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1 Vorwort

Diese Empfehlung dient als Grundlage fiir die Konformitatsbestédtigung der hygienischen
Eignung von Produkten, die fiir den Kontakt mit Trinkwasser vorgesehen sind.

Produkte, die Kontakt mit Trinkwasser haben, miissen fiir diesen Einsatz sowohl technisch wie
auch hygienisch geeignet sein. Die technischen Anforderungen an Produkte im Kontakt mit
Trinkwasser und deren Leistungsbestdndigkeit sind in den jeweiligen produktspezifischen
Normen festgelegt und werden deshalb in dieser Empfehlung nicht behandelt.

Die trinkwasserhygienischen Anforderungen ergeben sich aus der Trinkwasserverordnung
(TrinkwV). Danach legt das Umweltbundesamt verbindlich geltende Bewertungsgrundlagen
fest, die die allgemeinen Anforderungen der Trinkwasserverordnung an die Materialien und
Werkstoffe im Kontakt mit Trinkwasser konkretisieren. In den Bewertungsgrundlagen wird aus
formalrechtlichen Griinden jedoch kein Verfahren zur Bestatigung der Konformitat von
Produkten mit geltenden Anforderungen festgelegt.

Mit dieser Empfehlung wird ein Verfahren beschrieben, wie fiir Produkte die Einhaltung der
hygienischen Anforderungen an die enthaltenen Werkstoffe und Materialien, die Kontakt mit
Trinkwasser haben, bestétigt werden kann. Dies ermdglicht dem Hersteller den Nachweis, dass
die von ihm vertriebenen Produkte den Anforderungen des § 17 Absatz 2 und Absatz 3 der
TrinkwV entsprechen.

Die Priifung und Bewertung der hygienischen Eignung ist europdisch noch nicht harmonisiert
und fillt deshalb in den nationalen Regelungsbereich.

Aufgrund fehlender harmonisierter Anforderungen beziiglich der trinkwasserhygienischen
Eignung sind die verfiigbaren EN-Produktnormen keine harmonisierten Normen und eine CE-
Kennzeichnung auf Grundlage dieser Normen ist nicht méglich. Die EU-Kommission hat mit
ihrer Entscheidung 2002/359/EG fiir Bauprodukte festgelegt, dass die
Konformitdtsbestadtigung der hygienischen Eignung bei einer zukiinftigen CE-Kennzeichnung
nach dem 1+ -System zu erfolgen hat.

Die in dieser Empfehlung beschriebene Konformitdtsbestatigung entspricht diesem 1+ -System.
Das Verfahren setzt fiir Produkte und Bauteile, fiir die ein Konversionsfaktor Fc > 0,5 d/dm gilt,
bzw. bei metallenen Werkstoffen, die fiir Produktgruppen A und B eingesetzt werden, eine
Fremdiiberwachung durch eine Zertifizierungsstelle fiir die Konformitatsbestatigung voraus.

2 Anwendungsbereich

Diese Empfehlung kann fiir die Konformitatsbestatigung der trinkwasserhygienischen Eignung
aller Produkte im Kontakt mit Trinkwasser angewendet werden. Die Konformititsbestidtigung
kann auch Bestandteil einer gemeinsamen Bestdtigung der trinkwasserhygienischen und
technischen Eignung sein.



3 Normative Verweisungen

Verordnung iiber die Qualitdt von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch
(Trinkwasserverordnung — TrinkwV), Trinkwasserverordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 10. Mdrz 2016 (BGBI. I S. 459), die zuletzt durch Artikel 1 der
Verordnung vom 3. Januar 2018 (BGBI. I S. 99) gedndert worden ist, Bundesgesetzblatt
Jahrgang 2018 Teil I Nr. 2, ausgegeben zu Bonn am 8. Januar 2018, S. 99-114 (2018).

Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit
der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des
Rates, Amtsblatt der Europdischen Union L 218/30 vom 13.8.2008.

Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber
einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des
Beschlusses 93/465/EWG des Rates, Amtsblatt der Europdischen Union L 218/82 vom
13.8.2008.

Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Méarz 2011
zur Festlegung harmonisierter Bedingungen fiir die Vermarktung von Bauprodukten und zur
Aufhebung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates.

UBA-Bewertungsgrundlage fiir Kunststoffe und andere organische Materialien im Kontakt mit
Trinkwasser (KTW-BWGL).

UBA-Bewertungsgrundlage fiir Emails und keramische Werkstoffe im Kontakt mit Trinkwasser
(Email/Keramik-Bewertungsgrundlage).

UBA-Leitlinie zur hygienischen Beurteilung von Elastomeren im Kontakt mit Trinkwasser
(Elastomerleitlinie) und Ubergangsregelung.

UBA-Empfehlung zur hygienischen Beurteilung von Produkten aus Thermoplastischen
Elastomeren im Kontakt mit Trinkwasser (TPE-Ubergangsempfehlung).

UBA-Bewertungsgrundlage fiir metallene Werkstoffe im Kontakt mit Trinkwasser (Metall-
Bewertungsgrundlage).

DVGW-Arbeitsblatt W 347: Hygienische Anforderungen an zementgebundene Werkstoffe im
Trinkwasserbereich — Priifung und Bewertung.

DVGW-Arbeitsblatt W 270: Vermehrung von Mikroorganismen auf Werkstoffen fiir den
Trinkwasserbereich - Priifung und Bewertung.



4 Definition der Begriffe
4.1 Ausgangsstoff

Ausgangsstoff ist ein Stoff, der zur Herstellung eines organischen Materials (Monomere,
Additive, Hilfsstoffe; entspricht nicht der Definition in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011) oder
zementgebundenen Werkstoffs (z. B. Zusatzstoff, Zusatzmittel) verwendet wird.

4.2 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.

4.3 FabrikmaBlig hergestelltes Produkt

Fabrikmaf3ig hergestelltes Produkt ist ein Produkt, das im Rahmen eines definierten
Produktionsprozesses in einer Fabrik hergestellt oder aufgebracht wird.

4.4 Familie von Produkten oder Bauteilen

Eine Familie von Produkten oder Bauteilen sind Produkte oder Bauteile, fiir die eine
gemeinsame Konformitatsbestdtigung erfolgen kann.

4.5 Funktionelle Barriere

Eine funktionelle Barriere ist eine Materialschicht, die die Diffusion der migrierenden Stoffe
verzogert, aber nicht unterbindet.

4.6 Gemisch (Zubereitung)

Gemische oder Zubereitungen bezeichnen Gemenge, Gemische oder Losungen, die aus zwei
oder mehr Stoffen bestehen (entspricht Definition aus REACH). Darin konnen sowohl
Vorprodukte als auch Zwischenprodukte im Sinne der Begriffsdefinitionen dieser Empfehlung
enthalten sein.

4.7 Handler / Vertreiber

Héandler / Vertreiber sind alle natiirlichen oder juristischen Personen in der Lieferkette aufier
dem Hersteller, die ein Produkt auf dem Markt bereitstellen.

4.8 Hersteller

Hersteller sind alle natiirlichen oder juristischen Personen, die ein Produkt oder Bauteil
herstellen, beziehungsweise entwickeln oder herstellen lassen und dieses unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen Marke vermarkten.

4.9 Konformitatsbestatigung

Eine Konformitdtsbestitigung ist eine Bestdtigung einer Zertifizierungsstelle nach dem 1+ -
System (entsprechend Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 305/2011), dass die Anforderungen
an die hygienische Eignung erfiillt sind. Sie hat den Rang eines Zertifikats.



4.10 Material

Material ist organische Materie aus einer oder mehreren Ausgangsstoffen mit genau
festgelegter Rezeptur und festgelegtem Produktionsprozess.

4.11 Mehrschichtig aufgebautes Produkt

Mehrschichtig aufgebautes Produkt ist ein Produkt, das aus mehreren fest miteinander
verbundenen Schichten aufgebaut ist. Dabei kann es sich um Materialien oder Werkstoffe
handeln.

4.12 Produkt

Ein Produkt ist ein eindeutig zu identifizierendes Teil in seiner endgiiltigen Form und
Oberfldche, das von einem Hersteller oder Handler / Vertreiber auf den Markt gebracht wird
und fiir den Kontakt mit Trinkwasser bestimmt ist.

4.13 Produktgruppe

Eine Produktgruppe fasst unterschiedliche Produkte oder Bauteile mit dem gleichen
Konversionsfaktor oder Bewertungsfaktor (metallene Werkstoffe) zusammen, die beziiglich
ihrer Einsatzhaufigkeit bei der Trinkwasserverteilung und ihres Oberflache-
/Volumenverhdltnisses vergleichbar sind und damit zur Bewertung der
trinkwasserhygienischen Eignung einheitlich behandelt werden kénnen.

4.14 Produkt zur Vor-Ort-Anwendung

Ein Produkt zur Vor-Ort-Anwendung ist ein Produkt, das zur baustellenseitigen Anwendung
vorgesehen ist. Zwischenprodukte wie kalthdartende Epoxidharze gehéren zu den Vor-Ort-
Produkten, die erst bei der Endanwendung zum fertigen Produkt reagieren.

4.15 Priifkérper

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

4.16 Priifstelle

Von der Zertifizierungsstelle beauftragte oder akzeptierte Stelle, die entsprechend akkreditiert
sein muss und die erforderlichen Priifungen, Berechnungen oder Fremdiiberwachungen
durchfiihrt.

4.17 Rezeptur

Eine Rezeptur ist die Auflistung und Beschreibung der mengenmafdigen Anteile der
Ausgangsstoffe eines Materials, die zu dessen Herstellung verwendet werden.

4.18 Rohstoffe

Rohstoffe sind Stoffe, oder Mischungen von Stoffen, die vom Hersteller eingesetzt werden.

4.19 Typpriifung

Eine Typpriifung ist Grundlage jedes Verfahrens zur Erlangung der Bestdtigung der
trinkwasserhygienischen Konformitét eines Produktes. Sie ist zu Beginn der



Konformitdtspriifung durchzufiihren und alle fiinf Jahre zu wiederholen. Mit der Typpriifung
werden siamtliche Anforderungen an das Produkt/Bauteil iiberpriift.

4.20 Totale Barriere

Als totale Barriere wird eine Sperrschicht bezeichnet, die eine Diffusion der zu betrachtenden
Stoffe in Richtung zur Trinkwasserkontaktseite verhindert.

4.21 Vorprodukt

Ein Vorprodukt ist ein Polymer, welches weitere Zusatzstoffe oder Bestandteile wie z.B.
Glasfasern enthalten kann und keine weiteren Reaktionen eingeht. Es dient zur Herstellung
eines Produktes, das fiir den Kontakt mit Trinkwasser vorgesehen ist (z. B. Granulat).

4.22 Werkstoff

Ein Werkstoff ist anorganische Materie (Metall, Email, keramische Werkstoffe oder
zementgebundene Stoffe) aus einer oder mehreren Stoffen mit genau festgelegter
Zusammensetzung.

