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Eine Far die
offensichtlich .
wichtige - Konformitatsprdfung und
Anforderung - Expositionsabschatzung-/bewertung
ist eine Korrelation zwischen
Lebensmittelsimulantien {Praf-LeMi)
und Lebensmitteln selbst
erforderlich.
(Absicht der EU RL 85/57 2/EWG)
. |
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Die ... legt fir die Migrationsprdfung
2wei eine Zuordnung von offiziellen EU
Kernelemente Praflebensmitteln zu den zu
der simulierenden Lebensmitteln fest.
EU Richtlinie .. .
85/572/EWG .. definiert sog. Reduktionsfaktoren

(DRF = X/2, XI3, Xi4 oder X/5), die den
Unterschied zwischen dem Migrations-
test mit Olivendl (Wert X) und dem
Migrationswert, der fir das fettige
LeMi erhalten werden wiirde

(solite X/DRF sein), korrelieren.
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2007/19/EG (2) The following point 4a is inserted:
(4. And. 2002/72/EG ere the e 1L
1. And. 85/572/EWG B e ano
3) In tHF 19 Sect 5 4 | I
07 Milk products P
07.01 | Milk: ( \
A, Whole Xi(b)
B. Partly dried X(b)
C. Skimmed or partly skimmed X(b)
D, Dined
07.02 | Fermented milk such as yoghurt, X X(b)
buttermilk and similar products
07.03 | Cream and sour cream Xia) \X{bl/
S
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Comparison of Milk and Ethanol/Water Mixtures with
respect to Monostyrene Migration from a Polystyrene
Packaging Material

Edward T. O'Neill, John J. Tuchy
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ABSTRACT

Publikation

aus 1 994 Measwrament of styrone monomer mrigrabion from PolPsiyvens cupy i
il colaining 045, 35 or f0% fai, oy well as inro four wareriethaiof
mixiares, containing 0, V5 56 or 100% cthariol. ingicated that water, the
ssniideret preseribed for wilk under EC legislalnm [ Divective 82,3700 EEC S,
aoes ot exkibii the reawtecd physico-chomical properiies for an adequate
sivdation wader pracrical wilgravion condirions. Styreme migraiion wos
Jound to depend seeongly wpon ihe fud coaiend of the milk and en the 2tha-
nol cancertraiiun in the simdmon. Pure water gave mipration vafues
o g ald af the chre, r. Eifte percent ethancd wis

& HET A Measurermenr ol
gas;ligusg partition cogdlivients for siyrene in the simulants confirmed the
Fndings of the migration test, Higher nigration valries were found for lower
sy il paediclon cosificients and vice versa. From the bwmetic date, an
irdication of dhe echaripn oF the migravion procssr e milh e
ahigined, oding to the ronclusion that the migravion rate Emiiting afep It
the ponetratlon af the agreows phase,
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Modelling Migration from Plastics into Foodstuffs
as a Novel and Cost Efficient Tool for Estimation of
Consumer Exposure from Food Contact Materials

Project co-ordinator Project specifications
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No. LOGO Partner
(01} FhG IVV Fraunhofer Institute for Process Engineering and

Packaging, Freising, DE

(02) DEFRA-CSL

Central Science Laboratory, Dept. Food Environment &
Rural Affairs, York, GB

(03) FABES FABES Forschungs GmbH, Miinchen, DE

(04) PIRA Pira International, Leatherhead, GB

(05) EC-JRC- EC Joint Research Centre, Inst. Health and Consumer
IHCP Protection, Ispra, IT

(06) USDC University Santiago di Compostela, ES

(07) TUV IFGFT

Vienna University of Technology, AT

(08) NESTLE RC

Nestlé Research Centre, Lausanne, CH

(09) CEFIC-FCA

European Chemical Industry Council, Food Contact
Additives Panel, Brussels, BE

Further involvement: US FDA laboratory, Washington, Tim Begley
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Die Idee

Grundgleichung zur Berechung der Exposition aus einer Verpackung:

&

Exposition =

wobei:

via migration modelling

Zcz' Pz@

C; = Verzehrsrate eines gegebenen Lebensmittels i
P = Relativer Packmittelfaktor fiir das Lebensmittel j

M:

Migrationsrate aus der Verpackung

{Konz. des Migranten im Lebensmittel )
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Projekt Struktur

¥

WP 1: Selection Plastics&Migrants

WP 2: Selection of Foods
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WP 3. Physic.-Chemical Parameters
3a: Analytical methods in foods
3b: Migrations kinetics in foods
3c: Concentration profiles in foods

WP 4: Phys.-Chem. Food
Specifications

I

WP 5: Development, Verification &
Validation of the Migration Model

|

of the Migration Model

WP 6: Workability, Applicability & Validation
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Projekt Struktur

WP 3. Physic.-Chemical Parameters

3b: Migration kinetics in foods
3c¢c: Concentration profiles in foods

Fraunhofer | . .

