bis | eingeflgt:
»j) Gasférmige Hilfsstoffe fir die Polymerisation (PPA) und Polymerisationshilfsstoffe (AtP)

PPA und AtP, die gasférmig in der Polymerherstellung eingesetzt werden, und welche nach erfolgter Polymerisa-
tion (z. B. ,endcapping”) nicht analytisch erfasst werden kénnen, brauchen nicht in den materialspezifischen Po-
sitivlisten aufgeflihrt sein. Dazu zahlen keine gasférmigen Ausgangsstoffe mit der technischen Funktion eines
Monomers gemaB Begriffsdefinition.

Anmerkung:

sEndcapping“-Reagenzien sind monofunktionell und reagieren mit reaktiven Endgruppen des Polymers. Dadurch
entstehen Endgruppen, die im Polymerisationsprozess nicht mehr weiterreagieren kénnen, und somit einen Ab-
bruch der Polymerisation herbeiflihren. Diese Substanzen kénnen daher nicht als Monomere eingesetzt werden.

k) Ldsemittel

Lésemittel werden als Hilfsstoffe fur die Herstellung von organischen Materialien bendtigt. Aufgrund ihrer hohen
Fllichtigkeit kénnen sie in der Regel bei Prozesstemperaturen deutlich oberhalb des Siedepunkts aus dem Produkt
verschwinden und sind im Endprodukt nur noch in sehr geringen Mengen enthalten. Die Migration ist in diesem Fall
nicht zu bestimmen, wenn angenommen werden kann, dass die Anforderung von Buchstabe b einhaltbar ist. Liegt
der Restgehalt des Lésemittels im Endprodukt unter 0,02 %, kann auf die Beurteilung des Lésemittels verzichtet
werden. Fir Lésemittel, die nach CLP-Verordnung Nr. 1272/2008 eingestufte kanzerogene, mutagene oder repro-
duktionstoxische Stoffe der Kategorie 1A oder 1B sind, muss die Migrationsbeschrénkung von 0,1 ug/I Gberprift
werden.

[) Glasfaserschlichte

Glasfaserschlichten bestehen aus Kupplungsagentien, Filmbildnern und weiteren Prozesshilfsmitteln. Dabei mus-
sen die Kupplungsagentien in der entsprechenden Positivliste aufgefiihrt sein. Sind weitere Ausgangsstoffe zur
Herstellung der Glasfaserschlichte nicht gelistet, ist sicherzustellen, dass die Anforderungen fir die Ausgangs-
stoffe einschlieBlich deren Monomere, deren Oligomere und Reaktions- und Abbauprodukte entsprechend den
Buchstaben a bis f eingehalten werden.”

In Nummer 5.4.1 wird nach Absatz 2 folgender Absatz eingefigt:

sLiegt flr einen Parameter keine ausreichend empfindliche Analysenmethode vor, kann die Prifung mit einem groBe-
ren Oberflache-/Volumen-Verhaltnis durchgefiihrt werden, wenn die zu analysierende Substanz gut wasserl6slich ist
(z. B. priméare aromatische Amine).

Anmerkung:

Ist die Wasserl6slichkeit zu gering, findet keine diffusionskontrollierte Migration statt. Die gemessenen Konzentratio-
nen bei der Prifung mit dem erhdhten Oberfldche-/Volumen-Verhéltnis kdnnen dann nicht fir die Beurteilung der
Einhaltung des Prifwertes herangezogen werden, da die Konzentration dann nur bis zur L&slichkeit der Substanz
im Migrationswasser ansteigen kann (Sattigung).”

In Nummer 5.4.2 wird Absatz 3 erganzt:

s-Neben den gelisteten Flllstoffen kénnen auch Flllstoffe natirlichen Ursprungs mit weiteren Salzen als Verunreini-
gungen eingesetzt werden, wenn die entsprechenden Anionen als Parameter in der TrinkwV aufgefiihrt sind. Es gelten
fur die Anionen die Migrationsbeschrénkung von 10 % des Grenzwertes der TrinkwV (vgl. auch Nummer 5.2.2 Buch-
stabe c).