4.23 Zertifizierungsstelle

Eine Zertifizierungsstelle ist eine unabhidngige Stelle, die die erforderliche Kompetenz hat
(nachgewiesen durch eine entsprechende Akkreditierung nach DIN EN ISO/IEC17065), um die
in dieser Empfehlung ausgewiesenen Merkmale zu beurteilen. Eine Zertifizierungsstelle kann
Tatigkeiten im Zusammenhang mit einem Konformitatsbewertungsverfahren als Unterauftrag
an eine anerkannte Priifstelle vergeben, sofern dies im Rahmen der Akkreditierung der
Zertifizierungsstelle geklart wurde.

4.24 Zusammengesetztes Produkt

Zusammengesetzte Produkte sind Produkte, die aus verschiedenen Bauteilen bestehen und in
diese Bauteile zerlegt werden konnen.

4.25 Zwischenprodukt

Ein Zwischenprodukt ist ein Stoff, der fiir die chemische Weiterverarbeitung hergestellt und
hierbei verbraucht oder verwendet wird, um in einen anderen Stoff umgewandelt zu werden
(in Anlehnung an REACH).

Es gelten weitere Definitionen aus den UBA-Bewertungsgrundlagen fiir organische Materialien,
fiir Emails und keramische Werkstoffe sowie fiir metallene Werkstoffe.



5 Trinkwasserhygienische Anforderungen an
Materialien und Werkstoffe im Kontakt mit
Trinkwasser

5.1 Allgemeines

Das Umweltbundesamt legt gemaf3 § 17 Abs. 3 TrinkwV die konkreten
trinkwasserhygienischen Anforderungen an Materialien und Werkstoffe im Kontakt mit
Trinkwasser in Form von rechtsverbindlich geltenden Bewertungsgrundlagen fest.

Bisher hat das Umweltbundesamt Leitlinien und Empfehlungen zu Materialien und
Werkstoffen im Kontakt mit Trinkwasser veroffentlicht. Auch im DVGW-Regelwerk sind zurzeit
trinkwasserhygienische Anforderungen formuliert (z. B. Arbeitsblatt W 347). Diese Leitlinien,
Empfehlungen und Regelwerke sind solange anzuwenden, bis entsprechende
rechtsverbindliche UBA-Bewertungsgrundlagen festgelegt sind (fiir metallene Werkstoffe,
organische Materialien sowie Emails und keramische Werkstoffe bereits erfolgt).

Die trinkwasserhygienischen Anforderungen sind material- bzw. werkstoffspezifisch festgelegt
und im Folgenden aufgefiihrt.

5.2 Metallene Werkstoffe

Metallene Werkstoffe miissen in der Positivliste der trinkwasserhygienisch geeigneten
metallenen Werkstoffe aufgefiihrt sein, die Teil der Bewertungsgrundlage fiir metallene
Werkstoffe im Kontakt mit Trinkwasser ist. Zusatzlich gelten die in der Positivliste aufgefiihrten
Einsatzbeschrankungen (Produktgruppen, Verwendung mit bestimmten Trinkwdssern).

Hinweis: Fiir metallene Uberziige, fiir die keine allgemeine trinkwasserhygienische Eignung
festgestellt werden kann und die deshalb nicht in der Positivliste der
trinkwasserhygienisch geeigneten metallenen Werkstoffe aufgefiihrt sind, sind
derzeit keine weiteren Priifvorschriften festgelegt.

5.3 Organische Materialien

Organische Materialien wie:

¢ Kunststoffe

e Beschichtungen

e Schmierstoffe

e Elastomere

e Thermoplastische Elastomere
e Silikone

miissen den Anforderungen der Bewertungsgrundlage fiir organische Materialien
einschlief3lich den darin enthaltenen Anforderungen an die Ergebnisse der Priifung nach
DIN EN 16421:2015-05 entsprechen?,

2 Nicht alle organischen Materialien fallen derzeit in den Anwendungsbereich der Bewertungsgrundlage fiir
organische Materialien. Es gelten zusitzlich die Elastomerleitlinie, die TPE-Ubergangsempfehlung und die
Silikon-Ubergangsempfehlung.



5.4 Emails und keramische Werkstoffe

Emails und keramische Werkstoffe miissen den Anforderungen der Bewertungsgrundlage fiir
Emails und keramische Werkstoffe entsprechen.

5.5 Zementgebundene Werkstoffe

Zementgebundene Werkstoffe miissen dem DVGW-Arbeitsblatt W 347 entsprechen3. Diese
Norm macht Vorgaben zu den zuldssigen Ausgangsstoffen (Positivliste) und zu einem
Migrationspriifverfahren. Zementgebundene Werkstoffe mit organischen Anteilen miissen
zusatzlich dem DVGW-Arbeitsblatt W 270 entsprechen.

5.6 Mehrschichtig aufgebaute Materialien oder Werkstoffe

Bei mehrschichtig aufgebauten Materialien oder Werkstoffen gelten die materialspezifischen
Anforderungen an die jeweiligen Werkstoffe und Materialien. Bei einem mehrschichtigen
Aufbau kann eine Schicht eine totale Barriere darstellen. In diesem Fall miissen nur die
Schichten auf der dem Trinkwasser zugewandten Seite den Anforderungen geniigen.

6 Prinzip der Konformitatsbestatigung von

Produkten
6.1 Allgemeines

Die Bewertung und Uberpriifung der Einhaltung der trinkwasserhygienischen Anforderungen
an die Produkte im Kontakt mit Trinkwasser werden in Analogie zur Verordnung (EU)

Nr. 305/2011 nach dem System 1+ durchgefiihrt (vgl. produktabhédngige Priifanforderungen in
Tabelle 2 und Tabelle 4) . Dieses beinhaltet, dass die Konformitét durch eine
Zertifizierungsstelle bestatigt wird. Die Aufgaben der Zertifizierungsstelle sind dabei:

o Erstinspektion des Werkes und der werkseigenen Produktionskontrolle,

e Uberwachung der Priifkdrperentnahme und Typpriifung des Produktes,

¢ laufende Uberwachung, Bewertung und Evaluierung der werkseigenen
Produktionskontrolle,

e Stichprobenpriifung (audit-testing).

Aufgrund der im Jahr 2020 infolge der COVID-19-Pandemie eingetretenen Schwierigkeiten bei
der Durchfiihrung von Erstinspektionen, Fremdiiberwachungen und der Probennahme von
Priifkorpern kann die Konformitatsbestidtigung von Produkten oder Bauteilen bis zum 21. Méarz
2023 auf Grundlage einer Typpriifung (vereinfachtes Verfahren) erfolgen, auch wenn dazu
eigentlich nach dieser Empfehlung eine Zertifizierung nach dem 1+-System notwendig ware.

Hierzu konnen fiir organische Materialien Priifberichte herangezogen werden, die fiir KTW-
Priifzeugnisse erstellt wurden. Als Voraussetzung hierfiir gilt:

e Die Priifberichte miissen nach dem 21. Marz 2013 ausgestellt worden sein.
e Die Rezepturbewertung und die Bewertung der Priifergebnisse sind auf Grundlage der
KTW-BWGL durchzufiihren bzw. ggf. zu wiederholen.

3 Nach Inkrafttreten der Bewertungsgrundlage nach § 17 TrinkwV ist die Bewertungsgrundlage fiir
zementgebundene Werkstoffe und die DIN EN 16421:2015-05 einzuhalten.



Die laufende Uberwachung, Bewertung und Evaluierung der werkseigenen
Produktionskontrolle erfolgt im Rahmen der Fremdiiberwachung, die die Zertifizierungsstelle
bzw. eine von dieser beauftragte Priifstelle als Inspektionsaufgabe beim Hersteller durchfiihrt.

Der Hersteller muss der Zertifizierungsstelle die fiir die Bewertung notwendigen Informationen
(z. B. Rezepturen oder Beschreibungen des Produktionsprozesses) zur Verfiigung stellen.
Zudem fiihrt er

e eine werkseigene Produktionskontrolle (WPK) durch.

6.2 Konformitatsbestatigung der trinkwasserhygienischen Eignung

Die Konformitdtsbestdatigung der trinkwasserhygienischen Eignung eines Produktes ist
materialspezifisch durchzufiihren. Fiir Produkte, die aus verschiedenen Bauteilen gefertigt
werden (zusammengesetzte Produkte; siehe Abbildung 1), bedeutet dies, dass in der Regel fiir
jedes Bauteil, das aus einem Werkstoff oder Material bzw. einem mehrschichtig aufgebauten
Material hergestellt wird, separat die trinkwasserhygienische Eignung bestatigt werden muss.
Es bietet sich daher an, dass schon fiir die einzelnen Bauteile eine Konformititsbhestitigung
entsprechend dieser Empfehlung durchgefiihrt wird. Fiir die Konformitatsbestdtigung eines
zusammengesetzten Produktes ist es dann ausreichend, wenn fiir die einzelnen Bauteile die
entsprechenden Konformitatsbestatigungen vorliegen (siehe Beispiele in Anlage 6).

Bauteil Produkt

Von Vorlieferanten

Hersteller des Filters:

Herstellung einiger
Dichtring —_— Teilprodukte oder
Komponenten und
Zusammenbau aller Bauteile

Aufgaben des Vorlieferanten —
*  Werkseigene
Produktionskontrolle

o O-Ring —
<
Aufgaben der Zertifizierungsstelle
beim Vorlieferanten: Filter

* Erstinspektion und Typprifung (verkaufsfertig)

¢ Fremdiberwachung inkl.
Uberpriifen der Werkseigenen
Produktionskontrolle &
Wiederholung der

vollstandigen Priifung im — _,Z_, Filtermaterial —

jeweiligen Rhythmus

Filtergehause —

Aufgaben des Herstellers des Filters Baned Aufgaben des Herstellers des Filters

beziiglich der Rohre im Filter: Vom Hersteller des Filters selbst beziiglich des fertigen Endproduktes:

*  Werkseigene produziert * Vorhalten der
Produktionskontrolle Konformitatsbestatigungen fiir die

Rohre im Filter — einzelnen Bauteile

Aufgaben der Zertifizierungsstelle Aufgaben der Zertifizierungsstelle

beim Hersteller: beziiglich des fertigen

* Erstinspektion und Typprifung Endproduktes:

* Fremdiiberwachung inkl. * Priifen der
Uberpriifen der Werkseigenen Konformitatsbestatigungen fiir
Produktionskontrolle & die einzelnen Bauteile
Wiederholung der * Fremdiiberwachung auf Basis
vollstandigen Priifung im von Dokumenten

jeweiligen Rhythmus

Abbildung 1 Aufgaben bei der Konformitdtsbestatigung fiir ein zusammengesetztes Produkt.
Siehe hierzu die Erlduterungen und Ausfiihrungen in Kapitel 7 und den Anlagen Nr. 3, Nr. 5 und Nr. 6.



Es ist moglich, fiir eine Familie von Produkten oder Bauteilen (z. B. Rohre, Gummidichtringe
oder Spritzgussbauteile unterschiedlicher Geometrien) eine gemeinsame
Konformitdtsbestatigung der trinkwasserhygienischen Anforderungen auszustellen. Die
Voraussetzungen hierfiir sind:

e der Produktionsprozess ist vergleichbar und
e der Werkstoff hat die gleiche Zusammensetzung bzw. das Material hat die

gleiche Rezeptur.

