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Bekendtgarelse om narre- og flaskesutter®

| medfer af § 22, stk. 4, § 30, § 38 f, stk. 1, § 43, stk. 1, §
45, stk. 1, § 47 og § 59, stk. 4, i lov om kemikalier, jf. lov-
bekendtgarelse nr. 849 af 24. juni 2014, fastsattes efter be-
myndigelse:

Fremstilling, import og salg

8 1. Salg af narre- og flaskesutter fremstillet af elastomer
eller gummi er tilladt, sdfremt der ikke kan pavises en afgi-
velse af N-nitrosaminer over 10ug/kg gummi eller elastomer
eller en afgivelse af nitroserbare stoffer over 100ug/kg gum-
mi eller elastomer ved anvendelse af den i stk. 2 angivne
metode.

Stk. 2. Pavisning af en eventuel afgivelse af de i stk. 1
nevnte stoffer skal foretages efter den metode, der er be-
skrevet i bilaget til bekendtggrelsen. Miljgstyrelsen kan be-
stemme, at pavisning kan eller skal foretages efter en anden
metode med samme princip og tilsvarende eller stgrre fal-
somhed.

8 2. Enhver producent eller importgr af narre- og flaske-
sutter skal forud for salg fremskaffe skriftlig dokumentation
for, at de narre- og flaskesutter, der produceres eller impor-
teres, overholder kravet i § 1, stk. 1.

Meerkning

§ 3. Enhver producent, importer eller forhandler skal pa
den emballage, hvori narre- og flaskesutter seelges, med let
leeselige, synlige og uforgaengelige typer anfare:

1) navn/firmanavn og adresse eller registreret varemaerke,

2) partiets fabrikationsnummer eller tilsvarende referen-
ceangivelse og

3) narre- eller flaskesuttens salgsnavn.

Tilsyn og kontrol

8 4. Tilsyn og kontrol med overholdelsen af bestemmel-
serne i denne bekendtgerelse udgves af Miljgstyrelsen, jf.
lovens regler herom.

8 5. Enhver producent, importgr eller forhandler af narre-
og flaskesutter skal efter anmodning fra Miljgstyrelsen afgi-
ve de oplysninger om produktet, som er af betydning for
myndighedernes administration af loven. Enhver producent
eller importar skal herunder fremvise skriftlig dokumenta-
tion, jfr. 8 2.

Klage og dispensation

§ 6. Miljgstyrelsens afgarelser efter § 4 kan ikke paklages
til anden administrativ myndighed.

8§ 7. Miljostyrelsen kan i serlige tilfelde tillade, at regle-
rne i denne bekendtgarelse fraviges.

Stk. 2. Miljastyrelsens afgarelser efter stk. 1 kan ikke pa-
klages til anden administrativ myndighed.

Straf og ikrafttreeden

§ 8. Overtraedelse af bekendtgerelsens § 1, stk. 1, § 2, § 3,
og § 5 straffes med bgde.

Stk. 2. Straffen kan stige til faengsel i indtil 4 maneder,
hvis overtraedelsen er begdet forsztligt eller ved grov uagt-
somhed, og hvis der ved overtraedelsen er opnaet eller tilsig-
tet en gkonomisk fordel, herunder ved besparelser, for den
pagaldende selv eller andre.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 9. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 15. januar 2016.

1)  Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer Kommissionens direktiv nr. 93/11/E@F af 15. marts 1993 om frigivelse af N-nitrosaminer og
N-nitroserbare stoffer fra flaskesutter og narresutter af elastomere og gummi, EF-Tidende 1993, nr. L 93, side 37.

