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Abkiirzungsverzeichnis ‘

ADI/TDI Acceptable Daily Intake (akzeptierte tagliche Aufnahme)/Tolerable Daily
Intake (tolerierbare tdagliche Aufnahme)

Co Gehalt der Substanz im Fertigerzeugnis / Produkt in mg/kg Polymer

Cgemessen analysierte Konzentration im Migrationswasser in pg/1

Ctap am Wasserhahn zu erwartende Konzentration in pg/l (wird mit Hilfe des
Konversionsfaktors Fc und cCgemessen berechnet)

D Dichte des Polymers in kg/cm3

ID Innendurchmesser in mm

EFSA Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety
Authority)

Fc Konversionsfaktor in d/dm (siehe Begriffsdefinitionen)

FNU Formazine Nephelometric Units — Streulichtmessung (Winkel 90°)
entsprechend DIN EN ISO 7027

G Parameter der Grundanforderung

KM Korpermasse (Mensch) in kg

Lp Dicke des Produktes in dm

LAWA Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Wasser

M Molekiilmasse in Dalton (Da)

MTCtap maximal tolerierbare Konzentration am Wasserhahn in pg/1

MTCtaproc maximal tolerierbare Konzentration fiir den Parameter TOC am
Wasserhahn in mg/1

N Anforderung fiir nicht gelistete Ausgangsstoffe

NPOC nicht ausblasbarer organischer Kohlenstoff (Non Purgeable Organic
Carbon) in mg/1

o/V Verhdltnis benetzte Oberflache zu Wasservolumen in dm!

Pt Platin-Cobalt-Farbzahl (kurz Pt/Co), auch APHA-Hazen-Farbzahl

QM Restgehalt eines Ausgangsstoffes im Polymer in mg/kg

QMA Restgehalt eines Ausgangsstoffes im Polymer bezogen auf die benetzte
Oberflache des Produktes in mg/dm?2

R rezepturspezifische Einzelstoffanforderung

SCF Wissenschaftlicher Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific
Committee on Food)

SML spezifischer Migrationsgrenzwert in mg/kg (gilt fiir
Lebensmittelkontaktmaterialien)

TOC Gesamtorganischer Kohlenstoff (Total Organic Carbon)

TON Geruchsschwellenwert (Threshold Odour Number)

TPE Thermoplastisches Elastomer

TrinkwV Trinkwasserverordnung

UBA Umweltbundesamt

WHO Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization)

Z Parameter der Zusatzanforderung

z.B. zum Beispiel

% (m/m) prozentualer Masseanteil




Begriffsdefinitionen

Additiv

Additiv ist ein Zusatzstoff, der absichtlich dem
organischen Material zugesetzt wird, um wahrend
der Herstellung oder im Endprodukt eine
physikalische oder chemische Wirkung zu erzielen.
Ein Additiv ist dazu bestimmt, im Endprodukt
vorhanden zu sein. (Verordnung (EU) Nr. 10/2011)

Ausgangsstoff

Ausgangsstoff ist ein Stoff, der zur Herstellung eines
organischen Materials verwendet wird (Monomer,
Additiv, Hilfsstoff).

(entspricht nicht der Definition in der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011)

Bauteil

Ein Bauteil kann ein Teil eines Produktes sein, das
selbst gehandelt wird oder als
Ausriistungsgegenstand fiir die Verwendung in
einem oder mehreren Produkten hergestellt wird.

Endprodukt

Endprodukt ist ein Produkt aus einem organischen
Material oder ein mehrschichtig aufgebautes
Produkt, das aufler einer moglichen mechanischen
Bearbeitung nicht weiter verandert wird.
Anmerkung: Im Rahmen der
Konformitdtsbestitigung kann dies auch ein Bauteil
eines zusammengesetzten Produktes sein.

Funktionelle Barriere

Funktionelle Barriere ist eine Materialschicht, die
die Diffusion der migrierenden Stoffe verzégert aber
nicht unterbindet.

(entspricht nicht der Definition in der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011)

Grundanforderungen

Grundanforderungen sind Parameter, die fiir
Produkte aus allen organischen Materialien gelten.

Hilfsstoff (Polymer Production
Aids, PPA)

Hilfsstoff ist ein Stoff, der als geeignetes Medium fiir
die Herstellung von organischen Materialien
verwendet wird. Er kann im Endprodukt vorhanden
sein, ist jedoch dafiir weder vorgesehen noch hat er
im Endprodukt eine physikalische oder chemische
Wirkung. (Verordnung (EU) Nr. 10/2011)

Konversionsfaktor (Fc)

Konversionsfaktor dient zur Berechnung von ctap
und basiert auf Annahmen zu Stagnationszeiten des
Wassers in den jeweiligen Produkten und deren
Oberfliche/Volumen-Verhiltnissen.

Mehrschichtig aufgebautes
Produkt

Mehrschichtig aufgebautes Produkt ist ein Produkt,
das aus mehreren fest miteinander verbundenen
Schichten aufgebaut ist.




Begriffsdefinitionen

Migration Migration ist der Stoffiibergang der zu beurteilenden
Stoffe aus dem Produkt in das Trinkwasser.
Monomer Monomer ist
1. ein Stoff, der jeglicher Art von
Polymerisationsverfahren zur Herstellung
von Polymeren unterzogen wird, oder
2. ein natiirlicher oder synthetischer
makromolekularer Stoff, der bei der
Herstellung von modifizierten
Makromolekiilen verwendet wird, oder
3. ein Stoff, der zur Modifizierung bestehender
natiirlicher oder synthetischer
Makromolekiile verwendet wird.
(Verordnung (EU) Nr. 10/2011)
Polymer Polymer ist ein makromolekularer Stoff, der durch

1. ein Polymerisationsverfahren, wie z.B.
Polyaddition oder Polykondensation, oder
durch ein dhnliches Verfahren aus
Monomeren; oder

2. chemische Modifizierung natiirlicher oder
synthetischer Makromolekiile
gewonnen wird.

(Teildefinition aus Verordnung (EU) Nr. 10/2011)

Polymerisationshilfsmittel (Aid to
Polymerisation, AtP)

Polymerisationshilfsmittel ist ein Stoff, der die
Polymerisation initiiert und/oder die Bildung der
makromolekularen Struktur kontrolliert.
(Verordnung (EU) Nr. 10/2011)

Produkt

Produkt ist ein eindeutig zu identifizierendes
hergestelltes Teil in seiner endgiiltigen Form und
Oberflache, das von einem Hersteller auf den Markt
gebracht wird und fiir den Kontakt mit Trinkwasser
bestimmt ist.

Produktgruppe

Eine Produktgruppe fasst unterschiedliche Produkte
oder Bauteile mit dem gleichen Konversionsfaktor
zusammen, die beziiglich ihrer Einsatzhaufigkeit bei
der Trinkwasserverteilung und ihres Oberfldche-
/Volumenverhiltnisses vergleichbar sind.

Priifkérper

Priifkorper ist ein Produkt oder ein speziell
hergestelltes Muster, das stellvertretend fiir ein
Produkt oder mehrere Produkte gepriift und
bewertet wird.

rezepturspezifische
Einzelstoffanforderung

Rezepturspezifische Einzelstoffanforderung ist eine
Anforderung, die nur zu iiberpriifen ist, wenn ein




Begriffsdefinitionen

entsprechender Ausgangsstoff in der Rezeptur
enthalten ist.

Rezeptur

Rezeptur ist die Auflistung der Ausgangsstoffe, die
zur Herstellung des Produktes und dessen
Vorprodukte verwendet werden und deren Anteile.

Totale Barriere

Totale Barriere ist eine Sperrschicht, die eine
Diffusion jeglicher Stoffe in Richtung zur
Trinkwasserkontaktseite verhindert.

Trinkwasser-Installation

Siehe Begriffsbestimmungen der TrinkwV

zusammengesetztes Produkt

Zusammengesetztes Produkt ist ein Produkt, das aus
verschiedenen Bauteilen besteht und in diese
Bauteile zerlegt werden kann.

Zusatzanforderung

Zusatzanforderung ist ein Parameter, der fiir ein
bestimmtes Polymer (polymerspezifisch)
grundsatzlich zu {iberpriifen ist.




1 Einleitung

Werkstoffe und Materialien, die fiir die Neuerrichtung oder Instandhaltung von Anlagen fiir die
Gewinnung, Aufbereitung oder Verteilung von Trinkwasser verwendet werden und Kontakt mit
Trinkwasser haben, diirfen nach § 17 Absatz 2 Satz 1 der Trinkwasserverordnung (TrinkwV)
nicht

1. den nach der TrinkwV vorgesehenen Schutz der menschlichen Gesundheit
unmittelbar oder mittelbar mindern,

2. den Geruch oder den Geschmack des Wassers nachteilig verdndern oder

3.  Stoffe in Mengen ins Trinkwasser abgeben, die gréf3er sind als dies bei Einhaltung der
allgemein anerkannten Regeln der Technik unvermeidbar ist.

Die vorliegende Bewertungsgrundlage nach § 17 Absatz 3 TrinkwV konkretisiert fiir die im
Anwendungsbereich aufgefiihrten organischen Materialien die vorgenannten allgemeinen
hygienischen Anforderungen.

Organische Materialien im Anwendungsbereich dieser Bewertungsgrundlage entsprechen dem
§ 17 Absatz 2 Satz 1 TrinkwV, wenn sie die hier aufgefiihrten Anforderungen erfiillen.

Die Bewertungsgrundlage gilt nach § 17 Absatz 3 Satz 4 TrinkwV zwei Jahre nach ihrer
Veroffentlichung (also ab dem 21. Méarz 2021) verbindlich. Ab diesem Datum haben
Unternehmer und sonstige Inhaber von Wasserversorgungsanlagen gemaf3 § 17 Absatz 2 Satz 2
TrinkwV sicherzustellen, dass fiir die Neuerrichtung oder die Instandhaltung von Anlagen fiir
die Gewinnung, Aufbereitung oder Verteilung von Trinkwasser ausschlief3lich solche
organischen Materialien verwendet werden, die den Anforderungen dieser
Bewertungsgrundlage entsprechen.

Der Nachweis, dass ein Produkt den Anforderungen dieser Bewertungsgrundlage entspricht,
kann z.B. durch ein Zertifikat eines fiir den Trinkwasserbereich akkreditierten Zertifizierers
erbracht werden. In der Empfehlung ,,Konformitatsbestatigung der trinkwasserhygienischen
Eignung von Produkten® wird die Zertifizierung hinsichtlich der Anforderungen dieser
Bewertungsgrundlage konkretisiert.

