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1 AUFGABENSTELLUNG
Auftragsgemal sollte eien Schwammgummiqualitat hinsichtlich der Erfullung der An-
forderungen der FDA 21 CFR 177.2600 (Stand 1.April.2012) an Gummiprodukte fur

den wiederholten Kontakt mit Lebensmitteln gepruft werden.

2 GELTUNGSBEREICH
Die im vorliegenden Priifbericht enthaltenen Ergebnisse wurden unter den besonderen
Bedingungen der jeweiligen Prifung erhalten. Sie dienen dem Auftraggeber als Nach-

weis der Ubereinstimmung der untersuchten Proben mit den Anforderungen des ange-

fiihrten Regelwerkes.

3 PROBEMATERIAL

Vom Antragsteller wurden uns fir die Untersuchungen 2 Platten (ca. 10x10x1,8 cm)
gefertigt aus Schwammgummi zur Verfigung gestellt.

Die Zusammensetzung des Werkstoffes entspricht der Positivliste nach FDA 21CFR
177.2600 (Stand 1.April.2013).

4 DURCHFUHRUNG DER PRUFUNGEN
Die gegensténdlichen Untersuchungen erfolgten vom 2014-03-11 bis 2014-03-31 in
der fachlich zustandigen Abteilung im Rahmen der Kompetenz der Zeichnungsberech-

tigten geman OFI QM-Handbuch.

Die Prufung erfolgte gemaR der in FDA CFR 177.2600 Absatz e) festgelegten Durch-
fuhrungsvorschrift. Die Bestimmung der Globalmigration (total extractables) erfolgte
durch Extraktion des Materials mit Reinstwasser und Hexan durch Ruckflusskochen fur
je 7 Stunden gefolgt von einer zweiten Extraktionsperiode von je 2 Stunden. Die Ex-
traktion erfolgte im Verhaltnis 7 inch? Probenoberflache / 100 ml Extraktionsmittel. Alle
Extrakte wurden zur Trockene eingedampft (Rotavapor # 2.774) und die Ruckstande

gravimetrisch (Analysenwaage # 2.264) ermittelt.
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5 ERGEBNISSE
Die Ergebnisse fur die Globalmigration des Schwammgummis sind in Tabelle 1 den
Anforderungswerten der FDA 21CFR 177.2600 fur den wiederholten Kontakt mit wéass-

rigen und fetten Lebensmitteln gegenibergestellt.

Tabelle 1: Ergebnisse der Extraktionsprifung am Schwammgummi
Extraktion mit Reinstwasser und Hexan unter Riickfluss

Ergebnis
Parameter Anforderung FDA
1) 2)
Globalmigration Reinstwasser, .9
i . 57 2,3 <20 mg/inch
1. Extraktionsperiode (7 h)
Globalmigration, Reinstwasser 2
. . 1,5 0,6 <1 mg/inch
2. Extraktionsperiode (2 h)
Globalmigration Hexan, )
i ) 49,9 19,9 <175 mg/inch
1. Extraktionsperiode (7 h)
Globalmigration, Hexan g
” . 6,9 2.8 <4 mg/inch
2. Extraktionsperiode (2 h)

1) bezogen auf 1 inch? der Schwammgummioberflache, ohne Beriicksichtigung der Tatsache,
dass infolge der offenen Schaumstruktur die tatsachlich mit dem Extraktionsmedium in Kontakt
befindliche Flache deutlich héher ist.

2) mit Bertcksichtigung der Oberflachenvergréerung um einen Faktor von 2,5 infolge der offe-
nen Schaumstruktur. Fur die Abschatzung des VergréRerungsfaktors wurden alle auf einer Fla-
che von 1 inch? befindlichen Poren unter dem Mikroskop (Auslichtmikroskopie, Olympus Zoom-
Stereomikroskop # 784) vermessen und darauf basierend wurde ihre Innenflache naherungs-

weise berechnet.

Unter Beriicksichtigung der speziellen Oberflichenstruktur des Schwammgum-
mis erfiillt das gepriifte Produkt der Fa. SPS Hevea GmbH die Anforderungen der
FDA 21CFR 177.2600 (Stand 1.April.2013) an Gummiprodukte fiir den wiederhol-

ten Kontakt mit wassrigen und fetten Lebensmittein.
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Der vorliegende Prufbericht Nr. 412.754

umfasst 4 Blatter mit 1 Tabelle(n), 0 Abbildung(en), 0 Beilage(n).

Experimenteller Sachbearbeiterin Verantwortliche Priifleiterin

Nadine Haas

Die Prifergebnisse beziehen sich nur auf das untersuchte Probematerial.

Prufberichte diirfen Dritten entgeltlich oder unentgeltlich nur im vollstandigen Wortlaut
unter namentlicher Anfiihrung des ofi zuganglich gemacht werden.

Samtliche Prufungen unterliegen einem Qualitatssicherungsprogramm gemaR EN ISO/IEC 17025:2005.

Es gelten die Aligemeinen Geschéftsbedingungen der ofi Technologie & Innovation GmbH
in der aktuellen Version, welche im Internet (http://www.ofi. at) zum Download bereitsteht.