Beispiel: Fluoride 150 pg/I“
In Nummer 5.4.3 wird Absatz 5 geéndert in:

~Wenn aus den verwendeten Farbmitteln primére aromatische Amine freigesetzt werden kénnen, gilt ein
MTCap = 0,1 pg/I fir primére aromatische Amine, der am Produkt zu Uberprifen ist.”

Nummer 5.5.2 wird erganzt:

sLiegt fur einen Parameter keine ausreichend empfindliche Analysenmethode vor, kann die Priifung mit einem héheren
Oberflache-/Volumen-Verhaltnis durchgefiihrt werden, wenn die zu analysierende Substanz Uber eine entsprechende
Wasserl6slichkeit verfugt (vgl. 5.4.1).“

In Nummer 5.7 wird nhach dem Beispiel 2 folgender Absatz eingefiigt:

»In einer Schicht, die nicht in direktem Kontakt mit dem Trinkwasser steht, kénnen nicht gelistete Ausgangsstoffe
eingesetzt werden, wenn die Anforderungen entsprechend Nummer 5.2.2 erflillt sind. Zusatzlich dirfen nicht gelistete




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eer%usgegetien,von; Justi Veroéffentlicht am Freitag, 19. Marz 2021
unaesministerium der Justiz

und fir Verbraucherschutz BAnz AT 19.03.2021 B10
www.bundesanzeiger.de Seite 3von 4

Monomere eingesetzt werden, wenn gezeigt werden kann, dass diese Monomere einschlieBlich ihrer Oligomere mit
einer molaren Masse unter 1 000 Da, Verunreinigungen sowie Reaktions- und Abbauprodukte nicht in das Trinkwasser
Ubergehen kdnnen.”

In Nummer 6.1 werden die Begriffe ,Rezepturliberprifung“ und , Rezepturprifung” durch ,Rezepturbewertung” er-
setzt.

In Nummer 6.1 wird Absatz 3 erganzt:

sLiegen flr bestimmte Ausgangsstoffe keine Sicherheitsdatenbléatter vor, ist eine gesonderte Bestimmung der Reinheit
des Stoffes notwendig.“

In Nummer 6.1 wird folgender letzter Absatz erganzt:

~Substanzen (bewertete Ausgangsstoffe entsprechend Nummer 5.2.1 und nicht gelistete Ausgangsstoffe entspre-
chend Nummer 5.2.2 a), die unter die Rezepturuntergrenze von 0,02 % (m/m) fallen und gleichzeitig die Summe der
Gehalte der auf diese Art zugegebenen Stoffe von 0,1 % (m/m) nicht Uberschreiten, werden bei der Festlegung der
Parameter fUr die Migration nicht berlcksichtigt.”

In Nummer 6.3.1 wird in der Tabelle 4 der Eintrag , Ausristungsgegensténde (Fittinge)“ geéndert in ,,Ausristungs-
gegenstande (Fittinge), Bauteile in Behéltern®.

Der Absatz nach Tabelle 4 wird geéndert in:

»ES werden mindestens zwei gleiche Prifkérper im Versuchsansatz verwendet und ein Blindversuch durchgefihrt. Es
werden Mischproben aus den Migrationswéassern der parallelen Versuchsanséatze untersucht.”

In Nummer 6.3.3 wird Tabelle 7 wie folgt erganzt:

Tabelle 7: Produktgruppen mit den dazugehdrigen Konversionsfaktoren

Konversions-

faktor
Produktgruppe Fc in d/dm

Behalter (P1) Ergdnzung um 4
Ausrlstungsgegensténde flr Behélter (> 10 % der wasserberihrten
Gesamtoberflache)

Bauteile von Behéltern (P2) Ausrlstungsgegenstande fiir Behalter (< 10 % der wasserberthrten|0,4

mit einem wasserberiihrten Gesamtoberflache)

Oberflachenanteil < 10 % im

AusrlUstungsgegenstand

Kleinflachige Bauteile von Ausrlstungsgegenstande flr Behélter (< 1 % der wasserberiihrten|0,04