Wird im Rahmen der Instandhaltung von bestehenden Altanlagen lediglich der Austausch
einzelner Teile eines Produktes erforderlich und ist das bendétigte Bauteil aus einem Material
gefertigt, das die Anforderungen dieser Bewertungsgrundlage nicht einhdlt, gleichwohl aber
nachweisbar keine Beeintrachtigung der Trinkwasserqualitét verursacht, so ist ein Austausch
der gesamten Anlage nicht erforderlich. Der Austausch der gesamten Anlage wiirde eine
unbillige Harte fiir den Unternehmer und sonstigen Inhaber der Altanlage darstellen und wire
unverhiltnismaflig. Ein moglicher Nachweis, dass keine Beeintrachtigung der
Trinkwasserqualitét verursacht wird, kann mit Hilfe der UBA-Empfehlung , Beurteilung
materialbiirtiger Kontaminanten des Trinkwassers“3 erbracht werden.

Mit der Regelung in § 17 Absatz 3 TrinkwV und den konkreten Anforderungen nach dieser
Bewertungsgrundlage setzt die Bundesrepublik Deutschland Artikel 10 der

3 https://www.umweltbundesamt.de/dokument/beurteilung-materialbuertiger-kontaminationen-des



Richtlinie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 iiber die Qualitit von Wasser fiir den
menschlichen Gebrauch um, der die Mitgliedstaaten der Europdischen Union verpflichtet, die
Anforderungen an Materialien im Kontakt mit Trinkwasser zu regeln. Fiir Produkte im Kontakt
mit Trinkwasser gibt es derzeit keine harmonisierten europaischen Vorschriften. Die
EU-Mitgliedstaaten Deutschland, Frankreich, die Niederlande und das Vereinigte Kénigreich
Grof3britannien (4MS) arbeiten zusammen, um eine Angleichung ihrer nationalen
Anforderungen zu erreichen. Die vorliegende Bewertungsgrundlage setzt den gemeinsam
erarbeiteten Regelungsvorschlag fiir die organischen Materialien im Kontakt mit Trinkwasser*
um. Das Umweltbundesamt arbeitet bei der Erstellung und Fortschreibung der
Bewertungsgrundlagen auch mit den zustindigen Stellen der aufgefiihrten Mitgliedstaaten
zusammen.

2 Anwendungsbereich

Derzeit fallen in den Anwendungsbereich dieser Bewertungsgrundlage folgende organische
Materialien:

- Kunststoffe (sieche Anwendungsbereich der Anlage A)
— Organische Beschichtungen (siehe Anwendungsbereich der Anlage B)
- Schmierstoffe (siehe Anwendungsbereich der Anlage C)

Folgende organische Materialien sollen zukiinftig nach Ergdnzung der entsprechenden
Anlagen ebenfalls in den Anwendungsbereich gehoren:

— Elastomere
- Thermoplastische Elastomere (TPE)
— Silikone

Fiir diese organischen Materialien gelten derzeit noch Ubergangsregelungen
(Elastomerleitlinie5, TPE-Ubergangsempfehlung®, Ubergangsempfehlung fiir Silikone?), die
noch nicht den rechtlichen Status einer Bewertungsgrundlage nach § 17 Absatz 3 TrinkwV
haben.

Zementgebundene Werkstoffe mit organischen Anteilen unter 25 % (m/m) (bezogen auf
Zementanteil) fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser Bewertungsgrundlage. Fiir diese
Werkstoffe wird eine separate Bewertungsgrundlage erarbeitet.

Beschichtungen mit zementgebundenen Fiillstoffen mit organischen Anteilen iiber 25 % (m/m)
(bezogen auf Zementanteil) fallen in den Geltungsbereich der Anlage B des spezifischen Teils
dieser Bewertungsgrundlage.

Ionenaustauscherharze fallen derzeit nicht in den Anwendungsbereich dieser
Bewertungsgrundlage.

4https://www.umweltbundesamt.de/themen/wasser/trinkwasser/trinkwasser-verteilen/anerkennung-
harmonisierung-4ms-initiative

5 https://www.umweltbundesamt.de/dokument/leitlinie-zur-hygienischen-beurteilung-von-0
6 https://www.umweltbundesamt.de/dokument/empfehlung-zur-hygienischen-beurteilung-von

7 https://www.umweltbundesamt.de/dokument/uebergangsempfehlung-zur-vorlaeufigen



Zusammengesetzte Produkte, beispielweise eine Kiichenarmatur, koénnen aus verschiedenen
Materialien und Werkstoffen bestehen. Die Bauteile sind jeweils materialspezifisch zu
beurteilen. Bestehen Bauteile aus einem organischen Material, fallen diese in den
Anwendungsbereich dieser Bewertungsgrundlage.

3 Prinzip der Bewertung von Produkten/Bauteilen
aus organischen Materialien

Produkte oder Bauteile aus organischen Materialien miissen produkt- bzw. bauteilspezifisch
bewertet werden, da der Produktionsprozess (inshbesondere Extrusion, Spritzgief;en und
Vernetzung) einen grof3en Einfluss auf die trinkwasserhygienischen Eigenschaften des
Endproduktes haben kann.

Produkte oder Bauteile aus organischen Materialien werden auf Grundlage der eingesetzten
Ausgangsstoffe bewertet, die zu ihrer Herstellung verwendet werden. Das Umweltbundesamt
(UBA) bewertet die Ausgangsstoffe nach den Prinzipien der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority — EFSA), die fiir Lebensmittelkontakt-
materialien gelten. Die Bewertung umfasst den méglichen Stoffiibergang und die
toxikologischen Eigenschaften des zu bewertenden Ausgangsstoffes, dessen moégliche
Verunreinigungen sowie der Reaktions- und Abbauprodukte. Die bewerteten Ausgangsstoffe
sind in materialspezifischen Positivlisten in den Anlagen dieser Bewertungsgrundlage
aufgefiihrt.

Produkte oder Bauteile aus organischen Materialien sind hinsichtlich des Stoffiibergangs ins
Trinkwasser zu bewerten. Hierzu ist in der Regel eine Migrationspriifung notwendig, mit der
Ausgangsstoffe mit Beschrankungen und Zusatzanforderungen (mdgliche Reaktions- und
Abbauprodukte) zu erfassen sind. Aufierdem ist das Migrationswasser auf eine
Beeintrachtigung des Geruchs und der Optik zu bewerten.

Zusatzlich sind die Produkte oder Bauteile hinsichtlich der Férderung des mikrobiellen
Wachstums zu beurteilen.

Der Priif- und Beurteilungsaufwand zur Feststellung der trinkwasserhygienischen Eignung ist
risikobasiert. Entscheidend fiir den Aufwand ist die Verwendung der Materialien fiir einzelne
Produkte und Bauteile und das damit verbundene Risiko einer Beeintrachtigung der
Trinkwasserbeschaffenheit.

4 Bewertung von Ausgangsstoffen
4.1 Verfahren

Das UBA bewertet die Ausgangsstoffe zur Herstellung von organischen Materialien auf Antrag
eines Herstellers oder Verbandes (Antragsteller). Das Antragsverfahren ist in der
Geschiftsordnung des Umweltbundesamtes zum Fiihren der Positivlisten der Ausgangsstoffe
von organischen Materialien im Kontakt mit Trinkwasser® geregelt.

Die Bewertung erfolgt nach den Prinzipien der EFSA fiir die Bewertung von
Lebensmittelkontaktmaterialien. Diese sind im ,,Note for Guidance for the Preparation of an

8 https://www.umweltbundesamt.de/dokument/geschaeftsordnung-des-umweltbundesamtes-fuehren-der



Application for the Safety Assessment of a Substance to be used in Plastic Food Contact
Materials*“? beschrieben.

Fiir die Bewertung der Ausgangsstoffe werden nicht nur die Reinsubstanzen sondern auch die
Verunreinigungen sowie mégliche Reaktions- und Abbauprodukte betrachtet.

Fiir die Bewertung der Ausgangsstoffe ist eine Migrationspriifung durchzufiihren, um
Aussagen zu einem moglichen Stoffiibergang in das Trinkwasser zu erhalten. Diese sollte
moglichst nach den Priifbedingungen dieser Bewertungsgrundlage durchgefiihrt werden und
nicht nach den Vorgaben fiir Lebensmittelkontaktmaterialien. Auf3erdem ist der Parameter
,TOC* (Total Organic Carbon) entsprechend den Priifvorgaben dieser Bewertungsgrundlage zu
ermitteln.

Ausgehend von der ermittelten Migration hat der Antragsteller fiir die Bewertung der
Migrationsstoffe von Trinkwasserkontaktmaterialien folgende toxikologischen
Untersuchungen vorzulegen:

— Bei einer Migration, die zu ctap (vgl. 6.3.3) bis 2,5 pg/1 fiihrt, ist zu zeigen, dass die
Substanz nicht genotoxisch ist.

— Bei einer Migration, die zu ctap (vgl. 6.3.3) von iiber 2,5 pg/1 und bis 250 pg/1 fiihrt, ist
zusatzlich eine orale 90-Tage-Fiitterungs-Studie notwendig und es ist zu zeigen, dass
die Substanz nicht bioakkumuliert. Die Bewertung der Studien durch das UBA kann
ergeben, dass MTCtap-Werte von iiber 2,5 g/l festgelegt werden.

— Fiihrt die Migration zu ctap (vgl. 6.3.3) tiber 250 pg/1, ist der volle toxikologische
Datensatz erforderlich. Falls die toxikologischen Studien es erlauben, wird das UBA
einen TDI-Wert ableiten.

Die entsprechend erforderlichen Studien sind im ,,Note for Guidance for the Preparation of an
Application for the Safety Assessment of a Substance to be used in Plastic Food Contact
Materials“ benannt.

Dariiber hinaus hat der Antragsteller zusatzliche toxikologische Untersuchungen, die neben
den geforderten Studien vorliegen, mit einer Quellenangabe zu benennen.

Sollte bereits eine EFSA-Bewertung fiir Ausgangsstoffe zur Herstellung von Materialien im
Lebensmittelkontakt vorliegen, vereinfacht sich das Antragsverfahren entsprechend der
Geschiftsordnung und eine Migrationspriifung ist in der Regel nicht erforderlich.

Das UBA akzeptiert Stoffbewertungen anderer EU-Mitgliedstaaten, sofern diese nach den
Vorgaben des Grundlagendokuments der 4MS-Kooperation fiir organische Materialien erfolgt
sind?°. Diese bewerteten Substanzen werden ebenfalls in die entsprechenden Positivlisten
aufgenommen.

4.2 Beschrankungen

Aus der Bewertung des jeweiligen Ausgangsstoffs kénnen sich verschiedene Beschrankungen
ergeben:

9 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/rn-21

10 http://www.umweltbundesamt.de/wasser/themen/trinkwasser/4ms-initiative

10



Migrationsbasierte Beschrankung in Form der maximal tolerierbaren Konzentration
am Wasserhahn MTCtap: Die MTCtap wird aus dem Tolerable Daily Intake (TDI-Wert)
oder Acceptable Daily Intake (ADI-Wert) abgeleitet. Dies erfolgt unter den Annahmen
einer tdglichen Aufnahme von 2 1 Trinkwasser, einem Kérpergewicht von 60 kg und
eines 10 %igen Anteils der Gesamtexposition fiir den jeweiligen Stoff {iber das
Trinkwasser (4MS-Konzept!?). Fiir Stoffe, die auch aus anderen Quellen ins
Trinkwasser gelangen konnen, beispielsweise Aufbereitungsstoffe oder geogene
Bestandteile des Rohwassers, wird ein zuséatzlicher Allokationsfaktor von 10 %
angewendet.