Miljg- og Fgdevaremin.,
Miljgstyrelsen, j.nr. MST-105-00005

CK000230



5. januar 2016. 2 Nr. 5.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 51 af 10. februar 1986 om nar-
re- og flaskesutter ophaeves.
Miljastyrelsen, den 5. januar 2016
MICHEL SCHILLING

/ Peter @stergard Have
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Bilag 1
Bestemmelse af nitrosaminer i flaske- og narresutter
Falgende metode er en overseettelse af:

»lsolierung und Bestimmung von N-Nitrosaminen und nitrosierbaren Stoffen aus Bedarfgegenstaenden
nach deren Uebergang in Speicheltestloesung«. Bundesgesundheitsblatt 27 (5), 1984, 160-162.

Isolering og bestemmelse af N-nitrosaminer og nitroserbare stoffer i flaske- og narresutter efter afgivelse
til spyt-testoplgsning.

1. Formal og anvendelsesomrade

Denne metode beskriver isolering og bestemmelse af de N-nitrosaminer og nitroserbare stoffer, der er af-
givet fra flaske- og narresutter til en nitritholdig spyt-testoplgsning.

2. Definition

2.1. Ved N-nitrosaminindholdet i testoplgsninger fra flaske- og narresutter forstas det indhold af flygtige
N-nitrosaminer, der bestemmes med den her beskrevne procedure. Dette angives i my-gram pr. kg gum-
mi.

2.2. Ved nitroserbare stoffer forstas de stoffer i testoplgsningerne, som efter nitrosering under definerede
betingelser danner flygtige N-nitrosaminer. Indholdet af disse angives i my-gram pr. kg gummi efter sub-
traktion af de efter (2.1.) bestemte N-nitrosaminmaengder.

3. Kortfattet beskrivelse af proceduren

Efter opvarmning af suttematerialet, der er skaret i strimler, i den nitritholdige spyt-testoplgsning ekstra-
heres de afgivne N-nitrosaminer i en del af spyt-testoplgsningen med dichlormethan og bestemmes kvan-
titativt efter gaschromatografisk adskillelse.

De afgivne nitroserbare stoffer omdannes i den andel del af spyt-testoplgsningen under definerede betin-
gelser til N-nitrosaminer, ekstraheres og bestemmes kvantitativt efter gaschromatografisk adskillelse.
4. Kemikalier

Safremt der ikke er angivet andet, skal der anvendes analyserene kemikalier. Vandet skal enten vere de-
stilleret eller have en tilsvarende renhed.

4.1. Nitritholdig spyt-testoplasning.

4,2 g natriumhydrogencarbonat, 0,5 g natriumchlorid, 0,2 g kaliumcarbonat og 30,0 mg natriumnitrit ve-
jes i en 1000 ml malekolbe, som herefter fyldes med vand indtil market. Oplgsningen har pH-veerdi 9.

4.2. Dichlormethan, nitrosaminfri.
4.3. Extrelut, firma Merck, Darmstadt.

4.4. Standardoplgsning af N-nitroso-diisopropylamin (NDiPA) i ethanol, ca. 200 ng/ml.
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Vigtigt: N-nitrosaminer kan have carcinogene egenskaber, og der skal derfor traeffes forsigtigheds- og be-
skyttelsesforanstaltninger ved anvendelse af disse!

4.5. Standardoplgsninger af flygtige N-nitrosaminer i n-hexan eller isooctan, ca. 100-300 ng/ml.

Vigtigt: Da N-nitrosaminer nedbrydes af UV-lys, bar man undga lyspavirkning af standardoplgsningen og
under tilberedning af praven.

4.6. n-Hexan.

4.7. Saltsyre (C = 1 mol/l) i vand.

4.8. Natriumhydroxid (C = 1 mol/l) i vand.
4.9. Kveelstof, renset.

4.10. Kogesten af glas.

4.11. Havsand, renset med syre og gladet.

5. Apparatur
5.1. Tarreskab, indstillelig til 40 grader C (plus/minus 2 grader C).

5.2. Erlenmeyerkolber:
a) NS 29/32, 50 ml.
b) NS 14/23, 25 ml.

5.3. Rundbundede kolber: NS 29/32, 100 ml.

5.4. Glassgjler med teflonhaner:
a) Glassgjlens leengde ca. 300 mm, indv. diam. ca. 26 mm.
b) Glassgjlens leengde ca. 300 mm, indv. diam. ca. 15 mm.