Diese Konformitatsbestidtigung kann auch Bauteile umfassen, die fiir verschiedene Produkte
verwendet werden (Produktgruppen, Produktpalette; siehe Abbildung 2). Es ist erforderlich,
dass aus der Konformitdtsbestdtigung ersichtlich ist, fiir welche Bauteile oder Produkte sie gilt
(siehe Anlage 3).

Die Zertifizierungsstelle kann die Konformitatsbhestatigung zudem fiir zusammengesetzte
Produkte zusammenfassen, wenn diese aus gleichen Bauteilen gefertigt sind, die sich nur
durch ihre Geometrie unterscheiden.

Die Rezepturbewertung von Gemischen, Zwischen- und Vorprodukten, sowie unter bestimmten
Bedingungen die Konformitdtsbestdtigung von Vorprodukten, kann auch unabhdngig vom
Endprodukt erfolgen; siehe dazu Anlage 7.

Produkt

Bauteil

Vorlieferant von O-Ringen:
Herstellung verschiedener O-Ringe
mit gleicher Rezeptur* und
gleichem Fertigungsprozess

O O o -

Eine Konformitatsbestatigung
fiir eine Palette von Produkten

Hersteller A des Filters

Hersteller C des Filters

Vorlieferant von Spritzgussteilen:
Herstellung verschiedener Spritzgussteile,
2.B. Kartuschen, mit gleicher Rezeptur* und
gleichem Fertigungsprozess

Hersteller B des Filters i i i

Abbildung 2 Konformitatsbestdtigung beim Vorlieferant fiir eine Gruppe von Produkten

* Die Konformitatsbestatigung fur
eine Gruppe von Produkten kann
auch bei unterschiedlichen Farben
erfolgen, sofern der Rest der
Rezeptur gleich ist
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6.3 Arten der Konformitdatsbestatigung

6.3.1 Konformitdatsbestatigung nach 1+ -System

Die Konformitdt nach dem 1+ -System kann fiir

e Produkte und
e Bauteile

bestétigt werden (siehe Tabellen 2 und 4).

6.3.2 Konformitatsbestatigung auf Basis der Typpriifung

Der Aufwand fiir die Konformitatsbestatigung fiir Bauteile, die nur einen geringen Oberflachen-
anteil im Kontakt mit Trinkwasser besitzen und daher weniger Einfluss auf die Trinkwasser-
qualitat am Wasserhahn haben, ist vereinfacht (siehe Tabelle 3).

Tabelle 1 zeigt eine Ubersicht fiir die vereinfachte Konformitétsbestitigung.

Tabelle 1 Vereinfachte Konformitatsbestatigung

Material/Werkstoff Produktgruppen Verfahren zur

Konformitdtsbhestdtigung
Organische Materialien Produktgruppen mit Typpriifung alle 5 Jahre
Fc<0,5d/dm entsprechend der
Bewertungsgrundlage

Emails und keramische Produktgruppen mit Typpriifung alle 5 Jahre
Werkstoffe Fc<0,5d/dm entsprechend der
Bewertungsgrundlage

Produktgruppe C entsprechend Werkszeugnis 2.2 fiir

der Bewertungsgrundlage fiir Ausgangswerkstoff (z. B.
metallene Werkstoffe Stangenmaterial) und
Typpriifung der Zusammen-
setzung alle 5 Jahre

Metalle

Produktgruppe D entsprechend Typpriifung alle 5 Jahre
der Bewertungsgrundlage fiir
metallene Werkstoffe

Die Konformitatsbestdtigung erfolgt wie beim 1+ -System durch die Zertifizierungsstelle.

Sollte eine Konformitatsbestdtigung lediglich auf Grundlage einer Typpriifung erfolgen, so
muss dies in der entsprechenden Konformitatsbestatigung eindeutig ersichtlich sein.

Bei einer vereinfachten Konformitatsbestitigung findet keine Fremdiiberwachung statt. Der
Hersteller hat die volle Verantwortung, dass die Herstellung der Bauteile qualitdtsgesichert
erfolgt. Bei einer Konformitédtsbestitigung fiir ein Vorprodukt ist jedoch die Herstellung
und Entnahme der Priifkérper durch die Zertifizierungsstelle zu iiberwachen (vgl. dazu
Anlage 7).

Hinweis: Die Vorgaben fiir eine vereinfachte Konformitdtsbestdtigung werden im Rahmen der
4MS-Zusammenarbeit abgestimmt.
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6.4 Priifkorper fiir die Typpriifung und Fremdiiberwachung

Die Uberpriifung der trinkwasserhygienischen Anforderungen hat am Produkt oder Bauteil zu
erfolgen. In Ausnahmefillen (siehe Anlage 5) konnen jedoch auch stellvertretend Priifkorper
(z. B. Priifplatten) gepriift werden. Diese miissen unter Aufsicht der Zertifizierungsstelle oder
der beauftragten Priifstelle gefertigt werden oder die Zertifizierungsstelle stellt auf andere
Weise sicher, dass die Priifkorper unter vergleichbaren Bedingungen wie die Produkte
hergestellt wurden (z. B. durch Fingerprint-Methoden der verschiedenen Priifk6rper/Produkte).

Bei der Konformitatsbestétigung fiir eine Familie von Produkten oder Bauteilen (siehe 6.2) sind
Priifkorper zu entnehmen, die als stellvertretend fiir die Familie angesehen werden kénnen.
Die Priifkorper sollten eine fiir die Familie hohe Stoffabgabe erwarten lassen. Bei der jahrlichen
Uberwachung kann die Zertifizierungsstelle oder die beauftragte Priifstelle unterschiedliche
Priifkdrper entnehmen.

Die Priifkorperentnahme durch die Zertifizierungsstelle oder die beauftragte Priifstelle muss an
einem Ort der innerbetrieblichen Logistik zu einem Zeitpunkt nach der werksinternen Freigabe
fiir den Verkauf geschehen oder in einem Zentral- oder Auslieferungslager des Herstellers.

7 Materialspezifische Konformitdtsbestatigung der
trinkwasserhygienischen Eignung
7.1 Ubersicht

Die materialspezifischen Grundsitze zur Konformitatsbestidtigung von Produkten oder
Bauteilen sind in den Tabellen 2 und 3 zusammengefasst. Der Hersteller hat der
Zertifizierungsstelle die Informationen entsprechend Anlage 1 zur Verfiigung zu stellen.
Tabelle 4 beschreibt ergdnzend die Grundsatze fiir zusammengesetzte Produkte.

7.2 Metallene Werkstoffe

Der Hersteller benennt der Zertifizierungsstelle samtliche metallenen Werkstoffe, die fiir das
Produkt oder Bauteil verwendet werden.

Die Konformitédt mit den hygienischen Anforderungen ist fiir die metallenen Werkstoffe zu
bestdtigen, die direkten Kontakt mit Trinkwasser haben.

Werden metallene Werkstoffe, die nicht in der Positivliste der trinkwasserhygienisch
geeigneten metallenen Werkstoffe aufgefiihrt sind, beschichtet, ist der Nachweis zu erbringen,
dass die Beschichtung wihrend der vorgesehenen Nutzungsdauer des Produktes bestidndig ist
und dass die Beschichtung die metallene Oberflache vollstindig abdeckt.

Typpriifung

Die Zertifizierungsstelle {iberpriift, ob die vom Hersteller angegebenen Werkstoffe im Kontakt
mit Trinkwasser auf der Positivliste der trinkwasserhygienisch geeigneten Werkstoffe fiir den
jeweiligen Anwendungsbereich aufgefiihrt sind. Zusatzlich entnimmt die Zertifizierungsstelle
oder die beauftragte Priifstelle bei der Erstinspektion Produkte und Bauteile und iiberpriift die
Zusammensetzung der einzelnen Werkstoffe, in dem sie diese analysiert oder durch eine
unabhéngige Priifstelle analysieren ldsst.
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Werkseigene Produktionskontrolle (WPK)

Die Zertifizierungsstelle legt mit dem Hersteller ein Verfahren fest, wie die
trinkwasserhygienische Eignung der gefertigten Produkte oder Bauteile in der werkseigenen
Produktionskontrolle zu {iberpriifen ist. Hierfiir kann ein funktionierendes QM-System genutzt
werden.

Fiir die werkseigene Produktionskontrolle eignen sich:

e Abnahmepriifzeugnis 3.1 nach DIN EN 10204 durch den Werkstofflieferanten oder
o regelmiflige Untersuchung der Werkstoffzusammensetzung der gefertigten Produkte
oder Bauteile im Werk.

Bei Gieflereien ist die Zusammensetzung der gegossenen Bauteile im Werk zu kontrollieren.

Fremdiiberwachung

Die Zertifizierungsstelle {iberwacht die werkseigene Produktionskontrolle regelméaflig (siehe
Tabelle 2). Dazu gehort die Priifung, ob die vom Hersteller angegebenen Werkstoffe verwendet
werden.

Auflerdem entnimmt die Zertifizierungsstelle oder die beauftragte Priifstelle regelmaflig (siehe
Tabelle 2) Produkte oder Bauteile (siehe 6.4) im Werk und tiberpriift die Zusammensetzung der
einzelnen Werkstoffe, in dem sie diese analysiert oder durch eine unabhidngige Priifstelle
analysieren ldsst.

7.3 Metallene Uberziige

Hinweis: Derzeit gibt es keine verbindlichen Priifanforderungen fiir metallene Uberziige. Die
Bestdtigung der trinkwasserhygienischen Eignung von metallenen Uberziigen, die
nicht in der Positivliste der Bewertungsgrundlage fiir metallene Werkstoffe
aufgefiihrt werden kénnen, obliegt dem Hersteller. Bei einer Konformitdits-
bestditigung durch eine Zertifizierungsstelle ist deutlich darauf hinzuweisen, dass
die Abgabe von Stoffen aus wasserberiihrten Uberziigen nicht iiberpriift wurde. Es
ist zu empfehlen, dass Zertifizierungsstellen keine Konformitdtsbestdtigungen der
trinkwasserhygienischen Eignung fiir Produkte mit derartigen nicht gelisteten
Uberziigen ausstellen.

7.4 Organische Materialien
7.4.1 Allgemeines

Der Zertifizierungsstelle ist die Rezeptur offenzulegen. In der Regel sind hierzu Vorlieferanten
entsprechend der Lieferkette einzubeziehen. Der Hersteller hat fiir die vollstindige Offenlegung
der Rezeptur des Endproduktes die Verpflichtung, der Zertifizierungsstelle die notwendigen
Informationen hinsichtlich der Lieferkette fiir sein Produkt einschlief3lich der Angaben aller
Zulieferer zu benennen. Jede Anderung in der Lieferkette ist der Zertifizierungsstelle sofort
mitzuteilen, da hierdurch eine Verdnderung in der Rezeptur des Endproduktes nicht
auszuschlieflen ist.

