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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

XV. Silicone

Stand vom 01.10.2014

Gegen die Verwendung von Siliconen (Organopolysiloxanen) bei der Herstellung von Bedarfs-
gegenstanden im Sinne von § 2 Abs. 6 Nr. 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
bestehen keine Bedenken, sofern die Bedarfsgegensténde sich flr die vorgesehene Verwen-
dung eignen und die im folgenden geschilderten Voraussetzungen erflllen. Das gleiche gilt far
Bedarfsgegenstande im Sinne von § 2 Abs. 6 Nr. 3 des vorgenannten Gesetzes, die im Ab-
schnitt Ill (Siliconelastomere) Nr. 4 dieser Empfehlung berlicksichtigt sind:

1.

Siliconoéle’

Als Ausgangsstoffe durfen verwendet werden:

a)

Lineare oder verzweigte und/oder cyclische? Organopolysiloxane mit Methylgruppen al-
lein oder n-Alkyl(C»-Cg)-, Phenyl? - und/oder Hydroxylgruppen am Siliciumatom und de-
ren Kondensationsprodukte mit Polyethylen- und/oder Polypropylenglykol und/oder Po-
lyalkylen(C,-C,4)glycolmonoalkyl(C4-C4)ether

Lineare oder verzweigte Organopolysiloxane wie vorstehend unter a) mit zusatzlich

bis zu héchstens 5 % Wasserstoff und/oder Alkoxy(C,-C,4)- und/oder Carboalkoxy-alkyl(-
(CH2)2.17-C(0)-0O-(CHy)0-17CHa)- und/oder Hydroxyalkyl(C+-C3)-Gruppen am
Siliciumatom

Im Fertigerzeugnis dirfen von der Herstellung der Rohstoffe her nur folgende Fabrikations-
hilfsstoffe und diese nur in den im folgenden angegebenen Mengen enthalten sein:

a)

Kondensationsmittel:

Reste von Kondensationsbeschleunigern und deren Umsetzungsprodukten:

Natriumhydroxid

Kaliumhydroxid

Salzsaure insgesamt

Schwefelsaure héchstens 0,01 %

Phosphorsaure

Essigsaure

Umsetzungsprodukte von Phosphornitrilchlorid, h6chstens 0,001 %

Verdickungsmittel:

Calciumsalze von geradkettigen aliphatischen geséattigten einwertigen Carbonsauren
C10-Cao

12-Hydroxystearinsaures Calcium

Carboxymethylcellulose

Aufgeschlossene Starke®

! Siliconfette bzw. -pasten sind mit verdickend wirkenden Flllstoffen (s. unter I. Nr. 2 Buchst. b) versetzte Silicondle,

fur die die gleichen Voraussetzungen gelten.

2 Es durfen keine cyclischen Polysiloxane enthalten sein, die neben einer Phenylgruppe ein Wasserstoffatom oder

eine Methylgruppe am gleichen Siliciumatom tragen.

3 Da die Viskositat der natiirlichen Stérke zu hoch ist, wird sie nach dem Dextrinverfahren (L&sen der Starke mit

Séauren bei mittleren oder ohne Saure bei hohen Temperaturen) durch Oxidation (mit Hypochlorit im alkal.
Medium) oder mit Hilfe von Enzymen abgebaut.
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c) Emulgatoren, sofern die Ole als wassrige Emulsionen* angewendet werden, insgesamt

Hochstens 10,0 %, bezogen auf den Siliconanteil:
Alkyl(Cg-C+g) dimethylbenzyl-ammoniumchlorid,
héchstens 1,5 %, jedoch nur zur Beschichtung von Papieren
Natriumlaurylsulfat, h6chstens 0,5 %
Polyethylenglykolether von einwertigen aliphatischen Alkoholen C4,-C5, und von
Co-Cy Alkyl-Phenolen )
Polyethylenglykolester natlrlicher Fettsduren Cg-C,, und vegetabilischer Ole
Teilacetylierter Polyvinylalkohol mit weniger als 20 % Acetylgruppen und einem K-Wert
von Uber 40

Konservierungsmittel:
Silicondl-Emulsionen dirfen als Konservierungsmittel zugesetzt werden:
Sorbinsaure, héchstens 0,1 %

Die nach DIN 51 562 gemessene kinematische Viskositat der Siliconéle muss bei 20 °C
mindestens 100 mm? s™ betragen.