5.5. Pipetter:
a) Fuldpipetter: 1 ml, 10 ml, 20 ml.
b) Pasteurpipetter ca. 2 ml.

5.6. Modificeret Kuderna-Danish-inddamper, bestaende af en samlingsbeholder med inddelinger og sva-
ler med svaeve- eller ekspansionskugle.

5.7. Varmeapparat.

5.8. Haetteglas, 1-2 ml, lukkes med heetter og teflonbelagt septum.
5.9. Lukketang til (5.8.).

5.10. Malekolbe: 50 ml.

5.11. Gaschromatograf, se (6.6.).

5.12. UV-lampe (lambda = 366 nm).

5.13. Rotationsfordamper.

5.14. Thermal Energy Analyzer, Thermo Electron Corporation, Waltham/ USA.
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5.15. Analyseveegt, oplgsning 0,01 g.

Vigtigt: Safremt glasapparaturet er vasket med sure renggringsmidler, skal de inden analysen behandles
med en ammoniakoplgsning, skylles med destilleret vand og tarres.

6. Gennemfgrelse

6.1. Forberedelse af praven.

Sutterne koges 5 minutter i vand, inden de skeeres i stykker.
6.2. Migrationsbetingelser.

Der anbringes ca. 10,00 g suttemateriale, der er skaret i max. 3 cm lange og 1 cm brede strimler, i en 50
ml Erlenmeyerkolbe (5.2.a), og der tilsettes 40,0 ml testoplesning (4.1.). Efter kort omrysten anbringes
den omhyggeligt lukkede kolbe i et varmeskab i 24 timer ved 40 grader C. Derefter dekanteres testoplas-
ningen fra kolben over i en 50 ml malekolbe, og suttematerialet vaskes efter med 4,0 ml spyt-testoplas-
ning (4.1.). Dette tilszettes testoplgsningen, og der fyldes vand indtil merket. Af denne oplgsning anven-
des til den videre undersggelse i henhold til (6.4.) 10,0 ml pipetteret over i en 25 ml Erlenmeyerkolbe
(5.2.b) (oplagsning B). De resterende 40 ml (oplgsning A) oparbejdes i henhold til (6.3.).

6.3. Isolering af N-nitrosaminer i spyt-testoplgsningen.

Der pafyldes 25 g extrelut (4.3.) under let banken i en glassgjle (5.4.a), der er lukket forneden med glasfil-
ter eller glasuld. Foroven lukkes sgjlen med et ca. 1 cm tykt lag havsand (4.11.).

Til oplgsningen (6.2.) pipetteres der 1,0 ml NDiPA-standardoplasning og 1,0 ml natriumhydroxid (4.8.),
hvorefter der omrystes, og denne oplgsning haldes langsomt pa den forberedte extrelut-sgjle (se ovenfor).
Prgven fordeler sig i lgbet af 10 til 15 minutter som stationzr fase pa den porgse matrix. | den nederste
del af sgjlen skal der veere ca. 50-70 mm tar zone. Herefter haldes 60-80 ml dichlormethan (4.2.) pa sgj-
len, og i lgbet af 15-25 minutter samles der 40 ml eluat i en samlingsbeholder (5.6.) eller rundkolbe (5.3.)
(se nedenfor). Dryppehastigheden reguleres med teflonhanen.

Vigtigt: Under elueringen skrumper den tgrre zone ind til 15-30 mm. Dette kan falges pa de forskellige
farver pa prevefugtigt og dichlormethanfugtigt extrelut. Det er vigtigt, at den terre zones kapacitet ikke
opbruges, da eluatet i sa fald kan komme til at indeholde vand.