Die Zertifizierungsstelle kann bei Stoffen mit einer Zugabe von unter 0,02 % (m/m, bezogen auf
das gefertigte Bauteil) die weitere Offenlegung der Rezeptur beenden, sofern die Inhaltsstoffe
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mit einer Zugabe unter 0,02 % (m/m) einen Summenwert von 0,1 % (m/m) nicht
iiberschreiten. Fiir die Angabe der Rezeptur ist das Formular entsprechend Anlage 2 zu
verwenden. Fiir mehrschichtig aufgebaute Produkte ist die Rezeptur jeder Schicht gesondert
anzugeben.

Bei Produkten mit einer totalen Barriere sind die Schichten auf der dem Trinkwasser
abgewandten Seite der Barriere nicht zu beurteilen. Als totale Barrieren gelten z. B. eine
durchgdngige Aluminiumschicht mit einer Schichtdicke von mindestens 9 pm oder eine
durchgangige Glasschicht.

Bei Verbundwerkstoffen, die eine funktionelle Barriere enthalten, z. B. eine Schicht eines
Ethylen-Vinylalkohol-Copolymers, sind alle Schichten zu beurteilen.

Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass die fiir die Priifung verwendeten Priifkorper
aus den angegebenen Ausgangsstoffen hergestellt sind (z. B. durch eine Fingerprint-Methode).

7.4.2 FabrikmdBig hergestellte Produkte aus organischen Materialien

Typpriifung

Die Typpriifung ist vorzugsweise an Priifkérpern (siehe 6.4) durchzufiihren, die bei der
Erstinspektion der Produktionsstitte entnommen werden. Die Zertifizierungsstelle iiberpriift
die Ubereinstimmung der angegebenen Rezeptur mit den Positivlisten der
Bewertungsgrundlage fiir organische Materialien. Hierbei sind auch die technologischen
Funktionen der Rezepturbestandteile und Beschrankungen zur Verwendung der
Ausgangsstoffe (z. B. Reinheit der verwendeten Ausgangsstoffe, maximale Einsatzmenge,
Restgehalte) zu iiberpriifen. Die Zertifizierungsstelle legt auf Grundlage der vom Hersteller bzw.
den Vorlieferanten benannten Rezeptur die Priifparameter entsprechend der
Bewertungsgrundlage fiir organische Materialien fest. Die Zertifizierungsstelle bzw. die
beauftragte Priifstelle fiihrt die vollstandige Priifung der bei der Erstinspektion entnommenen
Priifkdrper nach der Bewertungsgrundlage fiir organische Materialien durch.

Werkseigene Produktionskontrolle

Die Zertifizierungsstelle legt mit dem Hersteller ein Verfahren fest, wie die
trinkwasserhygienische Eignung der gefertigten Produkte oder Bauteile in der werkseigenen
Produktionskontrolle zu iiberpriifen ist. Hierfiir kann ein funktionierendes QM-System genutzt
werden.

Fiir Rohre (Fc > 5 d/dm) hat der Hersteller zusatzlich zur Kontrolle der Ausgangsstoffe und des
Produktionsverfahrens in zeitlich definierten Abstinden, die mit der Zertifizierungsstelle
abzustimmen sind, Migrationsuntersuchungen durchzufiihren. Die Untersuchung des
Migrationswassers auf den Geruchsschwellenwert oder die Analyse einer stellvertretenden
Substanz konnen geeignete Methoden fiir die werkseigene Produktionskontrolle sein.
Alternativ zu Migrationsuntersuchungen kann der Hersteller andere Verfahren, z. B.
Fingerprint-Methoden, nutzen, wenn dies mit der Zertifizierungsstelle abgestimmt ist.

Fremdiiberwachung

Die Zertifizierungsstelle iiberwacht regelméaflig die werkseigene Produktionskontrolle (siehe
Tabelle 2). Dazu gehort die Priifung anhand von Dokumenten, ob die vom Hersteller
angegebenen Rezepturbestandteile verwendet werden. Dies umfasst auch die Priifung, ob die
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Vorprodukte die geforderte Reinheit aufweisen und ob die spezifizierten Dosierungen
eingehalten werden.

Die Zertifizierungsstelle oder die beauftragte Priifstelle entnimmt regelméaf3ig aus allen
Produktionsstitten reprasentative Priifstiicke und untersucht diese auf die
Grundanforderungen der Bewertungsgrundlage fiir organische Materialien. Auf3erdem sollen
Parameter, deren Konzentrationen (ctap) bei der Typpriifung nahe am Priifwert lagen, erneut
iiberpriift werden.

In regelmifligen Abstanden (siehe Tabelle 2) entnimmt die Zertifizierungsstelle reprasentative
Priifstiicke im Werk und fiihrt eine vollstandige Typpriifung durch bzw. lasst eine Typpriifung
durch die beauftragte Priifstelle durchfiihren.

7.4.3 Produkte zur Vor-Ort-Anwendung aus organischen Materialien
(z. B. Beschichtungen)

Die Konformitdtsbestdtigung entsprechend dieser Empfehlung beschrankt sich auf die
prinzipielle Eignung der Produkte — sie umfasst nicht die Zertifizierung des einzelnen
Anwenders.

Die Vor-Ort-Anwendung hat einen maf3geblichen Einfluss auf die Qualitat des fertigen
Endprodukts. Aus diesem Grunde sind zusétzliche Mafinahmen unter Beriicksichtigung der
Rezepturangaben, definierter Verarbeitungsvorschriften und/oder technischer Merkblétter des
Herstellers notwendig, um eine ordnungsgemafie Anwendung vor Ort sicherstellen zu konnen.

Eine vereinfachte Konformitdtsbestadtigung scheidet fiir Produkte zur Vor-Ort-Anwendung aus,
da die konkret daraus hergestellten Endprodukte auch grof3flichige Anwendungen oder solche
mit grofen Oberfliche/Volumen-Verhaltnissen sein konnen. Aus diesem Grund wird hierbei
auch nicht zwischen P1- und P2-Produkten unterschieden. Fiir Produkte der Risikogruppen P3
oder P4 ist das vereinfachte Verfahren jedoch moglich, da in diesen Anwendungsfadllen der
trinkwasserbenetzte Oberflachenanteil sehr gering ist. Die entsprechenden
Anwendungsbeschrankungen sind einzuhalten und im Zertifikat zu hinterlegen.

Es ist empfehlenswert, dass der Hersteller dem Produkt zur Vor-Ort-Anwendung bei
Auslieferung einen Hinweis auf die zwingende Einhaltung der vorgegebenen
Anwendungsbereiche und Verarbeitungsvorschriften beigibt und darauf hinweist, dass bei
Nichtbeachtung die bestehende Konformitdtsbestitigung des Produktes gegenstandslos wird,
d.h. die trinkwasserhygienische Konformitat der durch den Endanwender hergestellten
Endprodukte dann nicht mehr gewdhrleistet ist. Die Verantwortung dafiir liegt nicht beim
Hersteller, sondern beim Endanwender. Eine zusitzliche Sicherheit ist gegeben, wenn der
Anwender eine Zertifizierung fiir die ordnungsgemafle Anwendung des Produktes zur Vor-Ort-
Anwendung hat. Aufgrund der schwierigen Auditierbarkeit sind hierzu zusitzliche
Zertifizierungsvorschriften notwendig.

Typpriifung

Die Typpriifung ist vorzugsweise an stellvertretenden Priifk6rpern durchzufiihren, die bei der
Erstinspektion der Produktionsstétte (z. B. Hersteller von Beschichtungen zur Vor-Ort-
Anwendung) unter Aufsicht der Zertifizierungsstelle gefertigt werden. Die Zertifizierungsstelle
iiberpriift die Ubereinstimmung der angegebenen Rezeptur mit den Positivlisten der
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Bewertungsgrundlage fiir organische Materialien. Hierbei sind auch die technologischen
Funktionen der Rezepturbestandteile und Beschrankungen zur Verwendung der
Ausgangsstoffe (z. B. Reinheit der verwendeten Ausgangsstoffe, maximale Einsatzmenge,
Restgehalte) zu iiberpriifen. Weiterhin muss die Ubereinstimmung der Applikationsvorschrift/
Verarbeitungsbedingungen und der Herstellung der Priifkérper iiberpriift werden. Die
Zertifizierungsstelle legt auf Grundlage der vom Hersteller bzw. Vorlieferanten benannten
Rezeptur die Priifparameter entsprechend der Bewertungsgrundlage fiir organische Materialien
fest. Die Zertifizierungsstelle bzw. die beauftragte Priifstelle fiihrt die vollstindige Priifung der
bei der Erstinspektion entnommenen Priifkorper nach der Bewertungsgrundlage fiir organische
Materialien durch.

Werkseigene Produktionskontrolle

Die Zertifizierungsstelle legt mit dem Hersteller in der Produktionsstatte ein Verfahren fest, wie
die trinkwasserhygienische Eignung der gefertigten Produkte anhand von stellvertretenden
Priifkorpern in der werkseigenen Produktionskontrolle zu iiberpriifen ist. Hierfiir kann ein
funktionierendes QM-System genutzt werden.

Der Hersteller sollte zusétzlich zur Kontrolle der Ausgangsstoffe und des
Produktionsverfahrens regelmiflig Migrationsuntersuchungen durchfiihren. Die Untersuchung
des Migrationswassers auf den Geruchsschwellenwert oder die Analyse einer stellvertretenden
Substanz konnen geeignete Methoden fiir die werkseigene Produktionskontrolle sein.
Alternativ zu Migrationsuntersuchungen kann der Hersteller andere Verfahren nutzen, wenn
dies mit der Zertifizierungsstelle abgestimmt ist.

Fremdiiberwachung

Die Zertifizierungsstelle iiberwacht regelmaflig die werkseigene Produktionskontrolle in der
Produktionsstétte (siehe Tabelle 2). Dazu gehort die Priifung anhand von Dokumenten, ob die
vom Hersteller angegebenen Rezepturbestandteile verwendet werden. Dies umfasst auch die
Priifung, ob die Vorprodukte die geforderte Reinheit aufweisen und ob die spezifizierten
Dosierungen eingehalten werden.

Die Zertifizierungsstelle lasst regelmaf3ig von allen Produktionsstatten reprasentative
Priifstiicke herstellen und untersucht diese auf die Grundanforderungen der
Bewertungsgrundlage fiir organische Materialien. Auflerdem sollen Parameter, deren
Konzentrationen (ctap) bei der Typpriifung nahe am Priifwert lagen, erneut {iberpriift werden.

In regelmifligen Abstdnden (siehe Tabelle 2) lasst die Zertifizierungsstelle reprdasentative
Priifstiicke im Werk herstellen und fiihrt eine vollstandige Typpriifung durch bzw. ldsst eine
Typpriifung durch die beauftragte Priifstelle durchfiihren.

7.5 Email

Die Zertifizierungsstelle kann eine Konformitétsbestatigung nur gemeinsam fiir den Emaillierer
und den Emailfrittenhersteller ausstellen.

Der Hersteller der Emailfritte und der Emaillierer benennen der Zertifizierungsstelle die
Informationen entsprechend Anlage 1.
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Typpriifung

Die Zertifizierungsstelle fiihrt eine vollstindige Priifung und Beurteilung nach der
Bewertungsgrundlage fiir Emails und keramische Werkstoffe durch. Die Zertifizierungsstelle
hat hierzu Priifplatten im Emaillierwerk bei der Erstinspektion unter Aufsicht emaillieren zu
lassen und diese dann zu priifen.