Fiir Stoffe, die in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 mit einem spezifischen
Migrationsgrenzwert (SML) belegt sind, gilt MTCtap = %SML.

Tabelle 1: Herleitung der MTCtap

Ort der Giiltigkeit Begrenzung

Mensch TDI

[mg/(kg KM d)]

(KM = Korpermasse)

Trinkwasser MTCup = TDI [60kgKM 01

21/d

mg/ kgKMI[d] [kgkM
[I/d]

(/1] =L

MTCrap = % SML

b) Restgehalte eines Ausgangsstoffs im Polymer: Dabei wird unterschieden zwischen QM,

dem Restgehalt im Polymer bezogen auf die Masse des Polymers (in

mg Ausgangsstoff/kg Polymer), und QMA, dem Restgehalt im Polymer bezogen auf die
Kontaktflache (in mg Ausgangsstoff bezogen auf 6 dm?2).

Spezifikationen an den bzw. Reinheiten des Ausgangsstoff(s): Die Anforderungen
gelten fiir den verwendeten Ausgangsstoff und konnen am Endprodukt nicht iiberpriift
werden.

Beispiel: Polydimethylsiloxan (Ref.-Nr. 76721) mit der Spezifikation nach Verordnung (EU)
Nr. 10/2011

d) Beschrankte Verwendung im Polymer: Dies ist eine Verwendungsbeschrankung des

Ausgangsstoffes zur Herstellung eines bestimmten Polymers oder zur Verwendung mit
einer bestimmten Funktion.

11 https://www.umweltbundesamt.de/en/document/4ms-common-approach-positive-lists-for-organic

11



Beispiele: Eisenphosphid (Ref.-Nr. 62245) oder [3-(Methacryloxy)propyl]trimethoxysilan
(Ref.-Nr. 21498) mit den Verwendungsbeschriankungen nach Verordnung (EU) Nr. 10/2011

4.3 Positivlisten

Bewertete Ausgangsstoffe werden in den materialspezifischen Positivlisten (siehe Anlagen)
aufgefiihrt. Die Positivlisten werden regelméaf3ig entsprechend den Vorgaben des § 17 Absatz 4
TrinkwV aktualisiert.

In den Positivlisten wird in der Regel zwischen Monomeren, Additiven, Hilfsstoffen
(Polymerisation Production Aids - PPA) und Polymerisationshilfsmittel (Aids to

Polymerisation - AtP) fiir die Herstellung der organischen Materialien unterschieden. In der
Positivliste fiir organische Beschichtungen, die reaktive Komponenten enthalten, wird von der
0.g. Unterscheidung abgewichen, um die materialspezifischen Besonderheiten besser abbilden
zu kénnen. Dies ist im polymerspezifischen Teil der Anlage B beschrieben. Weiter enthalten die
Positivlisten Beschriankungen, die sich aus der Bewertung ergeben haben.

Die Positivlisten liegen in Tabellenform vor.

In Spalte 1 ist die ,,EWG Verpackungsmaterial-Referenznummer (Ref.-Nr.)“ der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011.

Spalte 2 enthilt die CAS-Nummer (Registriernummer des Chemical Abstracts Service).
Die Substanz ist in Spalte 3 aufgefiihrt.

In der Spalte 4 sind bei vielen Stoffen MTCtp-Werte als Beschriankung angegeben, die als
Priifkriterien in der Migrationspriifung anzuwenden sind (vgl. 5.5).

In Spalte 5 ,,Andere Beschriankungen“ bedeutet die Begrenzung ,,QM* die Bestimmung des
Restgehaltes in dem organischem Materials, ,,QMA* beinhaltet eine Restgehaltsbestimmung
des organischen Materials, die auf 6 dm?2 Oberflache bezogen wird (flichenbezogener
Restgehalt).

5 Trinkwasserhygienische Anforderungen an
organische Materialien
5.1 Allgemeines

Diese Bewertungsgrundlage legt Anforderungen an die hygienische Eignung von Produkten
oder Bauteilen aus organischen Materialien im Kontakt mit Trinkwasser fest. Sie enthalt keine
Vorgaben zur technischen Eignung. Produkte oder Bauteile miissen fiir ihren
Verwendungszweck geeignet sein. Entsprechende Anforderungen sind z.B. im Technischen
Regelwerk aufgefiihrt.

Die trinkwasserhygienischen Anforderungen (Tabelle 2) ergeben sich entsprechend dem
risikobasierten Ansatz aus der Verwendung der Materialien in einzelnen Produkten oder
Bauteilen. Als Grundlage fiir die Einteilung dienen die Konversionsfaktoren (Tabelle 7) der zu
beurteilenden Produkte oder Bauteile.

Bei Produkten oder Bauteilen, fiir die angegeben ist, dass die Anforderungen fiir Priifk6rper der
Rezeptur gelten, ist die Beurteilung dieser Priifkérper ausreichend. Produkte oder Bauteile, die
aus der gleichen Rezeptur an verschiedenen Standorten oder durch verschiedene Hersteller

produziert werden und die zur gleichen Risikogruppe gehoren, brauchen nicht
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zusatzlich gepriift und beurteilt werden. Dabei ist zu beachten, dass die Vorgaben der
Produktions- bzw. Verarbeitungsbedingungen eingehalten werden.
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Tabelle 2: Risikobasierte Anforderungen

Gruppe Konversions-

P1

P2

P3

P4

faktor Fcind/dm
(Siehe Tabelle 7:
Produktgruppen mit
den dazugehorigen

Konversionsfaktoren)

0,05 <Fc<0,5

0,005 < Fc< 0,05

<0,005

Beispiele fiir Produkte

(Siehe Tabelle 8: Zuordnung der
Produkte zu den
Produktgruppen)

Rohre

Ausriistungsgegenstande

Bauteile von
Ausriistungsgegenstdanden

Kleinflachige Bauteile von
Ausriistungsgegenstanden

Derzeit keine
Produkte/Bauteile

Anforderung
an die
Zusammen-
setzung

Ja
gilt fiir
Rezeptur

Ja
gilt fiir
Rezeptur

Ja
gilt fiir
Rezeptur

Nein

Nein

Grund-
anforderungen

Ja
gilt fiir
Produkt/Bauteil

Ja
gilt fiir
Produkt/Bauteil

Ja

gilt fiir
Priifkdrper der
Rezeptur

Ja

gilt fiir
Priifkorper der
Rezeptur

Nein

Rezeptur
spezifische
Einzelstoff-
anforderungen

Ja
gilt fiir
Produkt/Bauteil

Ja
gilt fiir
Produkt/Bauteil

Ja

gilt fiir
Priifkorper der
Rezeptur

Nein

Nein

14

Zusatz-
anforderungen

Ja
gilt fiir
Produkt/Bauteil

Ja
gilt fiir
Produkt/Bauteil

Ja

gilt fiir
Priifkorper der
Rezeptur

Nein

Nein

Mikrobiologische
Anforderungen
(Bei Rohren mit
Fc<10 d/dm gelten
die mikrobio-
logischen Anfor-
derungen fiir Priif-
korper aus Rezeptur)

Ja
gilt fiir
Produkt/Bauteil

Ja

gilt fiir
Priifkorper aus
Rezeptur

Ja

gilt fiir
Priifkorper der
Rezeptur

Ja

gilt fiir
Priifkorper der
Rezeptur

Nein



5.2 Anforderungen an die Zusammensetzung
5.2.1 Bewertete Ausgangsstoffe

Die zur Herstellung eines organischen Materials verwendeten Ausgangsstoffe miissen
entsprechend ihrer technologischen Funktion in der giiltigen materialspezifischen Positivliste
der Ausgangsstoffe (sieche Anlagen) aufgefiihrt sein.

Zusatzlich konnen die Positivlisten (Core List und Combined List)!2, die im Rahmen der
4MS-Zusammenarbeit erstellt werden, zur Beurteilung der verwendeten Ausgangsstoffe
herangezogen werden.

Die Ausgangsstoffe miissen dariiber hinaus iiber eine technische Qualitdt und Reinheit
verfiigen, die fiir die geplante und vorhersehbare Verwendung des Produktes geeignet sind.

5.2.2 Nicht gelistete Ausgangsstoffe

In folgenden Fdllen ist in Abweichung zu den Anforderungen in 5.2.1 die Verwendung von
Ausgangsstoffen moglich, auch wenn diese nicht auf der materialspezifischen Positivliste der
Ausgangsstoffe aufgefiihrt sind:

a) Geringer Einsatz

Stoffe, deren Zugabe unter 0,02 % (m/m) bezogen auf das Endprodukt aus einem Material
bzw. auf das mehrschichtig aufgebaute Produkt ist, brauchen nicht bewertet und auf der
anzuwendenden Positivliste aufgefiihrt zu sein. Dies gilt nur, wenn gleichzeitig die Summe
der Gehalte der auf diese Art zugegebenen Stoffe unter 0,1 % (m/m) ist.

Anmerkung: Bei zusammengesetzten Produkten ist die Zugabe auf jedes einzelne Bauteil
zu beziehen.

Lésemittel, die unter Abschdtzung der Fliichtigkeit und Beriicksichtigung der
Herstellungsbedingungen nicht im Endprodukt zu erwarten sind, werden fiir
die Beurteilung und die Ermittlung des Gehalts der Bestandteile nicht
beriicksichtigt.

b)  Der Ausgangsstoff, dessen Verunreinigungen sowie mogliche Reaktions- und
Abbauprodukte migrieren nicht in das Trinkwasser

Ausgangsstoffe von organischen Materialien und Produkten im Kontakt mit Trinkwasser mit
Ausnahme von Monomeren bediirfen keiner toxikologischen Bewertung und damit keiner
Listung in einer Positivliste, wenn sie und deren Verunreinigungen einschlief3lich der
Reaktions- und Abbauprodukte nicht aus dem Produkt in das Trinkwasser {ibergehen (,,kein
nachweisbarer Stoffiibergang®) und keine nach CLP-Verordnung Nr. 1272/2008 eingestuften
kanzerogenen, mutagenen oder reproduktionstoxischen Stoffe der Kategorie 1A oder 1B oder
Stoffe mit Nanostruktur sind.

Dies gilt als erfiillt, wenn nachgewiesen werden kann, dass die Migrationsbheschrankung von
MTCtap = 0,1 pg/1 fiir die jeweilige Produktgruppe eingehalten wird (vgl. 6.3). Sollten
Produkte, die aus diesem Ausgangsstoff hergestellt werden, auch fiir die Warm- oder
Heiflwasseranwendung vorgesehen sein, ist dies auch fiir diese Anwendungen zu zeigen.