Efter tilseetning af 2 ml n-hexan (4.6.) og 2-3 sma kogesten af glas til eluatet sattes en svaler (5.6.) pa
opsamlingsbeholderen (5.6.), og oplgsningen inddampes i et vandbad pa 60-80 grader C til et volumen pa
4-6 ml. Herefter afkales, svalerens sider skylles efter med ca. 2 ml dichlormethan og svaleren fjernes.

Inden den gaschromatografiske undersggelse inddampes denne oplgsning ved pablasning af kvalstof til
ca. 1 ml og overfares til et haetteglas, der lukkes med hatte og septum.

Vigtigt: Kvaelstofstrammen skal vare sadan indstillet, at der pa overfladen af det koncentrerede eluat op-
star en fordybning pa max. 4-5 mm. Under inddampningen afkgles eluatet tydeligt.

Der kan ogsa anvendes en anden koncentreringsmetode. Det eluat, der er opsamlet i den rundbundede
kolbe (5.3.) (se ovenfor) inddampes efter tilsetning af 2 ml n-hexan til et volumen pa 5-10 ml i rotations-
fordamperen ved ca. 35 grader C badtemperatur og et vakuum mellem 150 og 200 mm Hg. Med en Pa-
steur-pipette overfgres dette koncentrat med efterskylning med 2-3 ml dichlormethan kvantitativt til en
inddelt opsamlingsbeholder. Som beskrevet ovenfor inddampes oplgsningen til ca. 1 ml ved pablaesning
af kveelstof og overfares til et haetteglas.
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Vigtigt: Pa grund af N-nitrosaminernes flygtighed ma man under ingen omstandigheder inddampe l&nge-
re end til de angivne mindstevoluminal

6.4. Isolering af nitroserbare forbindelser som N-nitrosaminer.

Den ifglge (6.2.) pipetterede oplgsning B tilsaettes under omrystning 1,0 ml saltsyre (4.7.) (oplgsningens
pH-verdi ligger herefter pa ca. 1,4) og henstilles i 30 minutter ved 20 grader C. Derefter C. Derefter til-
seettes 2,0 ml natriumhydroxid (4.8.) og 1,0 ml NDiPA-standard (4.4.). Denne oplgsning healdes analogt
med det under 6.3. beskrevne pa en sgjle fyldt med 8 g extrelut (5.4.b), ekstraheres med 25-35 ml dichlor-
methan og der opsamles 15 ml eluat. Eluatet koncentreres - som angivet under 6.3. - til ca. 1 ml slutvolu-
men.

Vigtigt: Oplasning B skal vaere alkoholfri ved syretilsatningen, da alkohol pavirker nitroseringshastighe-
den.

6.5. Blindforsgg.

Dette gennemfares under anvendelse af alle kemikalier ifglge henholdsvis (6.2.), (6.3.) og (6.4.), men
uden suttemateriale.

6.6. Gaschromatografisk undersggelse.

Som eksempel anfgres nedenstaende betingelser, der har vist sig at veere velegnede til bestemmelse af
aliphatiske og heterocycliske N-nitrosaminer.

Detektor: Thermal Energy Analyzer.

Pyrolyseovnens temperatur: 480 grader C.

Frysefeldens temperatur: Ca. minus 150 grader C eller anvendelse
af CTR Gas Stream Filter.

Gaschromatograf:

Injektortemperatur: 200 grader C.

Ovntemperatur: ca. 175 grader C.

Kolonne: 2,5 til 3,0 m rustfri stal, udv. diam.

1/8’» pakket med

15 pct. Carbowax 20 M/TPA pa Chromosorb

WHP 100/120 mesh eller med

10 pct. Carbowax 20 M/2 pct. KOH pa

Chromosorb WHP 100/120 mesh, eller

4-5 m stal, udv. diam. 1/8«», pakket

med

15 pet. SP 1220/1 pet. H3PO4 pa
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Chromosorb WAW 100/120 mesh.
Beeregas: Helium, 20 ml/min.