Werkseigene Produktionskontrolle

Die Zertifizierungsstelle legt mit dem Hersteller der Emailfritten ein Verfahren fest, wie die
hygienische Eignung der gefertigten Produkte oder der Bauteile in der werkseigenen
Produktionskontrolle zu {iberpriifen ist. Hierfiir kann ein funktionierendes QM-System genutzt
werden.

Der Hersteller der Emailfritten hat regelméflig die Zusammensetzung der Emailfritte zu
bestimmen bzw. bestimmen zu lassen.

Der Emaillierer hat eine Wareneingangskontrolle der gelieferten Emailfritte durchzufiihren.
Weiterhin muss er den Prozess der Bauteilemaillierung so kontrollieren, dass eine
gleichbleibende Qualitat der emaillierten Bauteile gegeben ist. Hierfiir kann ein
funktionierendes QM-System genutzt werden.

Fremdiiberwachung
Die Zertifizierungsstelle iiberwacht regelméaflig die werkseigene Produktionskontrolle des
Frittenherstellers und des Emaillierers (siehe Tabelle 2).

In regelmifligen Abstdnden (siehe Tabelle 2) ldsst die Zertifizierungsstelle Priifplatten unter
Aufsicht emaillieren und fiihrt eine vollstandige Priifung nach der Bewertungsgrundlage fiir
Emails und keramische Werkstoffe durch.

7.6 Keramische Werkstoffe

Typpriifung

Die Zertifizierungsstelle fiihrt eine vollstindige Priifung und Beurteilung nach der
Bewertungsgrundlage fiir Emails und keramische Werkstoffe durch. Die Zertifizierungsstelle
verwendet hierzu Priifstiicke, die sie bei der Erstinspektion des Werkes entnommen hat.

Werkseigene Produktionskontrolle

Die Zertifizierungsstelle legt mit dem Hersteller ein Verfahren fest, wie die
trinkwasserhygienische Eignung der gefertigten Produkte oder der Bauteile in der
werkseigenen Produktionskontrolle zu iiberpriifen ist. Hierfiir kann ein funktionierendes
QM-System genutzt werden.

Der Hersteller hat regelmiaflig die Zusammensetzung der Produkte zu bestimmen bzw.
bestimmen zu lassen.

Fremdiiberwachung
Die Zertifizierungsstelle {iberwacht die werkseigene Produktionskontrolle regelméaflig (siehe
Tabelle 2).
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In regelmifliigen Abstdnden (siehe Tabelle 2) entnimmt die Zertifizierungsstelle Bauteile im
Werk und fiihrt eine vollstindige Priifung nach der Bewertungsgrundlage fiir Emails und
keramische Werkstoffe durch.

7.7 Zementgebundene Werkstoffe

Das Verfahren fiir die Konformitdtsbestatigung fiir zementgebundene Werkstoffe wird erganzt,
sobald die Bewertungsgrundlage fiir zementgebundene Werkstoffe fertiggestellt oder ein
entsprechendes europdisch harmonisiertes Regelungsdokument erstellt worden ist.
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Tabelle 2

Grundsadtze materialspezifischer Konformitatsbestatigung nach System 1+ fiir Produkte oder Bauteile

Werkstoff/
Material

Typpriifung

Eigeniiberwachung
(durch Hersteller)

Fremdiiberwachung
(durch Zertifizierungsstelle)

jedes Jahr

alle 5 Jahre

Metallene Die Zertifizierungsstelle Analyse der Werk- Uberpriifung der -
Werkstoffe entnimmt bei der stoffzusammen- Eigeniiberwachung,
(Produktgruppe | Erstinspektion des Werkes setzung bei: Entnahme von Priifkérpern und
A und B gemaf Priifkrper zur Priifung der Wareneingangs- Analyse der
Bewertungs- Werkstoffzusammensetzung kontrolle oder Werkstoffzusammensetzung
) grundlage fiir Produktion
E metallene oder
3 Werkstoffe)* Abnahmepriifzeugnis
% 3.1 fiir den
% Ausgangswerkstoff
?ﬂ Organische Die Zertifizierungsstelle Wareneingangs- Uberpriifung der verwendeten Entnahme von
o Materialien entnimmt bei der kontrolle, Priifen der | Rohstoffe, Priifkérpern und
f,) (Kunststoffe, Erstinspektion des Werkes Konformitat der Entnahme von Priifkérpern und | vollstandige Priifung
‘% Beschichtungen, | Priifkdrper zur vollstandigen Rohstoffe Priifung der nach der
E Elastomere, Priifung nach der Grundanforderungen sowie Bewertungsgrundlage
E Thermo- Bewertungsgrundlage fiir ausgewdhlter Parameter der fuir organische
£ plastische organische Materialien Zusatzanforderungen nach der | Materialien einschl.
Elastomere, einschl. nach DIN EN 16421 Bewertungsgrundlage fiir nach DIN EN 16421
Silikone) organische Materialien,

(Fc20,5d/dm)>

Uberpriifung der
Eigenliberwachung

4 Fiir Produktgruppe C und D ist keine Konformititsbestatigung nach 1 + vorgesehen (siehe 6.3)

5 Fiir Produkte mit einem Fc < 0,5 d/dm ist keine Konformitdtsbestitigung nach 1 + vorgesehen (siehe 6.3). Dies betrifft in der Regel auch Schmierstoffe, die geméaf Organik-
Bewertungsgrundlage (KTW-BWGL) mit einem Fc von 0,2 oder kleiner belegt sind
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fabrikmdfBlig hergestellte Produkte

Werkstoff/ Typpriifung Eigeniiberwachung Fremdiiberwachung
Material (durch Hersteller) (durch Zertifizierungsstelle)
jedes Jahr alle 5 Jahre
(Forts. Fiir Rohre (Fc =
Organische 5 d/dm): Migrations-
Materialien) priifung des
Produktes und
Bestimmung des
Geruchsschwellen-
wertes, oder eines
geeigneten
alternativen
Parameters
Email Die Zertifizierungsstelle ldsst | Analyse der Uberpriifung der Entnahme von unter
(Fc20,5d/dm) im Emaillierwerk bei der Zusammensetzung Eigeniiberwachung Aufsicht hergestellten

Erstinspektion des Werkes
unter ihrer Aufsicht
Priifk6rper (in der Regel
emaillierte Platten) zur
vollstandigen Priifung nach
der Email-/Keramik-
Bewertungsgrundlage
herstellen

der Emailfritten und
der Emaillierung

Priifplatten bzw.
Bauteilen und
vollstdandige Priifung
nach der Email-
/Keramik-
Bewertungsgrundlage

Keramischer
Werkstoff
(Fc=0,5d/dm)

Die Zertifizierungsstelle
entnimmt bei der
Erstinspektion Priifkérper zur
vollstdandigen Priifung nach
der Email-/Keramik-
Bewertungsgrundlage

Regelmafiige
Uberpriifung der
Zusammensetzung
der gefertigten
Produkte

Uberpriifung der
Eigenliberwachung

Entnahme von
Priifkérpern und
vollstdandige Priifung
nach der Email-
/Keramik-
Bewertungsgrundlage
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Werkstoff/
Material

Typpriifung

Eigeniiberwachung
(durch Hersteller)

Fremdiiberwachung
(durch Zertifizierungsstelle)
jedes Jahr

alle 5 Jahre

Produkte
zur Vor-Ort-
Anwendung

Organische
Materialien

(z. B.
Beschichtungen)

Die Zertifizierungsstelle
entnimmt bei der
Erstinspektion des Herstellers
des Ausgangsmaterials unter
Aufsicht hergestellte
Priifk6rper (z. B. in einem
Beschichtungswerk) zur
vollstdandigen Priifung nach
der Bewertungsgrundlage fiir
organische Materialien
einschl. nach DIN EN 16421

Wareneingangs-
kontrolle, Priifen der
Konformitdt der
Rohstoffe,
Geruchspriifung des
stellvertretenden
Priifkorpers oder
geeignetes
alternatives
Verfahren

Uberpriifung der verwendeten
Rohstoffe, Entnahme von unter
Aufsicht hergestellten
Priifkérpern und Priifung der
Grundanforderungen sowie
ausgewdhlter Parameter der
Zusatzanforderungen nach
Bewertungsgrundlage,
Uberpriifung der
Eigenliberwachung

Entnahme von unter
Aufsicht hergestellten
Priifkérpern und
vollstdandige Priifung
nach
Bewertungsgrundlage
einschl. nach

DIN EN 16421
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Tabelle 3

Grundsdtze materialspezifischer Konformitatsbestatigung auf Basis der Typpriifung fiir Produkte oder Bauteile
(vereinfachtes Verfahren)

G i
Material

Typpriifung

Eigeniiberwachung
(durch Hersteller)

Fremdiiberwachung
(durch Zertifizierungsstelle)

Produkte

zur Vor-Ort-
Anwendung

jedes Jahr alle 5 Jahre

Organische Die Konformitdtsbestdtigung Wareneingangskontrolle, entfallt entfallt

Materialien basiert auf der Typpriifung, die alle | Priifung der Konformitit der Ausnahme:

Fc<0,5d/dm 5 Jahre anhand eines geeigneten Rohstoffe und der Endprodukte bei Konformitats-

Priifl<6rpers zu wiederholen ist bestdtigung fiir ein

Vorprodukt (vgl.
Anlage 7)
Fremdiiber-
wachung der
Priifkorper-
herstellung und
-entnahme

Organische Die Konformitdtsbestdtigung Wareneingangskontrolle, entfallt entfallt

Materialien basiert auf der Typpriifung, die alle = Priifung der Konformitit der

(z.B. Reparatur- 5 Jahre anhand eines Rohstoffe,

systeme) stellvertretenden Priifkérpers zu Geruchspriifung eines

Fc<0,04 d/dm wiederholen ist stellvertretenden Priifkérpers oder

(Produktgruppen geeignetes alternatives Verfahren

P3 und P4 gemaf

KTW-BWGL)

Emails und Die Konformitatsbestatigung Wareneingangskontrolle, entfallt entfallt

keramische basiert auf der Typpriifung, die alle | regelmiige Uberpriifung der

Werkstoffe 5 Jahre anhand eines geeigneten Zusammensetzung der gefertigten

Priifkérpers zu wiederholen ist Produkte

Fc<0,5d/dm
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Metallene Die Konformitatsbestatigung Werkszeugnis 2.2 fiir den entfallt entfallt
Werkstoffe basiert auf der Typpriifung, die alle | Ausgangswerkstoff
(Produktgruppe 5 Jahre anhand eines geeigneten
Cund D gemaf3 Priifkdrpers zu wiederholen ist
Bewertungs-
grundlage fiir
metallene
Werkstoffe)