12 https://www.umweltbundesamt.de/en/document/positive-lists-for-organic-materials-in-contact
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Folgende Méglichkeiten bestehen, um die Einhaltung der Migrationsbeschrankung
MTCtp = 0,1 pg/l nachzuweisen. In allen Fillen sind die berechneten oder ermittelten
Konzentrationen in die maximal am Wasserhahn zu erwartenden Konzentrationen ctap
(vgl. 6.3.3) umzurechnen:

. Berechnung des Totaliiberganges (100 %) der bei der Herstellung eingesetzten
Substanzmenge des betrachteten Stoffes aus dem Produkt in das Migrationswasser
(entsprechend ,,Note for Guidance®):

Coerechnet:Q) XO/VX Lp X D

Cberechnet = maximal mogliche Migration der Substanz in das Migrationswasser
aus dem Produkt in pg/1

co = Gehalt der Substanz im Fertigerzeugnis/Produkt in mg/kg Polymer

0/V = Verhéltnis benetzte Oberflache des Priifkérpers zu Wasservolumen in
dm! entsprechend den Vorgaben der DIN EN 12873-1: 2014-09 oder
DIN EN 12873-2: 2005-04

Ly = Dicke des Produktes in dm
D = Dichte des Produktes in g/cm3

. Berechnung des Stoffiiberganges mit Hilfe der Modellierungsleitliniel3,

. Analytische Bestimmung der Substanz in den Priifwassern der Migrationspriifung als
Einzelstoffmigration mit einer geeigneten Analysenmethode, deren Nachweisgrenze
mindestens 0,1 pg/1 ausschlieBlich der Analysentoleranz betragt.

Beispiel: Losemittel werden als Hilfsstoffe fiir die Herstellung von organischen
Materialien bendtigt. Aufgrund ihrer hohen Fliichtigkeit verschwinden sie in
der Regel bei Prozesstemperaturen oberhalb des Siedepunkts aus dem
Produkt und sind im Endprodukt nur noch in sehr geringen Mengen enthalten.
Die Migration ist in diesem Fall nicht zu bestimmen.

) Salze von gelisteten Sduren, Phenolen oder Alkoholen

Salze des Aluminiums, Ammoniums, Bariums, Calciums, Kobalts, Kupfers, Eisens, Lithiums,
Magnesiums, Mangans, Kaliums, Natriums und Zinks der auf den materialspezifischen
Positivlisten aufgefiihrten Sduren, Phenole oder Alkohole konnen zusatzlich als
Ausgangsstoffe verwendet werden. Fiir die genannten Kationen gelten als
Migrationsbeschrankung 10 % der Grenzwerte der TrinkwV und folgende zusétzliche
Beschrankungen als MTCtap -Werte:

Aluminium 20 pg/1
Ammonium 50 pg/1
Barium 70 pg/1 (10 % des WHO-Leitwertes)Kobalt 1,0 pg/1 (10 % des LAWA-Leitwertes)

13 Modellierungsleitlinie: Leitlinie zur mathematischen Abschitzung der Migration von Einzelstoffen aus
organischen Materialien in das Trinkwasser, Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsforschung
Gesundheitsschutz 2009:52(11): 1105-1112, https://www.umweltbundesamt.de/dokument/leitlinie-zur-
mathematischen-abschaetzung-migration
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Kupfer 200 pg/1

Eisen 20 pg/1

Lithium 30 pg/1(1/20 SML der Verordnung (EU) Nr. 2016/1416)

Mangan 5 pg/1

Zink 250 pg/1(1/20 SML der Verordnung (EU) Nr. 2016/1416)
d) Mischungen von Substanzen

Mischungen, die durch Mischung gelisteter Ausgangsstoffe ohne chemische Reaktionen
gewonnen werden, konnen verwendet werden.

e)  Additive mit einer Molekiilmasse > 1000 Da

Stoffe mit einer Molekiilmasse von mehr als 1000 Da werden normalerweise im menschlichen
Korper nicht resorbiert. Aus diesem Grund ist das von ihnen ausgehende Gesundheitsrisiko
als gering einzustufen. Eine zusitzliche Bewertung dieser Stoffe ist nicht notwendig, wenn
die zur Herstellung benétigten Ausgangsstoffe bewertet sind und eine Abschédtzung der
niedermolekularen Anteile an Oligomeren mit einer Molekiilmasse unter 1000 Da erfolgt ist.

f) Vorpolymerisate aus gelisteten Ausgangsstoffen

Vorpolymerisate und natiirliche oder synthetische makromolekulare Stoffe und deren
Mischungen bediirfen keiner gesonderten Listung, wenn die zur Herstellung benétigten
Ausgangsstoffe gelistet sind. Entstehen bei der Polymerisation jedoch Zwischenstrukturen,
die nicht vollstdndig polymerisiert sind und in das Trinkwasser migrieren konnen, bediirfen
diese einer Bewertung entsprechend dem in Kapitel 4.1 beschriebenen Verfahren.

Beispiel: Fiir organische Beschichtungen sind die Vorpolymerisate in Tabelle B-2 der
Positivliste fiir Beschichtungen ,,Zwischenprodukte* mit den méglichen
monomeren Ausgangsstoffen aufgefiihrt.

g)  Farbmittel

Farbmittel (einschlie8lich Farbpigmente) werden in der Positivliste nicht aufgefiihrt, da
davon ausgegangen wird, dass diese nicht in das Trinkwasser iibergehen. Bei der
Verwendung von Farbmitteln gelten jedoch Zusatzanforderungen (siehe 5.4.3).

Weitere Bestandteile von Farbmittelzubereitungen miissen bewertet werden, falls kein
anderes Ausnahmekriterium erfiillt ist.

h) Keramische Fiillstoffe

Keramische Fiillstoffe brauchen nicht in den materialspezifischen Positivlisten aufgefiihrt
sein, wenn diese der Bewertungsgrundlage fiir Emails und keramische Werkstoffe
entsprechen. Der entsprechende Nachweis ist am Endprodukt zu erbringen (siehe 5.4.2).

i) Zementgebundene Fiillstoffe

Zementgebundene Fiillstoffe fiir Beschichtungen sind in der Anlage B unter B.3.1.3 (siehe
Anlagen) aufgefiihrt. Fiir diese Fiillstoffe gelten die Anforderungen des DVGW Arbeitsblattes
W 347 (Mai 2006): Hygienische Anforderungen an zementgebundene Werkstoffe im
Trinkwasserbereich - Priifung und Bewertung.
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5.3 Grundanforderungen
5.3.1 Allgemeines

Die Migrationswasser sind auf die Parameter Geruch, Triibung, Farbung und Schaumbildung
zu untersuchen. Die Migrationswasser sind dafiir entsprechend den Vorgaben der

DIN EN 1420: 2016-05 herzustellen, dabei sind insbesondere die Oberfliche/Volumen-
Verhéltnisse bei der Priifung zu beachten (vgl. Tabelle 4).

Zu den Grundanforderungen gehoért auch, dass die Migrationswasser auf den Parameter TOC
zu untersuchen sind. Die Migrationswasser sind dafiir entsprechend den Vorgaben der

DIN EN 12873-1: 2014-09 oder DIN EN 12873-2: 2005-04 herzustellen. Dabei sind
insbesondere die Oberfliche/Volumen-Verhiltnisse bei der Priifung zu beachten

(vgl. Tabelle 4).

Die zu untersuchenden Migrationswasser sind in der Tabelle 5 und der Tabelle 6 festgelegt.

5.3.2 Anforderungen an den Geruchsschwellenwert

Produkte in Wasserversorgungsanlagen aufierhalb von Gebduden (ausschlief3lich
Kaltwassereinsatz, Produktgruppe Rohre und deren Bauteile in der Regel mit
ID = 80 mm)

Fiir die Kaltwasserpriifung gilt der Geruchsschwellenwert:

TON<2 fiir die 3. Migrationsperiode; bei Verlangerung der Migrationspriifung
fiir die 9. Migrationsperiode. Eine Verlangerung der Priifung ist nur
moglich, wenn der TON von 4 in der 3. Migrationsperiode nicht
tiberschritten wurde.

Rohre der Trinkwasser-Installation in der Regel mit ID < 80 mm (bestimmungsgemif}
Kalt- und Warmwasserkontakt oder in speziellen Anwendungen Heiflwasserkontakt)

Fiir die Kalt-, Warm- und Heif3wasserpriifung gilt der Geruchsschwellenwert:

TON <8 fiir die 3. Migrationsperiode der Kaltwasserpriifung; bei Verlingerung
der Priifung fiir die 9. Migrationsperiode. Eine Verlangerung der
Priifung ist nur moglich, wenn der TON von 16 in der
3. Migrationsperiode nicht iiberschritten wurde.

TON <8 fiir die 7. Migrationsperiode der Warm- oder HeifSwasserpriifung; bei
Verldngerung der Priifung fiir die 22. Migrationsperiode. Eine
Verlangerung der Priifung ist nur méglich, wenn der TON von 16 in
der 7. Migrationsperiode nicht iiberschritten wurde.

Bauteile oder Produkte der Trinkwasser-Installation in der Regel mit ID < 80 mm
(bestimmungsgemaf Kalt- und Warmwasserkontakt oder in speziellen Anwendungen
Heiflwasserkontakt)

Fiir die Kaltwasserpriifung gilt der Geruchsschwellenwert:

TON <2 fiir die 3. Migrationsperiode der Kaltwasserpriifung; bei Verlingerung
der Priifung fiir die 9. Migrationsperiode. Eine Verldngerung der
Priifung ist nur méglich, wenn der TON von 4 in der
3. Migrationsperiode nicht iiberschritten wurde.
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Fiir die Warm- bzw. Heiflwasserpriifung gilt der Geruchsschwellenwert:

TON <4  fiir die 7. Migrationsperiode der Warm- oder Heifiwasserpriifung; bei
Verlangerung der Priifung fiir die 22. Migrationsperiode. Eine
Verlangerung der Priifung ist nur moglich, wenn der TON von 8 in der
7. Migrationsperiode nicht iiberschritten wurde.

Zusatzlich diirfen die Geruchsschwellenwerte bei der Priifung nach DIN EN 1420: 2016-05
keine steigende Tendenz!4 aufweisen.

5.3.3 Anforderungen an die Triibung und Farbung
Die Bestimmung des Parameters Triibung erfolgt nach der DIN EN ISO 7027: 2016-11 mittels

Nephelometrie (Streustrahlung) und des Parameters Farbung nach DIN EN ISO 7887: 2012-
04 mittels des Verfahrens C.

Fiir die Kaltwasserpriifung gelten die Triibungs- und Farbungswerte:

Triibung < 0,5 FNU fiir die 3. Migrationsperiode, bei
Farbung < 10 mg/1 Pt Verldngerung der Migrationspriifung die
9. Migrationsperiode.