Kobling: Direkte mellem GC-kolonne og
pyrolyseovn.

Ved bestemmelse af alkylphenylnitrosaminer anbefales falgende
&ndringer:

Injektortemperatur: 150 grader C.
Ovntemparatur: ca. 120 til 130 grader C.
Kolonne: 2 m glas, udv. diam. 1/4«», indv.
diam.

2 mm, pakket med 10 pct. OV-101 pa
Chromosorb WHP 80/100 mesh eller

3 pct. OV-225 pa Chromosorb WHP 80/100
mesh.

7. Beregning

7.1. N-nitrosaminindhold i oplgsning A.

Mangdebestemmelsen (ifalge ligning 1 og 2) skal foretages for hver pavist N-nitrosamin. Den samlede
mangde er summen af de enkelte maengdebestemmelser.

Ligning 1:

FI. NA
M (ppb) = 5/4 X FX ---------
FI. NDiPA

M = mangden af en N-nitrosamin, der er afgivet fra suttematerialet til spyt-testoplgsningen, i ppb = my-
gram/Kkg, korrigeret for genfindelsen af NDiPA.

5/4 = korrektionsfaktor, da oplgsning As rumfang er 40 ml.

F = faktor, der skal beregnes efter ligning 2.

FI. NA = tophgjde/areal af den N-nitrosamin, der er afgivet fra prgven til spyt-testoplasningen.
FI. NDiPA = tophgjde/areal af den NDiPA, som er tilsat oplgsning A.

Ligning 2:

V x C x Fl. St. NDiPA x V. St. NA
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F o oo

G x FI. St. NA x V. St. NDiPA

V = rumfang af den tilsatte NDiPA-standardoplgsning; 1,0 ml ifalge henholdsvis (6.3.) og 6.4.).
C = standardoplgsningens koncentration af N-nitrosamin (4.5.) i ng/ ml.

G = Suttematerialeindvejning i g (6.2.).

FI. St. NDiPA = tophgjde/areal af NDiPA-standard (4.4.).

FI. St. NA = tophgjde/areal af N-nitrosamin i standardoplgsningen (4.5.).

V. St. NA = injiceret rumfang af N-nitrosaminstandard (4.5.) i my-liter. V. St. NDiPA = injiceret rumfang
af NDiPA-standard (4.4.) i my-liter.

7.2. Indhold af nitroserbare stoffer i oplgsning B, beregnet som flygtige nitrosaminer.
Beregningen foretages efter ligning 3 og ligning 2 for hver enkelt pavist N-nitrosamin.

Fra de fundne veerdier af de enkelte N-nitrosaminer skal subtraheres de mangder, der er fundet i oplgs-
ning A. Den samlede mangde er summen af de saledes fremkomne enkelte mangdebestemmelser.

Ligning 3:

FI. NA

M (ppb) =5 X F X --------- (se 7.1.).

FI. NDIiPA

5 = korrektionsfaktor, da oplgsning Bs rumfang er 10 ml.

FI. NDiPA = tophgjde/areal af den NDiPA, der er tilsat oplgsning B.

8. Verifikation af de fundne N-nitrosaminer

Safremt det N-nitrosaminindhold, der er bestemt i spyt-testoplgsningerne, er hgjere end de i bekendtgarel-
sen anfarte graenseverdier, skal de paviste N-nitrosaminer og deres mangder bekraftes ved hjlp af en af
nedenstaende metoder:

a) Ved anvendelse af mindst en anden kolonne med en stationaer fase med anden polaritet. Desuden ma
der ikke kunne pavises nogen N-nitrosamin efter indsmeltning i et smeltepunktsrer og efter UV-be-
straling (3 timer, lambda 366 = nm) ved gentagen gaschromatografisk undersagelse.

b) Ved massespektrometrisk undersggelse.
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