Siliconharze

. Als Ausgangsstoffe dirfen verwendet werden:

Lineare und verzweigte Organopolysiloxane mit Methylgruppen allein und/oder n-Alkyl (C»-
Ca2)-, und/oder Phenyl*-, und/oder Vinyl- und/oder Hydroxyl- und/oder Alkoxy(C;-Ca)-,
und/oder Hydrogen- und/oder Carboalkoxyalkyl(-(CH>),.17-C(O)-O-(CHz)o.17CHs)-, und/oder
Hydroxyalkyl(C+-Cs)-gruppen am Siliciumatom als auch in Kombination mit Polykonden-
sationsprodukten (Estern) aus:

Isophthalsaure

Terephthalsaure

Ethandiol

Trimethylolpropan

4,4'-Dioxydiphenyl-2,2-propan (Bisphenol A)

Glycerin

Pentaerythrit

Im Fertigerzeugnis dirfen von der Herstellung der Rohstoffe und von deren Weiterverarbei-
tung her nur folgende Fabrikationshilfsstoffe und diese nur in den im folgenden ange-
gebenen Mengen enthalten sein:
a) Kondensationsmittel:
Reste von Salzsaure und deren Umsetzungsprodukten mit Flllstoffen und Hartern, ins-
gesamt héchstens 0,1 %

* Silicon-Emulsionen dienen zur Erzeugung von Beschichtungen und Uberziigen. In diesen sind infolge der Hitze-

behandlung (z. B. bei der Hydrophobierung von Glas bei 280 °C) bzw. infolge der hohen Anwendungsverdiinnung
der emulgatorhaltigen wéassrigen Phase (z. B. als Gleitmittel fiir Korken, Kunstdéarme oder als Trennmittel fiir
Gummistopfen und -dichtungen) in der Regel nur Bruchteile der in den Emulsionen vorliegenden Emulgatormen-
gen enthalten.
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b) Harter:
a) Zink-di-2-ethylhexoat insgesamt

Di-n-octylzinndimaleinat } héchstens 1,5 %

B) Umsetzungsprodukte® der unter o) genannten und folgender Harter:

Mono- und/oder Poly-Titansaurebutylester (Butyltitanat, Butylpolytitanat),
gegebenenfalls zusammen mit dem Monoethylether des Ethandiols
(Ethylenglycol) im Verhaltnis 1:1°

Aluminiumacetylacetonat

Zirkonacetylacetonat

c) Emulgatoren:
Sofern die Harze als wassrige Emulsionen* angewandt werden, diirfen die unter I. Nr. 2
Buchst. c) genannten Stoffe verwendet werden, jedoch héchstens 7,0 %, bezogen auf
den Siliconanteil.

3. Soweit die Siliconharze fiir die Papierbeschichtung bestimmt sind, dirfen ihnen folgende
Stoffe zugesetzt werden:
Carboxymethylcellulose
Aufgeschlossene Starke®
Alginate
Kasein
Hartparaffin- und Wachsdispersionen’
Dispersionen auf Basis von Mischpolymerisaten aus Acrylsaure- und Methacrylsaureestern,
Butadien und Styrol, soweit sie der Empfehlung XIV entsprechen®
Polyvinylalkohol (Viskositat der 4%igen wassrigen Lésung bei 20 °C mindestens 5 cP)
Hydroxyethylcellulose, héchstens 2 % im Harz

lll. Siliconelastomere (Silicongummi)

1. Als Ausgangsstoffe dirfen verwendet werden:

Polymere entsprechend Abschnitt I. Nr.1 dieser Empfehlung

Organopolysiloxane mit Vinylgruppen am Siliziumatom

Additionsprodukte aus Trivinylcyclohexan und o,®-
Dihydrogenpolyhydrogenmethyldimethyl-siloxanen, héchstens 10 %

1-Dodecen, héchstens 20 %

Polymer aus 3-Aminopropyl-terminierten Polydimethylsiloxanen und 1-lsocyanato-3-
isocyanatomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexan®.