Tabelle 4 Konformitatsbestatigung nach System 1+ fiir zusammengesetzte Produkte
Typpriifung Eigeniiberwachung Fremdiiberwachung
(durch Hersteller) (durch Zertifizierungsstelle)
‘ jedes Jahr
Zusammen- keine Uberpriifung der Aktualitédt der Uberpriifung der Konformitédtsbestitigung
gesetztes Konformitatsbestatigungen der Bauteile und des und der Eigeniiberwachung
Produkt dazugehorigen Wareneingangs
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Anlage 1 Informationen fiir die Erstellung einer

Konformitdatsbestatigung

Der Hersteller hat der Zertifizierungsstelle folgende Informationen zu seinem Produkt/Bauteil
zur Verfiigung zu stellen:

a)
b)

c)

d)

e)

Genaue Beschreibung des Produktes / Bauteils
Produktionsort(e)
Liste aller Werkstoffe oder Materialien im Kontakt mit Trinkwasser,

fiir metallene Werkstoffe: Genormte Werkstoffbezeichnung bzw. genaue
Werkstoffbezeichnung

fiir organische Materialien: Vollstandige Rezepturoffenlegung durch alle
Akteure entlang der Lieferkette, bei mehrschichtig aufgebauten Materialien
und Werkstoffen fiir jede Schicht separat

fiir Email:

o Hersteller Emailfritte: Bezeichnung der Emailfritte, Zusammensetzung der
Emailfritte mit den Toleranzen der einzelnen Bestandteile und
Produktionsort der Emailfritte

o Emaillierer: Produktionsort der Emaillierung, Beschreibung des
Verfahrens und Benennung der emaillierten Produkte

fiir keramische Werkstoffe: Zusammensetzung, Beschreibung des
Produktionsprozesses

fiir zementgebundene Werkstoffe: Vollstandige Rezepturoffenlegung durch
alle Akteure entlang der Lieferkette, bei Gemischherstellern jeweils nur fiir den
eigenen Verarbeitungsprozess

Trinkwasserberiihrte Gesamtoberflache des Produktes bzw. Bauteils sowie die
trinkwasserberiihrten Oberflichenanteile der jeweiligen Werkstoffe und

Materialien

Anwendungsbereich: Kalt-/Warm- oder HeifSwasser, Produktgruppe nach
Bewertungsgrundlage mit dem Konversionsfaktor F.

bei Produkten zur Vor-Ort-Anwendung: Applikationsvorschrift
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Anlage 2 Rezepturerkldrung fiir organische
Materialien

Der Hersteller bzw. dessen Vorlieferant haben folgende vollstiandig ausgefiillte Tabelle zur
Verfiigung zu stellen.

Rohstoff / Chemische CAS- koD Gewichtsanteile

des o
Rohstoffs (in'% m/m)

Handelsname Beschreibung Nummer

In der Tabelle sind alle Rezepturbestandteile einschliefilich weiterer
Formulierungsbestandteile der Zubereitung wie Losungsmittel und Verunreinigungen vom
Hersteller anzugeben (siehe 7.4.1). Ein aktuelles Sicherheitsdatenblatt fiir die Ausgangsstoffe
oder Zubereitung kann in der Regel dariiber Auskunft geben, welche Reinheit der
Ausgangsstoff hat und welche anderen Stoffe in der Formulierung enthalten sind. Wenn der
Hersteller die vollstdndige Rezeptur nicht kennt, sind die entsprechenden Informationen vom
Lieferanten vorzulegen.

Besteht ein Produkt aus mehreren Schichten, ist fiir die Beurteilung der Rezeptur des Produktes
die Zusammensetzung fiir jede Schicht offenzulegen.
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Anlage 3 Inhalt einer Konformitatsbestatigung fiir
fabrikmaBig hergestellte Produkte

Konformititsbestitigung
der Zertifizierungsstelle ,, ...(Titel)...“
hinsichtlich der trinkwasserhygienischen Eignung von

Produkt: Name des Produkts o. Bauteils / Handelsname
Material/Polymer
Produktgruppe
(evtl. Registriernummer der Zertifizierungsstelle)
Hersteller: Firma (Name)
(Adresse)
0O auf Basis einer Typpriifung (ohne Fremdiiberwachung; vereinfachtes Verfahren)
0O nach System 1+ mit Fremdiiberwachung folgender Produktionsstandorte: (Adressen)
Bezug / Bestdtigung:

Hiermit wird bestétigt, dass das oben genannte Produkt / Bauteil
e aufder Grundlage des Zertifizierungsprogrammes ,, ...(Titel)...“ der
Zertifizierungsstelle ,, ...(Name, Adresse)...“,
e der zur Verfiigung gestellten Produktinformationen, einschlief3lich der
Rezepturangaben
e und des Bewertungsberichts Nr. ...(Berichts-Nummer)...

die Anforderungen der Bewertungsgrundlage / Leitlinie des Umweltbundesamtes¢:
» -(Titel)...“
fiir den Temperaturbereich (Grad Celsius) erfiillt und dieser entspricht.
(Optional: Die Anforderungen an Produktgruppen mit kleineren Konversionsfaktoren (Fc)
werden ebenfalls erfiillt).

oder

Diese Konformitadtshestatigung gilt auch fiir folgende Produkte / Bauteile:
Produkt / Bauteil: (Bezeichnung / Name)

Produkt / Bauteil: (Bezeichnung / Name) usw.

Die Bewertungsberichte mit den Nummern ...(Berichts-Nummer)... sind Bestandteil der
Konformitdtsbestatigung.

Die Konformitdtsbestitigung ist ab Ausstellungsdatum giiltig und behilt ihre Giiltigkeit,
solange die unter ,,Hinweise“ aufgefiihrten Voraussetzungen erfiillt sind.

Ort, Datum Name
Leiter der Zertifizierungsstelle

6 Bei Anwendung von Ubergangsregelungen miissen diese benannt werden
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Hinweise:

Die Konformitéitsbestitigung erfolgte unter der Voraussetzung, dass die zur Herstellung des
Produktes verwendeten Ausgangsstoffe bzw. deren Zusammensetzung und/oder Bauteile,
einschliefllich deren Hersteller und Lieferantenkette liickenlos bekannt gegeben wurden und
keine weiteren Stoffe in dem Produkt enthalten sind.

Die Giiltigkeit dieses Dokuments erlischt

> bei nicht mit der Zertifizierungsstelle abgestimmten Verdnderungen in der
Zusammensetzung des Produktes oder an den Verarbeitungsbedingungen,

> bei Nichterfiillung der Konformitdatsanforderungen sowie

> bei Beendigung des 1+ -System-Uberwachungsprogrammes von Zertifizierungsstelle und
Hersteller.

Die Ergebnisse unserer Priifungen und die Bewertungen gelten fiir die untersuchten
Priifgegenstande und die zum Zeitpunkt der Priifung geltenden gesetzlichen Regelungen.
Dieses Dokument darf ohne unsere ausdriickliche schriftliche Genehmigung nur in
vollstandiger und unveranderter Form verdffentlicht oder vervielfdltigt werden.
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Anlage 4 Inhalt einer Konformitatsbestatigung fiir
Produkte zur Vor-Ort-Anwendung

Konformititsbestitigung
der Zertifizierungsstelle ,, ...(Titel)...“
hinsichtlich der trinkwasserhygienischen Eignung von

Produkt: Name des Produktes zur Vor-Ort-Anwendung / Handelsname
Material/Polymer
Produktgruppe
(evtl. Registriernummer der Zertifizierungsstelle)
Hersteller: Firma (Name)
(Adresse)

O fiir Produktgruppen mit Fc = 0,04 d/dm (entspr. P1 und P2 gemafy KTW-
Bewertungsgrundlage) nach System 1+ mit Fremdiiberwachung folgender
Produktionsstandorte: ...(Adressen)...

0O fiir Produktgruppen mit Fc < 0,04 d/dm (entspr. P3 und P4 gemafs KTW-
Bewertungsgrundlage) auf Basis einer Typpriifung (ohne Fremdiiberwachung;
vereinfachtes Verfahren)

Bezug / Bestdtigung:
Hiermit wird bestitigt, dass das oben genannte Produkt zur Vor-Ort-Anwendung

e aufder Grundlage des Zertifizierungsprogrammes ,, ...(Titel)...“ der
Zertifizierungsstelle ,, ...(Name, Adresse)...“,

e der zur Verfiigung gestellten Produktinformationen, einschlief3lich der
Rezepturangaben, der zugelassenen Anwendungsbereiche und Verarbeitungs-
vorschrift(-en)

e und des Bewertungsberichts Nr. ...(Berichts-Nummer)...

bei fachgerechter Anwendung prinzipiell geeignet ist, Vor-Ort-Endprodukte herzustellen,
welche die Anforderungen der Bewertungsgrundlage / Leitlinie des Umweltbundesamtes’:

» «(Titel)...“
fiir den Temperaturbereich (Grad Celsius) erfiillen und dieser entsprechen.

Die Bewertungsberichte mit den Nummern ...(Berichts-Nummer)... sind Bestandteil der
Konformitdtsbestitigung.

Die Konformitdtsbestitigung ist ab Ausstellungsdatum giiltig und behilt ihre Giiltigkeit,

solange die unter ,,Hinweise“ aufgefiihrten Voraussetzungen erfiillt sind.

Ort, Datum Name
Leiter der Zertifizierungsstelle

7 Bei Anwendung von Ubergangsregelungen miissen diese benannt werden
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Hinweise:

Die Konformititsbestitigung erfolgte unter der Voraussetzung, dass die zur Herstellung des
Produktes zur Vor-Ort-Anwendung verwendeten Ausgangsstoffe bzw. deren Zusammensetzung
und Rezeptur, einschlief3lich deren Hersteller und Lieferantenkette liickenlos bekannt gegeben
wurden und keine weiteren Stoffe in dem Produkt enthalten sind.

Die Giiltigkeit dieses Dokuments erlischt

> bei nicht mit der Zertifizierungsstelle abgestimmten Verdnderungen in der
Zusammensetzung des Produktes oder an den Verarbeitungsbedingungen

> bei Nichterfiillung der Konformitdatsanforderungen sowie

> bei Beendigung des 1+ -System-Uberwachungsprogrammes von Zertifizierungsstelle und
Hersteller.

Die Verwendung des Produktes zur Vor-Ort-Anwendung ist mit dieser Konformitatsbestiatigung
nicht abgedeckt. Der Anwender hat die Anwendungsvorschriften des Herstellers zu beachten
und sollte iiber eine gesonderte Zertifizierung fiir die ordnungsgemifie Anwendung dieses
Produktes verfiigen.