Fiir die Warm- und HeifSwasserpriifung gilt:

Triibung < 0,5 FNU fiir die 7. Migrationsperiode, bei
Farbung < 10 mg/1 Pt Verldngerung der Migrationspriifung die
22. Migrationsperiode.

5.3.4 Schaumbildung
Die Schaumbildung soll augenscheinlich an den Migrationswassern nach DIN EN 1420:
2016-05 beurteilt werden.

Anmerkung: Die Untersuchung auf den Parameter Schaumbildung kann Hinweise auf
unerwiinschte Stoffiibergdinge in das Trinkwasser geben.

5.3.5 Anforderungen an den TOC

Die Migrationswasser werden entsprechend den Vorgaben der DIN EN 12873-1: 2014-09 oder
DIN EN 12873-2: 2005-04 hergestellt. Der Parameter TOC wird dabei als nichtfliichtiger
organischer Kohlenstoff (NPOC) nach DIN EN 1484: 1997-08 bestimmt.

Fiir die Abgabe von organischen Substanzen, gemessen als gesamtorganischer Kohlenstoff,
gilt fiir die

Kaltwasserpriifung:

MTCtaproc= 0,5 mg/1

ctap < MTCtaproc fiir die 3. Migrationsperiode; bei Verldngerung der
Migrationspriifung fiir die 9. Migrationsperiode. Eine
Verldangerung der Priifung ist nur moglich, wenn ctp 2 mg/1in
der 3. Migrationsperiode nicht iiberschritten hat.

14 Bei der Beurteilung der Tendenz werden vor allem die letzten Messwerte und mégliche analytische
Schwankungsbreiten beriicksichtigt.
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Fiir die Warm- und Heiflwasserpriifung gilt:
MTCtaproc= 0,5 mg/1

ctap < MTCtaproc fiir die 7. Migrationsperiode; bei Verldngerung der
Migrationspriifung fiir die 22. Migrationsperiode. Eine
Verldangerung der Priifung ist nur moglich, wenn ctp 2 mg/1 in
der 7. Migrationsperiode nicht iiberschritten hat.

Zusatzlich diirfen die gemessenen Konzentrationen in den Migrationswassern nach

DIN EN 12873-1: 2014-09 oder DIN EN 12873-2: 2005-04 keine steigende Tendenz
aufweisen. Fiir die Beurteilung der steigenden Tendenz sind die gemessenen Konzentrationen
der Migrationswasser der aufeinanderfolgenden Migrationsperioden heranzuziehen.

Anmerkung: Eine steigende Tendenz der gemessenen TOC-Werte liegt vor, wenn z.B.
folgende Kriterien gleichzeitig erfiillt sind:

— die gemessene TOC-Konzentration in der beurteilungsrelevanten
Migrationsperiode liegt iiber 0,1 mg/l und

- die gemessene TOC-Konzentration im Migrationswasser in der
beurteilungsrelevanten Migrationsperiode hat sich gegeniiber der
niedrigsten gemessenen Konzentration signifikant (h6her als die
Messunsicherheit) verdoppelt und

- die gemessene Konzentration in der beurteilungsrelevanten
Migrationsperiode ist der héchste Messwert der Migrationsreihe.

5.4 Zusatzanforderungen

5.4.1 Zusatzanforderungen an die Migration

Die Zusatzanforderungen sind materialspezifisch (siehe Anlagen) festgelegt.

Anmerkung: Bei der Herstellung von organischen Materialien konnen unbeabsichtigt
Stoffe, wie Reaktions- und Abbauprodukte oder Verunreinigungen im
Endprodukt enthalten sein. Bekannte Reaktions- und Abbauprodukte sowie
Verunreinigungen werden in Form der Zusatzanforderung materialspezifisch
geregelt.

Falls der zu iiberpriifende Parameter der Zusatzanforderung eine Migrationsbeschrankung in
Form eines MTCtp-Wertes (vgl. 6.3.3) ist, muss die Migration nach 6.3.1 untersucht und
hinsichtlich des angegebenen MTCtp-Wertes iiberpriift werden. Dabei werden die
Migrationswasser entsprechend den Vorgaben der DIN EN 12873-1: 2014-09 oder

DIN EN 12873-2: 2005-04 hergestellt.

Fiir die Kaltwasserpriifung gilt:

ctap < MTCtap  fiir die 3. Migrationsperiode; bei Verlangerung der
Migrationspriifung fiir die 9. Migrationsperiode.

Fiir die Warm- und Heiflwasserpriifung gilt:

ctap < MTCtap  fiir die 7. Migrationsperiode; bei Verldngerung der
Migrationspriifung fiir die 22. Migrationsperiode.

Zusitzlich diirfen die gemessenen Konzentrationen in den Migrationswéssern keine steigende

Tendenz aufweisen. Fiir die Beurteilung der steigenden Tendenz sind die
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gemessenen Konzentrationen der Migrationswasser der aufeinanderfolgenden
Migrationsperioden heranzuziehen.

Anmerkung: Eine steigende Tendenz der gemessenen Konzentrationen fiir die Parameter
der Zusatzanforderungen liegt vor, wenn z.B. folgende Kriterien gleichzeitig
erfiillt sind:

— die gemessene Konzentration in der beurteilungsrelevanten
Migrationsperiode liegt iiber /10 der Migrationsbeschrdnkung und

— die gemessene Konzentration in der beurteilungsrelevanten
Migrationsperiode hat sich gegeniiber der niedrigsten gemessenen
Konzentration signifikant (hoher als die Messunsicherheit) verdoppelt
und

— die gemessene Konzentration in der beurteilungsrelevanten
Migrationsperiode ist der hochste Messwert der Migrationsreihe.

5.4.2 Anforderungen an Fiillstoffe
Fiir die in den Positivlisten aufgefiihrten Fiillstoffe sind folgende Reinheitsanforderungen
einzuhalten:

Die in 0,07 N Salzsdure 16slichen Anteile der Fiillstoffe, ermittelt nach DIN 53 77015 Teile 1,
2, 3,5, 6 und 13, diirfen fiir

Blei 0,01 %

Arsen 0,01 %

Quecksilber 0,0005 %

Cadmium 0,01 %

Antimon 0,005 %
nicht iiberschreiten.

Reinheitsanforderungen fiir Bariumsulfat: Die in 0,07 N Salzsdure 16slichen Anteile an
Barium, ermittelt nach DIN 53 770 Teile 1 und 4, diirfen 0,01 % nicht iiberschreiten. Die
wasserloslichen Bestandteile fiir Bariumsulfat, ermittelt nach DIN ISO 787-31¢, diirfen 0,4 %
nicht iiberschreiten.

Keramische Fiillstoffe, die nicht in den anzuwendenden materialspezifischen Positivlisten
enthalten sind, sind entsprechend der Bewertungsgrundlage fiir Emails und keramische
Werkstoffe!” zu beurteilen. Die Migrationsanforderungen sind am Endprodukt zu iiberpriifen.

Zementgebundene Fiillstoffe fiir Beschichtungen sind in der Anlage B unter B.3.1.3 (Anlagen)
aufgefiihrt. Fiir diese Fiillstoffe gelten die Anforderungen des DVGW Arbeitsblattes W 347
(Mai 2006): Hygienische Anforderungen an zementgebundene Werkstoffe im
Trinkwasserbereich - Priifung und Bewertung.

15 Priifung von Pigmenten, Bestimmung der salzsdureldslichen Anteile

16 Allgemeine Priifverfahren fiir Pigmente und Fiillstoffe, Bestimmung der wasserldslichen Anteile,
Heif3extraktionsverfahren

17 https://www.umweltbundesamt.de/dokument/bewertungsgrundlage-fuer-emails-keramische
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5.4.3 Anforderungen fiir Farbmittel

Farbmittel sind in den materialspezifischen Positivlisten nicht aufgefiihrt. Weitere Additive
und Hilfsstoffe miissen in der jeweiligen materialspezifischen Positivliste aufgefiihrt sein.

Anmerkung: Es wird davon ausgegangen, dass mit den Parametern der Grundanforderung
(Féirbung und Triibung) ein moglicher Ubergang der Farbmittel nachweisbar
ist.

Folgende Reinheitsanforderungen sind fiir die verwendeten Farbmittel einzuhalten:

Die in 0,07 N Salzsdure 16slichen Anteile diirfen (bezogen auf das Farbmittel) fiir

Blei 0,01 %
Arsen 0,01 %
Quecksilber 0,005 %
Selen 0,01 %
Barium 0,01 %
Chrom 0,1 %
Cadmium 0,01 %
Antimon 0,05 %

nicht Giberschreiten.

Die 16slichen Anteile werden entsprechend den Vorgaben der DIN 53 770: Priifung von
Pigmenten, Bestimmung der salzsdureldslichen Anteile, Teile 1 bis 7 sowie 13, 14 und 16
ermittelt.

Die Freisetzung primérer aromatischer Amine aus dem Produkt (z.B. mit Azopigmenten),
welches im Kontakt mit Trinkwasser kommt, darf MTCtap = 0,1 pg/1 nicht {iberschreiten.

Azofarbstoffe, die in primére aromatische Amine zerfallen konnen, die als mutagene,
kanzerogene oder reproduktionstoxische Stoffe der Kategorien 1A und 1B nach
CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft sind, diirfen nicht verwendet werden.

5.5 Rezepturspezifische Einzelstoffanforderungen

5.5.1 Unterschiedliche Anforderungen

Die rezepturspezifischen Einzelstoffanforderungen ergeben sich aus der Priifung der
Anforderungen an die Zusammensetzung nach 5.2. In Abhdngigkeit von den Ausgangsstoffen
sind die rezepturspezifischen Einzelstoffanforderungen in Form von

a)  migrationsbasierten Anforderungen

b)  maximalen Restgehalten

c)  Spezifikationen, Reinheiten der verwendeten Ausgangsstoffe

d) Verwendungsbeschrankungen des Ausgangsstoffs oder des damit hergestellten
Produktes

festgelegt.

Fiir einige Substanzen ist sowohl eine Migrationsbeschriankung als auch eine Anforderung an
den Restgehalt (QM- oder QMA-Wert) angegeben. In diesen Fallen ist jeweils nur eine
Beschriankung zu iiberpriifen. Die Uberpriifung der MTCtap sollte bevorzugt werden.
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5.5.2 Migrationsbasierte Anforderungen
Sind fiir bestimmte Ausgangsstoffe Migrationsbeschriankungen in Form von MTCtap-Werten
festgelegt, sind diese zu iiberpriifen.