Polymer aus 3-Aminopropyl-terminierten Polydimethylsiloxanen und Bis(4-
isocyanatocyclohexyl)methan'®.

Die Umsetzungsprodukte werden entweder in die Harze eingebaut oder liegen als oxidische Verbindungen vor.
Daher konnte von einer Mengenbegrenzung abgesehen werden.

Anzuwenden bei Temperaturen von mindestens 180 °C.

Die Wachse und Paraffine mlissen der Empfehlung XXV. "Hartparaffine, mikrokristalline Wachse und deren Mi-
schungen mit Wachsen, Harzen und Kunststoffen”, Teil I, entsprechen.

Empfehlung XIV. "Kunststoffdispersionen"”

Die in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 aufgefuhrten spezifischen Begrenzungen fur 1-Isocyanato-3-
isocyanatomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexan und 1-Amino-3-aminomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexan sind einzuhal-
ten.

'%Die in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 aufgefiihrten spezifischen Begrenzungen fiir Bis(4-
isocyanatocyclohexyl)methan und Bis(4-aminocyclohexyl)methan sind einzuhalten.
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2.

Im Fertigerzeugnis durfen von der Herstellung der Rohstoffe und von deren Weiterverarbei-
tung her nur folgende Fabrikationshilfsstoffe und diese nur in den im folgenden angegebe-
nen Mengen enthalten sein:

a)

e)

Reste von Kondensationsbeschleunigern und deren Neutralisierungsmitteln:

Natriumhydroxid

Kaliumhydroxid

Salzséure insgesamt

Schwefelsaure héchstens 0,01 %

Phosphorsaure

Essigsaure

Umsetzungsprodukte von Phosphornitrilchlorid, héchstens 0,001 %

Umsetzungsprodukte folgender Vernetzer:

Benzoylperoxid \

Bis-(2,4-dichlorbenzoyl)peroxid'’

Dicumylperoxid

tert-Butyl-cumylperoxid

2,5-Bis(tert-butylperoxy)-2,5-dimethylhexan insgesamt

Methyl-tris-cyclohexyl-aminosilan'? > héchstens 0,2 %

Methyl-tris-sek-butylaminosilan'

Methyl-tris-acetoxysilan

Ethyl-tris-acetoxysilan

Methyl-tris-butanonoximosilan?

Di-(4-methyl-benzoyl)peroxid y,

Ester der Alkyl-C;-Cg-Kieselsaure oder Orthokieselsaure mit aliphatischen
einwertigen Alkoholen C,-C, und dem Monomethylether des Ethandiols
(Methylglycol) und deren Kondensationsprodukte'®, insgesamt hchstens 3 %.

Harter bzw. Katalysatoren und deren Umsetzungsprodukte:

Di-n-octyl-Zinn-dimaleinat insgesamt

Di-n-octyl-Zinn-dilaurat héchstens 1,5 %,

Titansdure-Ester mit Isobutylalkohol, n-Butanol und bezogen auf das
dem Enolat des Acetessigsaureethylesters Fertigerzeugnis

Amide aliphatischer Carbonsauren Cg-C,2
Komplexverbindungen des Platins, héchstens 50 mg Platin pro kg des
Fertigerzeugnisses'*. Als Inhibitoren fiir diese Komplexverbindungen diirfen
verwendet werden:
1-Ethinyl-cyclohexanol und 2-Methylbutin-3-o0l-2, insgesamt héchstens 0,1 %.
Emulgatoren:
AuBer den in I. Nr. 2 Buchst. ¢ aufgefiihrten Emulgatoren® diirfen fiir Siliconelastomere
nur zur Beschichtung von Papieren verwendet werden:
Natrium-alkyl(Cg-Co0)-sulfate }insgesamt héchstens 4 %
Natrium-alkyl(Cg-Cs,)-sulfonate bezogen auf den
Natrium-alkylarylsulfonate Siliconanteil
Die Gesamtmenge der verwendeten Emulgatoren darf 10 % nicht Gberschreiten.
Regenerate aus Silicongummi, soweit sie dieser Empfehlung entsprechen.