Die Ergebnisse unserer Priifungen und die Bewertungen gelten fiir die untersuchten
Produktproben, die daraus gemdf3 Anwendungsvorschrift hergestellten Priifkorper und die
zum Zeitpunkt der Priifung geltenden gesetzlichen Regelungen. Dieses Dokument darf ohne
unsere ausdriickliche schriftliche Genehmigung nur in vollstandiger und unveranderter Form
verOffentlicht oder vervielfiltigt werden.
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Anlage 5 Priifkorper fiir die Typpriifung und
Fremdiiberwachung

‘ Werkstoff/  Priifkorper fiir Priifung  Priifkorper fiir
‘ Material nach DIN EN 16421 sonstige Priifungen

Metallene entfallt Produkt/Bauteil

Werkstoffe
Kunststoffe
Rohre Produkt/Bauteil
sonstige Produkt/Bauteil oder
stellvertretender Priifkérper
Silikone
o Schlduche Produkt/Bauteil
k>, " canctica | i
E sonstige Produkt/Bauteil Produkt/Bauteil odeir )
ng_ oder stellvertretende stellvertretender Priifkorper
o Organische | prijfplatten Produkt/Bauteil oder
E Beschich- stellvertretender Priifkorper
?D tungen
2
) Elastomere
?ré Schlduche Produkt/Bauteil
E sonstige Produkt/Bauteil oder
©

stellvertretender Priifkérper

Schmier- entfallt auf Platten aufgebracht
stoffe (soweit moglich)

Email entfallt Produkt/Bauteil oder
stellvertretender Priifkérper

Keramische | entfdllt Produkt/Bauteil
Werkstoffe

Produkte Organische | stellvertretende stellvertretender Priifkrper
yTIQ'/dgel el Materialien | Priifplatten
Anwendung

Es gelten die weiteren Spezifikationen der Tabelle 2 der Bewertungsgrundlage fiir organische
Materialien im Kontakt mit Trinkwasser.
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Anlage 6 Beispiele fiir die
Konformitatsbestatigung nach
1+ -System

Beispiel 1 Endprodukthersteller ldsst Spritzgussbauteile aus einem definierten
Material herstellen (Konformititsbestitigung im Auftrag des Endproduktherstellers)

Szenario:

Der Hersteller von zusammengesetzten Produkten ldsst bei verschiedenen Spritzgief3ern
Bauteile aus einem definierten Material einer vorgegebenen Rezeptur mit gleichen
Prozessparametern herstellen. Die von den Spritzgief3ern gefertigten Bauteile werden beim
Endprodukthersteller in die zusammengesetzten Produkte eingebaut.

Konformititsbestatigung fiir das Spritzgussbauteil:

Die Zertifizierungsstelle kann die Konformitdtsbestitigung fiir Bauteile mit einer
vergleichbaren Geometrie und derselben Zusammensetzung, die auch von unterschiedlichen
SpritzgieRern bzw. Fertigungsstellen fiir einen Endprodukthersteller gefertigt werden,
zusammenfassen. Die Voraussetzungen hierfiir sind, dass die gleichen Rohstoffe verwendet
werden und der Produktionsprozess vergleichbar ist. Auf}erdem muss am Ende auf der
Konformitdtsbestatigung ersichtlich sein, fiir welche Bauteile sie gilt.

Die Zertifizierungsstelle legt gemeinsam mit den beteiligten Herstellern den Priifkorper fest, der
fiir die Gruppe der mit der Konformitdtsbestdtigung erfassten Bauteile eine méglichst hohe
Stoffabgabe erwarten ldsst. Die Priifk6rperentnahme fiir die Typpriifung kann beim
Endprodukthersteller erfolgen. Die Fremdiiberwachung der werkseigenen
Produktionskontrolle erfolgt ebenfalls beim Endprodukthersteller. Die Bedingung hierfiir ist,
dass der Endprodukthersteller ein eindeutiges Verfahren zur Qualitédtskontrolle im
Wareneingang hat und zusitzlich die Prozessparameter durch die Spritzgief3er dokumentieren
lasst.

Die Konformititsbestéitigung fiir die Spritzgussbauteile erfolgt im Auftrag des
Endproduktherstellers.

Konformititsbestatigung fiir das zusammengesetzte Produkt:

Der Endprodukthersteller muss bei der werkseigenen Produktionskontrolle darauf achten, dass
fiir alle Bauteile giiltige Konformitatsbestidtigungen vorliegen. Er muss auferdem anhand der
Dokumente darauf achten, dass die gelieferte Ware den Bauteilen entspricht, fiir die die
Konformitdtsbestatigung gilt. Die Zertifizierungsstelle fiihrt die Fremdiiberwachung anhand
von Dokumenten durch und priift die Giiltigkeit der Konformitédtsbestatigungen der einzelnen
Bauteile sowie die werkseigene Produktionskontrolle des Endproduktherstellers.
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Konformitatsbestatigung fiir
zusammengesetztes Produkt:

Fremdlberwachung anhand
von Dokumenten:

* Uberpriifung der
Konformitatsbestatigungen
fir alle Bauteile und

+ Uberpriifung der WPK

Zusammengesetztes

Produkt

Endprodukthersteller
(zusammengesetztes Produkt)

-

liefert oder legt Granulat fir
Kunststoffbauteile fest

-1
(._-

Konformitatsbestatigung fiir
Kunststoffbauteil:

Fremdiberwachung:

+ Uberpriifung der Qualitatskontrollen
im Wareneingang und

* Priifkérperentnahme fiir
Typpriifungen und regelméaRig
durchzufiihrende Priifungen

SpritzgieRer SpritzgielRer SpritzgielRer

Abbildung 3 Schema der Konformitdtsbestédtigung nach System 1+ fiir einen Endprodukthersteller (Beispiel 1)
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Beispiel 2 Hersteller von Elastomerbauteilen beliefert mehrere Kunden, die die
Elastomerbauteile in zusammengesetzte Produkte einbauen (Konformititsbestitigung
im Auftrag des Bauteilherstellers)

Szenario:

Der Hersteller von zusammengesetzten Produkten fertigt ein Bauteil selbst und kauft die
anderen zu. Ein zugekauftes Bauteil ist ein Elastomerbauteil. Der Hersteller des
Elastomerbauteils stellt noch andere Elastomerbauteile her, die zwar andere Abmessungen
haben, aber mit demselben Prozess, denselben Prozessparametern und den gleichen
Rohstoffen hergestellt werden. Damit beliefert er auch andere Kunden selbst.

Konformitéitsbestitigung fiir das Elastomerbauteil:

Die Konformitatsbestdtigung kann fiir alle Elastomerbauteile zusammen erfolgen, die mit
demselben Prozess, denselben Prozessparametern und den gleichen Rohstoffen hergestellt
werden. Notwendig ist, dass auf der Konformitadtsbestitigung ersichtlich sein muss, fiir
welche Bauteile sie gilt. Die Zertifizierungsstelle legt gemeinsam mit dem Hersteller des
Elastomerbauteils die Priifkorper fest, die fiir die Gruppe der mit der Konformitatsbestatigung
erfassten Bauteile eine méglichst hohe Stoffabgabe erwarten lassen.

Die Probennahme fiir die Typpriifung und fiir die regelméafiigen Produktpriifungen sowie die
Fremdiiberwachung zur Uberpriifung der werkseigenen Produktionskontrolle erfolgen beim
Hersteller des Elastomerbauteils.

Konformititsbestitigung fiir das selbst gefertigte Bauteil des Endproduktherstellers:

Die Priifkdrperentnahme fiir die Typpriifung und fiir die regelmafiigen Produktpriifungen
sowie die Fremdiiberwachung zur Uberpriifung der werkseigenen Produktionskontrolle
erfolgen beim Hersteller. Auch hier kann die Konformitatsbestatigung fiir mehrere Bauteile
zusammen erfolgen, wenn diese mit denselben Rohstoffen und demselben Prozess hergestellt
wurden (siehe oben).

Konformitéitsbestitigung fiir das zusammengesetzte Produkt:

Der Endprodukthersteller muss bei der werkseigenen Produktionskontrolle darauf achten,
dass fiir alle Bauteile giiltige Konformitdatsbestatigungen vorliegen. Er muss aufierdem
anhand der Dokumente darauf achten, dass die gelieferte Ware den Bauteilen entspricht, fiir
die die Konformitdtsbestatigung gilt.

Die Zertifizierungsstelle kann im Rahmen der Fremdiiberwachung fiir das selbst hergestellte
Bauteil gleichzeitig die Konformitatsbestdatigungen der anderen Bauteile sowie die
werkseigene Produktionskontrolle hinsichtlich des zusammengesetzten Produktes priifen.
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Konformitatsbestatigung fiir
zusammengesetztes Produkt:

Fremdiberwachung
anhand von Dokumenten:

« Uberpriifung der
Konformitatsbestatig-
ungen fir alle Bauteile und

« Uberpriifung der WPK

Zusammengesetztes

Produkt

Endprodukthersteller
(zusammengesetztes Produkt)

Bauteil-
hersteller

Andere Kunden

Selbst
hergestelltes
Bauteil

Konformitatsbestatigung* fiir
selbst hergestelltes Bauteil:

Fremdiiberwachung:
+ Uberpriifung der WPK und

* Prifkorperentnahme fir
Typprifungen und regelmaRig
durchzufiihrende Priifungen

Konformitatsbestatigung* fiir
Elastomerbauteil:

Fremdiiberwachung:
+ Uberpriifung der WPK und

* Prifkérperentnahme fir
Typprifungen und regelmaRig
durchzufiihrende Priifungen

* Die Konformitatsbestatigung kann fir eine
Produktfamilie bei gleicher Rezeptur/gleichem
Werkstoff und gleichem Herstellungsprozess
(gleiche Prozessparameter) zusammengefasst
werden.

Abbildung 4
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Beispiel 3 Hersteller von emaillierten Produkten kauft Email-Fritte und fertigt
daraus seine Produkte (Konformititsbestitigung fiir Fritten-Hersteller und Emaillierer)

Szenario:

Der Frittenhersteller fertigt spezifische Fritten fiir einen Emaillierer. Dieser fertigt daraus
verschiedene emaillierte Produkte.

Konformitéitsbestitigung fiir das emaillierte Bauteil:

Die Konformitdtsbestidtigung kann nur fiir den Frittenhersteller gemeinsam mit dem
Emaillierer erfolgen.

Die Priifkdrperentnahme fiir die Typpriifung und fiir die regelmafiigen Produktpriifungen
sowie die Fremdiiberwachung zur Uberpriifung der werkseigenen Produktionskontrolle
erfolgen beim Emaillierer. Hierzu muss der Emaillierer unter Aufsicht der Zertifizierungsstelle
Priifplatten anfertigen.

Zusitzlich erfolgt eine Fremdiiberwachung zur Uberpriifung der werkseigenen
Produktionskontrolle beim Frittenhersteller. Zur werkseigenen Produktionskontrolle hat der
Frittenhersteller regelmaf3ig die Zusammensetzung der Fritten zu bestimmen bzw. bestimmen
zu lassen.

Die Konformitdtsbestdtigung kann fiir die emaillierten Bauteile zusammengefasst werden, die
mit derselben Fritte und demselben Prozess hergestellt werden. Aus der
Konformititsbestatigung muss ersichtlich sein, fiir welche Bauteile sie gilt.
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Anlage 7 Rezepturbewertung von Gemischen,
Zwischen- und Vorprodukten zur
Herstellung von organischen
Materialien im Kontakt mit Trinkwasser

A7.1  Einleitung

Die Rezepturbewertung von organischen Trinkwasserkontaktmaterialien ist von
entscheidender Bedeutung fiir die Konformitdtsbestatigung von Endprodukten. Diese kann
sehr aufwandig sein, da in den meisten Fallen verschiedene Unterrezepturen fiir Gemische
(z. B. Schlichte), Zwischen- (z. B. Harter einer Beschichtung) und Vorprodukte (z. B.
Kunststoffgranulat) einzuholen und zu bewerten sind.