Fiir Kunststoffe entsprechend Anlage A gelten die Positivlisten der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011. Fiir Stoffe, die in dieser Verordnung mit einem spezifischen
Migrationsgrenzwert (SML) belegt sind, gilt MTCtap = %SML. Fiir Substanzen mit einer

spezifischen Migrationsbegrenzung (SML) in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011, deren
SML-Wert multipliziert mit dem Molmassenverhaltnis der Kohlenstoffmolmasse der Substanz
(Mc) zur Gesamtmolmasse (Mgesamt) grof3er oder gleich 10 mg/1 ist:

Mc
SML X ———— > 10mg/l

gesamt
brauchen die migrationsbasierten Anforderungen nicht iiberpriift werden. Die
Migrationsbegrenzung ist in diesen Féllen durch die Uberpriifung des Parameters TOC der
Grundanforderung abgedeckt.

Ist in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ein SML-Wert mit ,,nicht nachweisbar“ festgelegt, z.B.
fiir Acrylnitril, gilt eine Migrationsbeschrankung MTCtap = 0,1 pg/1 fiir
Trinkwasserkontaktmaterialien.

Die Uberpriifung der Migrationsbeschrankung kann mit Hilfe

a) einer analytischen Migrationspriifung nach 6.3 oder
b) einer Modellierung des Stoffiibergangs mit Hilfe der Modellierungsleitlinie!8 (vgl. 6.3.2)

erfolgen.

Die ermittelte Konzentration wird nach 6.3.3 in die am Wasserhahn zu erwartende
Konzentration ctap umgerechnet.

Die Anforderungen sind:
Fiir die Kaltwasserpriifung gilt:
ctap < MTCtap  fiir die 3. Migrationsperiode; bei Verlangerung der
Migrationspriifung fiir die 9. Migrationsperiode.
Fiir die Warm- und Heiflwasserpriifung gilt:
ctap < MTCtap  fiir die 7. Migrationsperiode; bei Verldngerung der
Migrationspriifung fiir die 22. Migrationsperiode.

Zusitzlich diirfen die gemessenen Konzentrationen keine steigende Tendenz aufweisen. Fiir
die Beurteilung der steigenden Tendenz sind die gemessenen Konzentrationen der
Migrationswasser der aufeinanderfolgenden Migrationsperioden heranzuziehen.

18 Leitlinie zur mathematischen Abschatzung der Migration von Einzelstoffen aus organischen Materialien in das
Trinkwasser: https://www.umweltbundesamt.de/dokument/leitlinie-zur-mathematischen-abschaetzung-
migration
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Anmerkung: Eine steigende Tendenz der gemessenen Konzentrationen fiir die Parameter
der rezepturspezifischen Anforderungen liegt vor, wenn z.B. folgende Kriterien
gleichzeitig erfiillt sind:

— die gemessene Konzentration in der beurteilungsrelevanten
Migrationsperiode liegt iiber /10 der Migrationsbeschrankung und

— die gemessene Konzentration in der beurteilungsrelevanten
Migrationsperiode hat sich gegeniiber der niedrigsten gemessenen
Konzentration signifikant (héher als die Messunsicherheit) verdoppelt
und

— die gemessene Konzentration in der beurteilungsrelevanten
Migrationsperiode ist der h6chste Messwert der Migrationsreihe.

5.5.3 Maximale Restgehalte

Bei Stoffen mit einer QM- bzw. QMA-Begrenzung ist eine Uberpriifung des Restgehaltes des
Stoffes im Produkt erforderlich. Die QM- und QMA-Begrenzungen gelten unabhangig von der
Produktgruppe des organischen Materials.

Wenn eine Substanz mit QMA-Begrenzung im Migrationswasser bestimmt werden kann, ist
die Uberpriifung der Anforderung auch mit Hilfe einer Migrationspriifung mdglich. Hierzu
wird mit der Annahme, dass 1 kg Lebensmittel in einem Wiirfel mit 6 dm? Oberflache verpackt
wird, ein SML-Wert aus dem QMA-Wert abgeleitet, aus dem wiederum entsprechend Tabelle 1
die MTCtap abgeleitet wird:

2
MTCp = 1/p0 x QMA x 6dM7/),

Fiir einige Ausgangsstoffe ist eine Beschrdnkung sowohl als MTCtp (abgeleitet entsprechend
Kapitel 5.5) als auch ein QM- oder QMA-Wert angegeben. In diesen Fallen ist jeweils nur eine
Beschriankung zu iiberpriifen. Die Uberpriifung des MTCtp -Wertes ist zu bevorzugen.

5.5.4 Sonstige Anforderungen

Neben den Anforderungen an die Migration oder des Restgehaltes konnen auch
Anforderungen zu Spezifikationen oder Reinheiten des Ausgangsstoffs oder
Anwendungsbeschrankungen fiir den Ausgangsstoff in einem Produkt gestellt werden (vgl.
4.2).

5.6 Anforderungen hinsichtlich der Férderung des mikrobiellen
Wachstums

5.6.1 Unterschiedliche Priifverfahren

Die Priifung der Produkte hinsichtlich der Férderung des mikrobiellen Wachstums erfolgt
nach DIN EN 16421: 2015-05. 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 Trinkwéasser 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.
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Das BPP-Verfahren (Verfahren 1) eignet sich nicht fiir die Priifung von
Mehrschichtverbundprodukten (z.B. Rohre oder Schlduche), da damit auch Oberflachen, die
normalerweise keinen Kontakt mit Trinkwasser haben, bei der Priifung im Kontakt mit dem
Migrationswasser kommen.

Mehrschichtverbundprodukte (z.B. Rohre oder Schlduche) sind mit dem Verfahren 2 im
Priifmodul fiir Rohre und Schlduche zu priifen.

Fiir Schmierstoffe ist derzeit kein standardisiertes Priifverfahren verfiigbar.

5.6.2 Anforderungen bei Priifung nach dem Biomasseproduktionspotential (BPP),
gemessen als ATP?9 (Verfahren 1)

Folgende Anforderungen sind einzuhalten:

a)  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.

b)  Die Oberflache der Produkte darf keine biozide Wirkung auf das Trinkwasser haben.

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

Folgende Anforderungen sind einzuhalten:

a)  Produkte diirfen in allen untersuchten Priifperioden nur eine fest anhaftende
Oberflachenbesiedlung (Vergleich der Kontaktkultur/des Abstrichs des Priifkorpers
mit der/dem der Negativkontrolle) oder einen Oberflichenbewuchs
< (0,05 + 0,02) ml/800 cm? aufweisen.

b)  Die Oberfldache der Produkte darf keine biozide Wirkung auf das Trinkwasser haben.
Deshalb erfiillen Produkte ohne eine Oberflachenbesiedlung (Vergleich der-
Kontaktkultur/des Abstrichs des PriifkGrpers mit der/dem der Negativkontrolle)
nicht diese Anforderung.

Tabelle 3: Bewertung der Priifergebnisse des Verfahrens 2 nach DIN EN 16421: 2015-05

Art des 1- 2- 3-

Materials/ Monatsproben Monatsprobe Monatsprobe
Produktes Probe 1a Probe1b Probe 1c Probe 2a Probe 3a

Alle Materialien Alle Werte < (0,05 + 0,02) ml/800 cm?

fiir den generellen

Einsatz im

Trinkwasserbereich

5.7 Anforderungen an mehrschichtig aufgebaute Produkte

Mehrschichtig aufgebaute Produkte sind aus verschiedenen Schichten/Lagen aufgebaut, die
fest miteinander verbunden sind.

19 ATP: Adenosintriphosphat
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Zusammengesetzte Produkte werden in ihre Komponenten/Bauteile getrennt und
materialspezifisch auf ihre trinkwasserhygienische Eignung beurteilt. Dies ist bei
mehrschichtig aufgebauten Produkten nicht méglich.

Die einzelnen Schichten eines mehrschichtig aufgebauten Produktes sind materialspezifisch
entsprechend der Anlagen dieser Bewertungsgrundlage zu beurteilen. Es sind die
Migrationsbeschrankungen aller Schichten zu beurteilen. Ausnahmen bilden mehrschichtig
aufgebaute Produkte mit einer totalen Barriere. In diesem Fall sind nur die dem Trinkwasser
zugewandten Schichten zu beurteilen. Die totale Barriere selbst ist als Material nicht zu
beurteilen.

Es kann sein, dass die Schichten eines Produktes aus unterschiedlichen Materialien bestehen.
Die Zusammensetzung der einzelnen Schichten muss der jeweiligen materialspezifischen
Positivliste entsprechen.

Beispiel: Ein Schlauch, wie er typischerweise zur Versorgung mit Trinkwasser auf
Volksfesten verwendet wird, hat folgenden Aufbau: Kunststoff-Inliner,
Klebstoff, gewebeverstdrktes Elastomer
Die mit dem Trinkwasser in Kontakt kommende Schicht ist ein Kunststoff-
Inliner und entsprechend Anlage A zu beurteilen. Die dufSere Schicht ist
entsprechend der Elastomerleitlinie zu beurteilen. Der Klebstoff, der beide
Schichten verbindet, wird abhdingig von der chemischen Struktur
(beispielsweise entsprechend der Anlage B) beurteilt.

Fiir die Uberpriifung der Migrationsbeschrankungen der nicht direkt mit dem Trinkwasser in
Kontakt kommenden Schicht gibt es folgende Moglichkeiten:

- Betrachtung des totalen Masseiibergangs (100 %iger Stoffiibergang) oder

— Mathematische Abschitzung der Migration in das Trinkwasser der verldngerten
Warmwasserpriifung nach einer Lagerzeit von 30 Tagen bei Raumtemperatur oder

— die Durchfithrung der Warmwasserpriifung mit 22 Migrationsperioden unabhingig
vom Einsatzbereich nach einer Lagerzeit von mindestens 30 Tagen bei
Raumtemperatur oder

— separate Beurteilung und gegebenenfalls Priifung der einzelnen Schichten.
Dabei ist sicherzustellen, dass die Addition der Migrationsergebnisse der einzelnen
Schichten dem mehrschichtig aufgebauten Produkt entspricht. Gleiche Migranten
aller zu beurteilenden Schichten sind fiir die Beurteilung des MTCtp zu addieren.

Anmerkungen:  Es ist zu beachten, dass eine Lagerung von mindestens 30 Tagen bei
Raumtemperatur des mehrschichtig aufgebauten Produktes notwendig ist, um
eine Verteilung der zu betrachtenden Migranten im Produkt zu erhalten. Auch
bei Produkten, die nur mit Kaltwasser eingesetzt werden, kann als eine Option
die verliingerte Warmwasserpriifung durchgefiihrt werden, um nachzuweisen,
dass die Migrationsbegrenzungen von Ausgangstoffen aus den hinteren
Schichten eingehalten werden.

Bei Anwendungen im HeifSwasserbereich ist die verldngerte
Heifswasserpriifung anstelle der Warmwasserpriifung durchzufiihren.