Behaltern (P3) Gesamtoberflache)
mit einem wasserberihrten
Oberflachenanteil < 1 % im
Ausristungsgegenstand

Produkte mit einem vernachlds- |Ergdnzung um ,Montagehilfsmittel und Dichtpasten fir Hanf*
sigbaren Einfluss auf die Trink-
wasserbeschaffenheit (P4)

Im Anhang wird Tabelle 8 bei ,kleinflachigen Bauteilen von Ausristungsgegenstdnden mit einem wasserberihrten
Oberflachenanteil < 1 % im Ausriistungsgegenstand (P3)“ um einen Eintrag erganzt, fir ,Produkte mit einem vernach-
lassigbaren Einfluss auf die Trinkwasserbeschaffenheit (P4)“ wird der Eintrag geandert:

Tabelle 8: Zuordnung der Produkte zu den Produktgruppen

Produktgruppe Produkte

Kleinflachige Bauteile von Aus- Dichtungsbéander aus PTFE
ristungsgegenstédnden mit einem
wasserberitihrten Oberflachen-
anteil <1 % im Ausrustungs-
gegenstand (P3):

Produkte mit einem vernachlds- |Dubelsysteme inklusive chemischer Dibel (Patrone oder Injektionsmasse) fir
sigbaren Einfluss auf die Trink- Verbundanker in Trinkwasserbehéltern, Montagehilfsmittel, Dichtpasten fir Hanf
wasserbeschaffenheit (P4)
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Anlagen der Bewertungsgrundlage fur Kunststoffe und andere organische Materialien im Kontakt mit Trinkwasser
(KTW-BWGL)

Polymerspezifischer Teil

Anlage A Kunststoffe

Die Tabelle A-1 wird um folgende Substanzen ergénzt:

Tabelle A-1: Ergénzende Positivliste fir Kunststoffe im Kontakt mit Trinkwasser

Ref.-Nr. | CAS-Nr. | Substanz Beschrénkung MTCig, in pg/I Andere Beschrénkungen
Lésemittel
78-93-3 Butan-2-on* 250
1330-20-7 Xylen* 50

Anlage B Organische Beschichtungen
Folgende Eintrdge werden in der Tabelle B-1 geandert in:
»,B 3.1.2 Flllstoffe/Farbmittel“

Ref.-Nr. CAS-Nr. Substanz Beschrénkung MTC;y,, in pg/l Andere Beschrénkungen
93440 13463-67-7 Titandioxid
B 3.1.4 Modifizierungsmittel, organisch

Ref.-Nr. CAS-Nr. Substanz Beschréankung MTCq, in g/l Andere Beschrankungen
74560 85-68-7 Benzylbutylphthalat 1500 vgl. VO (EU)
74640 117-81-7 Bis(2-ethylhexyl)phthalat 75 Nr. 2018/2005
74880 84-74-2 Dibutylphthalat 15
B 3.1.5 Lo&semittel

Ref.-Nr. CAS-Nr. Substanz Beschréankung MTCq,, in g/l Andere Beschrankungen

Xylen* 50

B 3.1.7 Additive und Hilfsstoffe

Ref.-Nr. CAS-Nr. Substanz Beschrénkung MTC,y,, in pg/| Andere Beschrénkungen
81200 71878-19-8 Poly[6-[(1,1,3,3-tetramethyl- 150

butyl)amino]-1,3,5-triazin-2,4-
diyl]-[(2,2,6,6-tetramethyl-4-
piperidyl)imino-hexamethylen-
[(2,2,6,6-tetramethyl-4-
piperidyl)imino]

B 3.1.9 Polymerisationshilfsmittel (Aids to Polymerisation)
Ref.-Nr. CAS-Nr.

8006-54-0

Substanz Beschrénkung MTCig, in pg/l Andere Beschrankungen

Spezifikation nach EAB

Lanolin**

Il.
Inkrafttreten
Diese Anderung tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Dessau-RoBlau, den 9. Marz 2021

Umweltbundesamt

Der Prasident
Dirk Messner
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