" Die Migration der als Zersetzungsprodukt entstehenden 2,4-Dichlorbenzoesaure darf 5 mg/kg Lebensmittel bzw.

Lebensmittelsimulanz nicht Gberschreiten.

"2 Die bei der Reaktion entstehenden Stoffe Cyclohexylamin bzw. sek. Butylamin bzw. Butanonoxim und dessen

Umwandlungsprodukte dirfen in den Fertigerzeugnissen nicht nachweisbar sein. Analysenmethode s. 43. Mittei-
Iung Uber die Untersuchung von Kunststoffen, Bundesgesundheitsblatt 22 (1979) 339

Dle Umsetzungsprodukte werden in die Elastomeren eingebaut oder zu Kieselsaure hydrolysiert.

' Vorzugsweise werden hierfiir Hexachloroplatinsdure sowie deren Umsetzungsprodukte mit vinylhaltigen Siloxanen
eingesetzt.
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3. Sofern die Siliconelastomere flr die Beschichtung von Papier und Kunststofffolien bestimmt

sind, dirfen verwendet werden:

a) die im Abschnitt Il unter Nr. 3 genannten Stoffe

b) als Harter bzw. Katalysatoren - abweichend von Nr. 2 Buchst. ¢ dieses Abschnittes -
Komplexverbindungen des Platins, h6chstens 120 mg Platin pro kg der fertigen Be-
schichtung

c) 1,2-Dibrom-2,4-dicyanobutan, héchstens 2,7 ug pro dm? der fertigen Beschichtung, als
Konservierungsmittel.

d) 2-Brom-2-nitropropan-1,3-diol, héchstens 1,25 ug pro dm? der fertigen Beschichtung,
als Konservierungsmittel

4. Sofern Siliconelastomere geman dieser Empfehlung zur Herstellung von Flaschensaugern,
Beruhigungssaugern, Warzenhitchen, BeiBringen oder Gebissschutz verwendet werden,
darfen im Fertigerzeugnis von der Herstellung der Rohstoffe und von deren Weiterverarbei-
tung her nur folgende Fabrikationshilfsstoffe und diese nur in den im folgenden angegebe-
nen Mengen enthalten sein:

a) Umsetzungsprodukte folgender Vernetzer:
Dicumylperoxid
Benzoylperoxid insgesamt héchstens 0,2 %
tert-Butyl-cumylperoxid
b) Harter bzw. Katalysatoren und deren Umsetzungsprodukte:
Komplexverbindungen des Platins, héchstens 50 mg Platin
pro kg des Fertigerzeugnisses'*
c) Als Inhibitoren dirfen verwendet werden:
1-Ethinyl-cyclohexanol und 2-Methylbutin-3-ol-2, insgesamt héchstens 0,1 %
d) Fullstoffe:
Kieselsaure'
Beruhigungs- und Flaschensauger aus Siliconelastomeren missen den Vorschriften der
Bedarfsgegenstandeverordnung entsprechen.

5. Die Siliconelastomeren dirfen nicht mehr als 0,5 % fliichtige organische und nicht mehr als
0,5 % extrahierbare Bestandteile abgeben.'®

6. Die Fertigerzeugnisse diirfen keine positive Reaktion auf Peroxide geben."”

' Empfehlung LII. "Filllstoffe fiir Bedarfsgegenstinde aus Kunststoffen"

16 61. Mitt. tber die Untersuchung von Kunststoffen, Bundesgesundheitsblatt, Gesundheitsforschung, Gesundheits-
schutz 46 (2003) 362.

17 58. Mitteilung zur Untersuchung von Kunststoffen, Bundesgesundheitsblatt 40 (1997) 412
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