Bei der Migrationspriifung ist darauf zu achten, dass bei der Warmwasser-
/HeifSwasserpriifung keine Extraktion von Stoffen aus den Materialien

stattfindet.
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Fiir Rohre oder Fittings mit einer farbigen Kennzeichnung beispielsweise in
Streifenform, die ausschliefSlich im Kaltwasser eingesetzt werden, ist die
Kaltwasserpriifung mit den entsprechenden Parametern ausreichend, wenn
fiir die dufSere Schicht eine trinkwasserhygienische Eignung vorliegt. Diese
kann an einem stellvertretenden Priifkorper (z.B. Priifplatte), der aus dem
Vorprodukt (Granulat) hergestellt wurde, nachgewiesen werden.

6 Priifung

6.1 Rezepturiiberpriifung

Fiir die Rezepturiiberpriifung sind folgende Informationen notwendig:

— Beschreibung des genauen Aufbaus des Produktes/Bauteils,

- Benennung des Materialtyps/der Materialtypen und

— Auffiihrung aller Ausgangsstoffe fiir die Herstellung des Produktes (Monomere,
Additive, Hilfsstoffe und sonstige Ausgangsstoffe) mit der Zusammenstellung der
chemischen Bezeichnungen, der Handelsnamen, der CAS-Nr., der technologischen
Funktionen, den Einsatzmengen, der Lieferanten und den Sicherheitsdatenblattern

Mit der Rezepturiiberpriifung ist festzustellen, ob die Anforderungen an die
Zusammensetzung (5.2) erfiillt sind. Dabei ist auch zu iiberpriifen, ob die
Verwendungsbeschrankungen, z.B. hinsichtlich der technologischen Funktion und
Spezifikationen der gelisteten Stoffe, eingehalten sind.

Fiir die Rezepturiiberpriifung von mehrschichtig aufgebauten Produkten erfolgt die
Rezepturpriifung fiir jede Schicht einzeln.

Fiir mehrschichtig aufgebaute Produkte mit einer Barriere gelten die Vorgaben in Kapitel
(5.7).

Mit der Rezepturpriifung wird auch festgelegt, welche Parameter in der Migrationspriifung
(vgl. 6.3) oder weiteren Priifungen zu bestimmen sind. Dies sind:

— Stoffe mit einer Migrationsbeschrankung z.B. in Form einer MTCtap oder eines QMA
usw. (Zusatz- und rezepturspezifische Einzelstoffanforderungen (vgl. 5.4, 5.5)),
- nicht bewertete Substanzen (vgl. 5.2.2).

6.2 Anforderungen an die Priifkérper

Es ist das tatsachliche Produkt aus einem Material bzw. das mehrschichtig aufgebaute
Produkt zu priifen.

Bei Produkten und Bauteilen, von denen ein geringeres Risiko ausgeht, sind auch Priifungen
von speziellen Priifkrpern moglich (siehe Tabelle 2). In diesen Fallen muss sichergestellt
werden, dass die Priifkdrper in ihrer Zusammensetzung und Herstellung den tatsdachlich
gefertigten Produkten entsprechen. Dies ist im Priifbericht nachvollziehbar zu hinterlegen.
Die Dicke des Materials beeinflusst die Migration und ist bei der Auswahl der Geometrie des
Priifkorpers zu beachten. Aus diesem Grund sind Folien als Priifkérper nicht geeignet.

Bei der Auswahl der zu priifenden Priifkérper sind die Vorgaben der Normen DIN EN 12873-
1: 2014-09 oder DIN EN 12873-2: 2005-04 und DIN EN 1420: 2016-05 sowie DIN EN 16421:
2015-05 zu beachten. Der Priifkorper sollte eine im Vergleich zu den tatsdchlichen Produkten
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hohe Stoffabgabe aufweisen (z.B. ist dies bei Rohren mit unterschiedlichen Durchmessern das
Rohr mit dem kleinsten Durchmesser).

Bei Beschichtungen soll das Tragermaterial dem der Anwendung der Beschichtung in der
Praxis entsprechen und in der Applikationsvorschrift vorgesehene Untergrundbehandlungen
(z.B. Primer, Unterschichten) sind auch bei den Priifk6rpern anzuwenden. Es gelten die
Anforderungen fiir mehrschichtig aufgebaute Produkte (vgl. 5.7). Als Priifkorper fiir
Beschichtungen zur Rohrinnensanierung sind beschichtete Rohre zu verwenden.

Anmerkung: Bei der Konformitdtsbestdtigung hat die Zertifizierungsstelle besonders die
Auswahl der Priifkorper zu beachten. Diese miissen den auf den Markt
gelangenden Produkten in ihren Eigenschaften entsprechen (siehe auch
Empfehlung zur Konformitdtsbestdtigung).

6.3 Priifung der Migration

6.3.1 Durchfiihrung der Migrationspriifung

Die Migrationspriifung erfolgt nach den Normen DIN EN 12873-1: 2014-09 oder

DIN EN 12873-2: 2005-04. Die Migrationspriifung zur Bestimmung des
Geruchsschwellenwertes, der Farbung, der Triibung und der Neigung zur Schaumbildung
erfolgt nach DIN EN 1420: 2016-05. Entsprechend dem Anwendungsbereich des Produktes
ist die Migrationspriifung als Kaltwasserpriifung bei 23 °C + 2 °C (alle Produkte) und
eventuell als Warmwasserpriifung bei 60 °C + 2 °C (Produkte der Trinkwasser-Installation)
oder Heifiwasserpriifung bei 85 °C = 2 °C (spezielle HeiRwasseranwendungen)
durchzufiihren.

Unabhingig vom Anwendungsbereich des Produktes ist grundsétzlich immer eine
Kaltwasserpriifung durchzufiihren. Den Produktgruppen werden die Priifbedingungen in
Tabelle 4 zugeordnet.

Es gilt die folgende Prazisierung der genormten Priifungen:

Fiir die Priifung nach DIN EN 12873-1: 2014-09, DIN EN 12873-2: 2005-04 und
DIN EN 1420: 2016-05 ist ungechlortes Priifwasser zu verwenden.

Die entsprechend den Normen fiir die Priifung einzustellenden Oberflache-
/Volumenverhiltnisse sind in der Tabelle 4 zusammengefasst.

Tabelle 4: O/V-Verhaltnis fiir die Priifungen

Priifansatz Migration nach Geruch, Farbung, Triibung,
DIN EN 12873-1: 2014-09 oder Neigung zur Schaumbildung
DIN EN 12873-2: 2005-04 nach DIN EN 1420: 2016-05

Einsatzbereich bei 23°C/ 60°C/ 85°C bei 23°C/ 60°C/ 85°C

Rohre 0/V»>5dmt 0/V>5dmt

ID < 80 mm (fullen) (fullen)

Rohre 0/Vz25dm? 0/V=22,5dm?

80 mm < ID ¢ 300 mm (fillen oder fiillen mit (fiillen oder fiillen mit
Einstellzylinder oder von Einstellzylinder oder von
Rohrsegmenten) Rohrsegmenten)
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Priifansatz

Einsatzbereich

Migration nach
DIN EN 12873-1: 2014-09 oder

DIN EN 12873-2: 2005-04

Geruch, Farbung, Triibung,
Neigung zur Schaumbildung
nach DIN EN 1420: 2016-05

bei 23°C/ 60°C/ 85°C

Rohre
ID =300 mm

0O/Vz=5dm?

(fiillen mit Einstellzylinder oder
von Rohrsegmenten oder
eintauchen von speziellen
Prifkdrpern)

bei 23°C/ 60°C/ 85°C

0/V=2,5dm?

(fiillen mit Einstellzylinder oder
von Rohrsegmenten oder
eintauchen von speziellen
Prifkdrpern)

Ausriistungsgegenstinde
(Fittinge)

0/Vz25dm?

(eintauchen der Produkte
oder von speziellen
Priifk6rpern)

0/V=1,5dm?
(eintauchen der Produkte
oder von speziellen Priifkérpern)

Dichtungen,
Schmierstoffe

0/Vz25dm?
(eintauchen der Produkte
oder von speziellen

0/V=0,2dm!
(eintauchen der Produkte
oder von speziellen Priifkérpern)

Priifk6rpern)

Priifk6rpern)
Behilter, 0O/V=25dm? 0/V=2,5dm?
Reparatursysteme (eintauchen von speziellen (eintauchen von speziellen

Priifkorpern

Es werden mindestens zwei gleiche Priifk6rper im Versuchsansatz verwendet und zwei

Blindversuche durchgefiihrt.

Die zur Analyse vorgesehenen Migrationswasser sind auf die Parameter zu untersuchen, die
sich aus den Grundanforderungen, Zusatzanforderungen und rezepturspezifischen
Einzelstoffanforderungen sowie den nicht gelisteten Ausgangsstoffen fiir die vorgesehene
Produktgruppe ergeben. In Tabelle 5 und Tabelle 6 sind die zu untersuchenden
Migrationswasser spezifiziert.

Die Priifung dauert 10 Tage (Kaltwasserpriifung: 3 Migrationsperioden, Warm- bzw.
Heiflwasserpriifung: 7 Migrationsperioden).

Anmerkung:

Im Unterschied zu DIN EN 12873-1: 2014-09, DIN EN 12873-2: 2005-04

und DIN EN 1420: 2016-05 ist die Warm- und HeifSwasserpriifung
grundsditzlich auf sieben Migrationsperioden verliingert. Der Grund hierfiir ist,
dass die Untersuchung der ersten drei Migrationsperioden bei der Warm- und
der HeifSwasserpriifung in der Regel nicht ausreicht, um die Einstellung des
Gleichgewichts zwischen der Materialoberfliiche und dem Priifwasser zu
erreichen. Die beurteilungsrelevante Migrationsperiode ist daher nach 10
Tagen Kontaktzeit festgelegt. Damit entspricht die Dauer der Warm- bzw.
Heifswasserpriifung der Dauer der Kaltwasserpriifung.