Im Sicherheitsdatenblatt der einzelnen Produkte sind die verschiedenen Inhaltsstoffe
meistens nicht ersichtlich. Zudem haben die Endprodukthersteller in der Regel keine
Kenntnis der Rezeptur von eingekauften Gemischen, Zwischen- und Vorprodukten. Aus
diesem Grund haben die verschiedenen Vorlieferanten die jeweiligen Rezepturen gegeniiber
der Zertifizierungsstelle des Endproduktes offen zu legen.

Eine Rezepturbewertung eines Gemisches, eines Zwischen- oder Vorproduktes durch eine
Zertifizierungsstelle stellt eine Méglichkeit dar, die Rezepturbewertung der Endprodukte zu
vereinfachen. Dies gilt vor allem dann, wenn die Gemische, Zwischen- und Vorprodukte fiir
unterschiedliche Endprodukte verwendet werden. Zudem miissen in diesem Fall die sensiblen
Rezepturinformationen nur einer Zertifizierungsstelle komplett offengelegt werden.

Eine Voraussetzung hierfiir ist jedoch, dass der Hersteller des Gemisches, des Zwischen- oder
Vorproduktes seiner Zertifizierungsstelle erlaubt, die relevanten Stoffe der
Zertifizierungsstelle des Endproduktes mitzuteilen. Die relevanten Stoffe sind jene Stoffe, die
in der Migrationspriifung des Endproduktes zu iiberpriifen sind.

Verwendung fiir eine Konformitatsbestatigung eines Vorproduktes

Fiir Vorprodukte (z. B. Kunststoffgranulate) ist zusdtzlich zu einer Rezepturbewertung eine
Konformititsbestidtigung mit simtlichen Anforderungen der KTW-Bewertungsgrundlage
(einschlief3lich der mikrobiologischen Anforderungen) durch eine Zertifizierungsstelle
moglich, wenn ein Bauteil gepriift wurde, das aus dem Vorprodukt gefertigt ist. Diese
Konformitdtsbestdtigung ist ausreichend fiir Bauteile der Risikogruppe P2 entsprechend der
KTW-Bewertungsgrundlage.

Fiir Bauteile der Risikogruppe P1 ist mit dieser Konformitatsbestatigung die
Rezepturbewertung abgedeckt. Fiir P1-Produkte, die keine Rohre sind, reicht sie auferdem
zur Bestdtigung der Erfiillung der mikrobiologischen Anforderungen aus.
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Der beschriebene Weg iiber eine an die Rezepturbewertung anschlief3ende
Konformitdtsbestdatigung kann fiir P2-Zwischenprodukte nicht beschritten werden, weil
Zwischenprodukte (anders als Vorprodukte) erst bei der Anwendung chemisch ausreagieren.

A7.2 Rezepturbewertung
Vorgehen

Die Rezepturbewertung ist durch eine akkreditierte Zertifizierungsstelle durchzufiihren. Nur
so ist es moglich, dass ein Endprodukt, das das Gemisch, das Zwischen- oder Vorprodukt als
Ausgangsbestandteil enthalt, eine Konformitdatsbestdatigung nach dieser Empfehlung erhalt.

Die Zertifizierungsstelle hat im Rahmen der Rezepturbewertung die Anforderungen nach 5.2
der KTW-Bewertungsgrundlage zu iiberpriifen und die Ubereinstimmung zu bestitigen. Es
gelten die Bestimmungen nach 7.4.1 dieser Empfehlung.

Der Hersteller hat neben der Rezeptur folgende Informationen der Zertifizierungsstelle zur
Verfiigung zu stellen:

- Handelsname des Produktes;
- genaue Beschreibung der Anwendung;

- maximale Einsatzmenge des Gemisches, des Zwischen- oder Vorproduktes im
Endprodukt;

- Art des Endproduktes entsprechend der Produktgruppen der Tabelle 7 der KTW-
Bewertungsgrundlage.

Zunichst priift die Zertifizierungsstelle die Angaben zur Rezeptur auf Plausibilitédt. Weiter
priift sie Reinheitsanforderungen und andere Spezifikationen, falls diese an gelistete
Ausgangstoffe gestellt sind.

Mit der Rezepturbewertung legt die Zertifizierungsstelle fest, welche Stoffe als Zusatz- und
rezepturspezifische Einzelstoffanforderungen im Rahmen der Migrationspriifung des
Endproduktes zu bestimmen sind.

Die Anzahl der in der Migrationspriifung des Endproduktes zu bestimmenden Stoffe kann
eventuell dadurch reduziert werden, dass der Einsatz von Substanzen bei Beriicksichtigung
der beabsichtigten Anwendung im Endprodukt unter die Rezepturgrenze fillt. Die
Zertifizierungsstelle hat die entsprechende Betrachtung zu dokumentieren.

Zusatzlich kann eine Reduzierung der zu bestimmenden Stoffe durch eine Abschatzung der
moglichen Stoffiibergdnge bei Beriicksichtigung der beabsichtigten Anwendung im
Endprodukt erfolgen. Die Zertifizierungsstelle hat die durchgefiihrte Abschatzung zu
dokumentieren.

Konformitatsbestatigung der Rezeptur

Die Zertifizierungsstelle kann als Ergebnis der Rezepturbewertung die Ubereinstimmung der
Rezeptur des Gemisches, des Zwischen- oder Vorproduktes mit den entsprechenden
Positivlisten und deren Beschrankungen bestédtigen. Aus dieser Bestatigung miissen eindeutig
hervorgehen:
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- Handelsname des bewerteten Gemisches, Zwischen- oder Vorproduktes und der
Hersteller;

- Beschreibung/Spezifikation des Gemisches, Zwischen- oder Vorproduktes;

- maximale Einsatzmenge des Gemisches, Zwischen- oder Vorproduktes im
Endprodukt;

- Art des Endproduktes entsprechend der Produktgruppen der Tabelle 7 der KTW-
Bewertungsgrundlage;

- Angabe der Positivliste (Version/Datum), die zur Bewertung herangezogen wurde.

Wurde zusitzlich eine Migrationsbewertung unter Annahme des vollstindigen Ubergangs
durchgefiihrt, ist folgende Angabe notwendig:

absolute Menge des verwendeten Ausgangsstoffes fiir ein Produkt im Kontakt mit
einem Liter Wasser

Bei der Migrationsmodellierung eines Produkts oder Bauteils, welches den Ausgangsstoff
enthalt, sind weitere Informationen zur Verwendung erforderlich:

- Aufbau des Produkts (einschichtig oder mehrschichtig);

- Dicke der einzelnen Lagen;

- Polymer in den einzelnen Lagen einschliefllich der Dichte;
- betrachtetes Oberfliche-/Volumenverhiltnis;

- verwendeter Konversionsfaktor.

In allen Fallen ist folgender Hinweis notwendig:

Es sind zusétzlich Stoffe in der Migrationspriifung des Endproduktes zu priifen.
Diese werden der Zertifizierungsstelle eines Endproduktes durch die
bestidtigende Stelle mitgeteilt, wenn den entsprechenden Anforderungen zur
Geheimhaltung entsprochen wird.

Die Zertifizierungsstelle hat eine Liste der Gemische, Zwischen- und Vorprodukte mit den
Handelsnamen und den entsprechenden Herstellern zu fiihren, fiir die sie eine
Konformitdtsbestdtigung der Rezeptur ausgestellt haben.

Die Zertifizierungsstelle hat vertraglich sicherzustellen, dass sie unverziiglich {iber
Anderungen der Rezeptur informiert wird und diese fiir die Bestétigung beriicksichtigt.

Die Zertifizierungsstelle hat ein Verfahren mit ihrem Auftraggeber festzulegen, wie den
Zertifizierungsstellen von Endprodukten neben den o. g. Informationen die Substanzen
mitgeteilt werden, die in der Migrationspriifung des Endproduktes zu bestimmen sind.
Gegebenenfalls sind von den betroffenen Parteien geeignete Geheimhaltungserklarungen
abzugeben. Die Weitergabe von Kenntnissen zu Rezepturbestandteilen an den
Endprodukthersteller ist nicht vorgesehen und auch nicht notwendig.
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A7.3 Bewertung eines Vorproduktes
Vorgehen

Fiir Vorprodukte (insbesondere Kunststoffgranulate, die nicht weiter chemisch reagieren)
kann die Zertifizierungsstelle eine vollstdandige Priifung der Anforderungen der KTW-
Bewertungsgrundlage durchfiihren. Als Voraussetzung gilt die Rezepturbewertung (siehe
oben A7.2). Die zusétzlichen Migrationspriifungen sind an Priifstiicken durchzufiihren, die
entsprechend der Vorgaben des Herstellers gefertigt wurden. Die Priifstiicke fiir die
Migrationspriifung sollen méglichst tatsachlich gefertigten Bauteilen fiir Endprodukte
entsprechen und sind unter Fremdiiberwachungsbedingungen herzustellen und zu
entnehmen.

Die mikrobiologische Priifung nach DIN EN 16421 kann an reprdsentativen Priifk6rpern
entsprechend 6.4 der KTW-Bewertungsgrundlage fiir die verschiedenen Bauteile (auf3er
Rohre) durchgefiihrt werden. Die Bewertung des Priifberichtes nach DIN EN 16421 mit der
Anforderung nach 5.6 der KTW-Bewertungsgrundlage ist Teil der Bewertung des
Vorproduktes.

Konformitatsbestatigung des Vorproduktes

Die Zertifizierungsstelle kann als Ergebnis der Rezepturbewertung die Ubereinstimmung von
aus dem Vorprodukt gefertigten Bauteilen mit den Anforderungen der KTW-
Bewertungsgrundlage einschlief3lich der mikrobiologischen Anforderungen bestitigen.

Aus dieser Bestdtigung miissen eindeutig hervorgehen:

- Handelsname des bewerteten Vorproduktes und der Hersteller;

- Angaben zur Anwendung und Verweis auf die Vorgaben des Herstellers zur
Anwendung;

- Art des Endproduktes entsprechend der Produktgruppen der Tabelle 7 der KTW-
Bewertungsgrundlage, das fiir die Bewertung herangezogen wurde;

- Angabe der Positivliste (Version/Datum), die zur Bewertung herangezogen wurde;
- betrachtetes Oberflichen-/Volumenverhéltnis;
- verwendeter Konversionsfaktor;

- Hinweis, dass diese Bestiatigung nur fiir Bauteile der Produktgruppen P2 bis P 4
entsprechend Tabelle 2 der KTW-Bewertungsgrundlage gilt.

Die Zertifizierungsstelle hat eine Liste der Vorprodukte mit den Handelsnamen und den
entsprechenden Herstellern zu fiihren, fiir die sie eine Konformititsbestidtigung ausgestellt
haben.

Die Zertifizierungsstelle hat vertraglich sicherzustellen, dass sie unverziiglich {iber
Anderungen der Rezeptur informiert wird und diese fiir die Bestitigung beriicksichtigt.
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