Die Priifung kann entsprechend Tabelle 5 und Tabelle 6 fiir eine verlangerte Priifdauer
durchgefiihrt werden, wenn die Anforderungen (siehe 5.3, 5.4, 5.5) nicht eingehalten

werden.
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Tabelle 5: Migrationszyklen der Kaltwasserpriifung

Migrations-
zyklus

Gesamt-
kontaktzeit
in Tagen

Ende der
Migrationsperiod
e

Kontaktzeitraum
in Tagen
pro Migration

Analyse

w W N N =

i)

Vorbe-
handlung

1

2
3
4
5

(o))

10
14
17

21
24

28
31

Dienstag

Freitag
Montag
Donnerstag
Montag

Donnerstag

Montag

Donnerstag

Montag

Donnerstag

Tabelle 6: Migrationszyklen der Warm- oder HeiBwasserpriifung

w &~ W W W

B

nein

G,Z,R,N
G,Z,R,N
G,Z,R,N
nein

G, (2,
(R), (N)
nein

6), @),
(R), (N)
nein

@), (@,
(R), (N)

Ende der
Migrationsperiode

Kontaktzeitraum
in Tagen pro

Gesamt-
kontaktzeit

Migrations-
zyklus

Analyse

in Tagen

Migration

A W W W W W N N N NN R R B

Vorbe-
handlung

1

O 00 N OO »n M W N

O T Y
w N = O

RN
i=S

Dienstag

Mittwoch
Donnerstag
Freitag
Montag
Dienstag
Mittwoch
Donnerstag
Freitag
Montag
Dienstag
Mittwoch
Donnerstag
Freitag
Montag

W R R R R WOR R R R WR R R

Nein

G,Z,R,N
G,Z,R,N
G,Z,R,N
Nein
Nein
Nein
G,Z,R,N
Nein
Nein
Nein
Nein
(G), @), (R), (N)
Nein
Nein
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Migrations- Gesamt- Ende der Kontaktzeitraum Analyse

zyklus kontaktzeit Migrationsperiode in Tagen pro
in Tagen Migration

4 15 22 Dienstag 1 Nein

4 16 23 Mittwoch 1 Nein

4 17 24 Donnerstag 1 (@), @, (R), (N)
4 18 25 Freitag 1 Nein

5 19 28 Montag 3 Nein

5 20 29 Dienstag 1 Nein

5 21 30 Mittwoch 1 Nein

5 22 31 Donnerstag 1 (@), @, (R)), (N)

Fiir die Untersuchungen der Migrationswasser sind grundsatzlich validierte
Analysenverfahren anzuwenden. Gibt es fiir einen bestimmten Stoff gegenwartig noch keine
solche Methode, kann eine Analysenmethode mit einer geeigneten Empfindlichkeit, die die
Bestimmung der ausgewiesenen Konzentration ermoéglicht, angewendet werden. Steht keine
Analysenmethode fiir einzelne Stoffe zur Verfiigung, ist eine Abschitzung der Migration fiir
diesen Stoff durchzufiihren, z.B. Berechnung des vollstindigen Ubergangs oder Modellierung
(vgl. 6.3.2).

Wenn bei der Priifung von Rohren gréf3erer Dimensionen (als der mit dem kleinsten
Durchmesser) die normierte Konzentration ctap die MTCtap tiberschreitet und gleichzeitig die
gemessene Konzentration Cgemessen die doppelte MTCtap nicht iiberschreitet, kann der Nachweis
der Einhaltung der Anforderungen an einem Rohr mit gro3erem O/V-Verhéiltnis wiederholt
werden.

6.3.2 Modellierung

Anstatt der experimentellen Untersuchung kann die Migration fiir die rezepturspezifischen
Einzelstoffanforderungen auch mit Hilfe der Modellierungsleitlinie2® abgeschatzt werden.

Die Voraussetzung hierfiir ist, dass in der Modellierungsleitlinie die material- oder
produktspezifischen Kennwerte zur Modellierung aufgefiihrt sind.

Zusatzlich ist die Bestimmung der Konzentration des betreffenden Stoffes in dem zu
bewertenden Produkt (co) notwendig. Alternativ kann coaus der Einsatzmenge berechnet
werden, sofern sich die Substanz bei der Herstellung und der Verarbeitung des Produktes
nicht verandert.

Die Modellierung muss die jeweiligen Priifbedingungen (Priiftemperatur und Priifzyklus)
(vgl. 6.3.1) beriicksichtigen. Dabei wird fiir die Berechnung der Migration der folgenden
Priifperiode das Konzentrationsprofil der vorherigen Priifperiode verwendet. Dies ist in der
Modellierungsleitlinie ausfiihrlich beschrieben.

20 Leitlinie zur mathematischen Abschdtzung der Migration von Einzelstoffen aus organischen Materialien in das
Trinkwasser: https://www.umweltbundesamt.de/dokument/leitlinie-zur-mathematischen-abschaetzung-
migration
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Wenn fiir ein Produkt das Ergebnis der Modellierung den Anforderungen nicht entspricht,
kann der Nachweis trotzdem noch durch experimentelle Priifung erfolgen. Die Ergebnisse der
experimentellen Untersuchungen sind héher zu gewichten als die der Modellierung.

6.3.3 Berechnung der am Wasserhahn zu erwartenden Konzentration (ctap)

Die am Wasserhahn zu erwartende Konzentration (ctap) unterscheidet sich fiir die
verschiedenen Produktgruppen entsprechend den in Tabelle 7 angegebenen
Konversionsfaktoren Fc:

FC X Cgemessen

C =
tap 0 /V %t

Mit:

Fc: Konversionsfaktor nach Tabelle 7

Cgemessen: In dem Migrationswasser nach DIN EN 12873-1: 2014-09 oder
DIN EN 12873-2: 2005-04 gemessene oder nach 6.3.2 abgeschitzte
Konzentration

0/V: Verhiltnis benetzte Oberfliche zu Wasservolumen nach DIN EN 12873-1:
2014-09 oder DIN EN 12873-2: 2005-04 entsprechend dem Priifansatz

t: Dauer der Migrationsperiode nach DIN EN 12873-1: 2014-09 oder

DIN EN 12873-2: 2005-04

In der Tabelle 7 werden die Produktgruppen Rohre, Behalter und Ausriistungsgegenstiande
unterschieden, wobei die Anforderungen in Abhidngigkeit vom Einsatzort innerhalb des
Wasserverteilungssystems weiter abgestuft werden. Die Produktgruppen der Ausriistungs-
gegenstdnde und der Dichtungen werden den entsprechenden Rohrdimensionen zugeordnet.

Tabelle 7: Produktgruppen mit den dazugehorigen Konversionsfaktoren

Produktgruppe Konversions
faktor
Fcind/dm
mit ID < 80 mm 20
g g g,, (ID=Innendurchmesser)
~ N B .
L =283 mit 80 mm < ID < 300 mm 10
S 23828 .
S ESEE mit ID > 300 mm 5
fiir Rohre mit 5
E ID < 80 mm
o 2 fiir Rohre mit 1
§:§ 80 mm < ID < 300 mm
n wn
2 g fiir Roh i
§ o ur Rohre mit 0.5
z 9 ID = 300 mm
o § :§ ~ b: fiir Rohre mit 0.2
T 3 gi‘iéé | ID < 80 mm ’
Se@ ,  wges | :
RS Z & YT E ¢ g fiir Rohre mit 0,1
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Produktgruppe Konversions

faktor
Fcind/dm
80 mm < ID < 300 mm
fiir Rohre mit
0,05
ID = 300 mm
—~ & § fiir Rohre mit
géfg ID < 80 mm 0,02
. g a8y 2 .
gn g &g § T g fiir Rohre mit
S 2S5 88 0,01
O ¢ B®=EgH 80 mm < ID < 300 mm
E= 282555
cE LS g ESE fiir Rohre mit
T 28 wTEE 0,005
SR $ESZ ID > 300 mm
in der Trinkwasser-Installation 4
5 einschlief3lich Reparatursystemen
E = aufderhalb der Trinkwasser-Installation 1
R & einschliefilich Reparatursystemen
fiir Behalter in der Trinkwasser-Installation, bei
g denen insgesamt maximal 1 % der benetzten 0,04
a Oberflache von der Reparatur betroffen ist
wn
E‘ fiir Behdlter auf3erhalb der Trinkwasser-
% Installation, bei denen insgesamt maximal 1 % 0.01
g —_ der benetzten Oberflache von der Reparatur ’
(29 .
) betroffen ist

In der Tabelle 8 erfolgt fiir die typischen Produkte eine Zuordnung zu den in Tabelle 7
angegebenen Produktgruppen.

6.3.4 Priifbericht

Die Priifberichte sind entsprechend den Vorgaben der DIN EN 12873-1: 2014-09,

DIN EN 12873-2: 2005-04 und DIN EN 1420: 2016-05 anzufertigen. Aus den Angaben des
Priifberichtes muss insbesondere eindeutig hervorgehen, welche Produkte durch den
Priifbericht erfasst werden.

6.3.5 Priifung der Férderung des mikrobiellen Wachstums

Die Priifung der Férderung des mikrobiellen Wachstums wird oft unabhdngig von der
Migrationspriifung des Produktes durchgefiihrt. Der Priifbericht muss Informationen
enthalten, welche Produkte mit dieser Priifung erfasst und beurteilt wurden.

Es ist ein Priifbericht nach den Vorgaben der DIN EN 16421: 2015-05 zu erstellen.

Fiir Schmierstoffe ist derzeit kein standardisiertes Priifverfahren bekannt, um die Priifung zur
Forderung des mikrobiellen Wachstums durchzufiihren.
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7 Inkrafttreten

Diese Bewertungsgrundlage tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Bundesanzeiger am 21.
Marz 2019 in Kraft.
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Anhang1 Beispielhafte Ubersicht der
verschiedenen Produkte in der
Produktgruppe

Tabelle 8: Zuordnung der Produkte zu den Produktgruppen

Produktgruppe Produkte

Rohre (P121): Rohre und Schlauche aus Kunststoffen

Rohrauskleidungen aus Kunststoffen, Rohrbeschichtungen
Rohre aus Verbundwerkstoffen,

Klebstoffe fiir mehrschichtig aufgebaute Schlauche,
Klebstoffe fiir Inliner

Schlduche in der Trinkwasser-Installation (auBer Wasch-
und Spiilmaschinenanschlussschlauche)

Schlduche fiir den zeitweilig befristeten Transport von
Trinkwasser

Ausriistungsgegenstdnde (P1): Ventile

Hahne

Zahler

Fittings

Filtergehduse fiir Filter in der Trinkwasser-Installation
Zuleitungskabel (z.B. fiir Unterwasser-Pumpen)
Auskleidungen von Schiebergehdusen
Membrane fiir Ausdehnungsgefafie (ID < 80 mm)
Beschichtungen und Imprdgnierharze fiir
Ausriistungsgegenstdnde,

Anschlussschlduche fiir Waschmaschinen und
Spiilmaschinen

Bauteile von Dichtungen fiir Rohre und Schlauche
Ausriistungsgegenstanden mit einem Dichtungen fiir Ausriistungsgegenstiande
wasserberiihrten Oberflichenanteil < | Klebstoffe fiir Rohre und Schlduche zum Verbinden,
10 % im Ausriistungsgegenstand (P2) | Klebstoffe fiir Ausriistungsgegenstinde

sonstige Bauteile

Schmierstoffe fiir Sanitararmaturen

Kleinflachige Bauteile von Dichtungen
Ausriistungsgegenstanden mit einem sonstige Bauteile
wasserberiihrten Oberflachenanteil
<1 % im Ausriistungsgegenstand (P3)

Behilter (P2) : Behalter und Behélterauskleidungen/-beschichtungen im
Trinkwasser-Versorgungssystem aus Kunststoffen
Behilter in der Trinkwasser-Installation und deren
Beschichtungen

21 Siehe Tabelle 2: Risikobasierte Anforderungen
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Produktgruppe Produkte

Behalter in Wasserwerken und deren Beschichtungen
Reparatursysteme fiir Behdlter im Wasserwerk

Reparatursysteme fiir Behalter mit Rissverpressungsmittel

1/100 der Oberflache des Behilters

(P3)
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