‘erf ahrens technil:
und Verpadiung




P W 5
B ;;,w Umfangreiche Migrationsexperimente
a'a s;ézégu L
> 5 verschledene Verpackungsfolien
> 11 chemische Modelsubstanzen
> 32 verschiedene Lebensmittel(gruppen)
> Kontakt-Temperaturen von 5°C bis 70°C
> Kontakt-Zelten wenige Stunden - 30 Tage

> 235 Migrationskinetiken
> 175 Migrationsprofile
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; -,, . Migrationskinetiken - Beispiele
r apw
h =
a'aji.l?g JL’%Q.'J weE Unpolare Substanz aus einer Polyolefinfolie
W {LDPE) bei 5°C in Schweinefleisch
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i .., Migrationskinetiken - Beispiele
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“j‘ﬂli' ;\{‘Jﬂi’ : Caprolactam aus PA6 in Schweinefleisch
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Migration {ug/dm?®)

Chimasorb 81 aus HDPE in Schoko-
Brotaufstrich nach 20 Tagen bei 5°C
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£ dron Konz.'Profile - Beispiele
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Aol SURE
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Migrationsmodell entwickelt

M = f(Cp Dy

Migration M aus einem Polymer P in ein LeMi ist eine
Funktion der/des

- Ausgangskonzentration im Polymer, Cp

- Mobilitat des Migranten im Polymer, D,

- Mobilitat des Migranten im LeMi, D

- Verteilung zwischen Polymer und LeMi, Ky
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¥ %, Eine zentrale Frage
b T =

Korrelierbarkeit
von Simulantien
mit Lebensmitteln?

® B m
'ih’* B *ﬂr
5 =5y KOrrelierbarkeit Simulantien - LeMi
PIEHDSORE

vy

Dicke Folie - Olivenol

Dicke Folie — Schoko-Produkt

iukanzD DRF =312

EMigration

=

Migration Dunne Folie - Olivendl
eines

unpolaren Diinne Folie — Schoko-Produkt
Migranten -

aus einem Polyolefin in Olivendl und in ein pastdses Zeit
Schoko-Produkt (DRF = X/3) unter sonst gleichen Bedlngungen
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¥ 1%y, Korrelierbarkeit Simulantien - LeMi
wg ;\;,%kju 1

Wassr. LeMi 4

Hat @ﬁmﬂ@n

Migration
eines
unpolaren
Migranten -

aus einem Polyolefin in Wasser, 10% Ethanol und in Zeit
verschiedene wassrige LeMis unter gleichen Bedingungen

© H

10 % Ethanol {C)
Wassr. LeMi 1
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¥ 5., Wichtige Erkenntnisse |

+ Die EU-Annahmen fiir Korrelationen (DRF)
zwischen dem Fett-Test mit Olivendl und
fettigen LeMi‘s sind sehr problematisch und
eher unterschdtzend als realistisch,

wennh (iberhaupt méglich.

* Die wassrigen Simulantien (A) und (C)
simulieren weitgehend nicht die Realitat,
wie sie in waéssrigen LeMi’s erfolgt.

Der Grund ist in ihrer zu niedrigen
Loslichkeit fiir viele Migranten zu sehen.

‘Werf ahrens technil:
und Verpadiung
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4, Korrelierbarkeit Simulantien - LeMi

Gibt es eine Losung
fir das Problem?

‘*-}::« W N _
5 =5y KOmrelierbarkeit Simulantien - LeMi
'LLA?:J;;;:%QQAE
Ja,
- entweder:

EU RL 85/572/EWG als Konvention definieren
(ergibt aber Konflikt bei Expositionsabschadtzung)

- oder:

Ergebnisse des EU Projektes ,Foodmigrosure’
entsprechend umsetzen

- [oder andere Konventionen oder MaBnahmen]
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£ 15y, Neue Kassifizierung fir LeMs und Simulantien?

Fir eine Problemlésung kénnte man sich
thermodynamischer Eigenschaften bedienen:

- Léslichkeit des Migranten in LeMi / Simulanz

- Relative Ldslichkeit als log Py,
(etablierter und berechenbarer Parameter)

- via Korrelation mit Verteilungskoeffiz. K,

© H

L * Konsequenzen .....

o fiir die
Migrationsprifung
und -bewertung
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Konsequenzen
far die
Migrations- Generel: UMDENKEN!
prafung und
-bewertung ] ] ]
Der Migrationswert im
Lebensmittel wird sehr viel
starker in den Vordergrund der
Uberlegungen ricken missen!
[.expositionsorientierte Migration“]
™
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Konsequenzen
far die
Migrations- Generel: UMDENKEN!
prafung und
-bewertung

Die EU-RL 85/572/EWG ist so
nicht ldnger tragbar

und wird wohl eine Anderung
erfahren missen.

[realistischere Migration]
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EU Direktive

85/572/EWG FOODMIGROSURE - Konsequenzen
NoL372/14 Official Journal of h I m 3.12.85
gndpro?
of 19 December 1985 I r
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- ]
'Ia!lng regud ln du qur establishi
c dwndapmo oitlmDnecu\wwwchn:al
I SEICeC of 18 adopuon of which, in uﬂier lo snnpllfy and woeiem.e
I ~d nmmlecmw d ahou!dm inciple be the responsibility of
of plastic (‘ i
“ R articles mnndedmmmelnw contact mth :
foodswuffs ("), and in particular Article 2 (3) thereof,
Fraunhofer | 4,
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 Aticle 1

Pursuant to Article 2 (3) of Directve 82/711/EEC, the
simulants to be used for testing migration of the
constituents of plastic materials and articles intended to
come into contact with a single foodstuff or specific
group of foodstuffs and the concentration of these
simulants shall be those indicated in the Annex.
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EU Direktive
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Article 2

Notvm.hstandmg Article 1, the list of substances or
materials whose use is aurhonzcd to the exclusion of all
others may lay. down procedures testing migration of
slar_constituents of plastic materials and articles
whlch dlffcr-from those laid down in the Anncx wherc
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Ar:ide 3

Adaptatibns to be made to the Annex 10 thi
the light of progress in scientific
knowledge shall be adopted in accordance with the

procedure laid down in Article 10 of Directive

76/893/EEC ().

Die Zeit ist reif hieefur!
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Maégliche Kurzfristiq:

Verbesserungs- . T .

maBnahmen Simulanzmittel &ndern und
Reduktionsfaktoren realistischer
gestalten.
Mittelfristiq:

Neues Konzept zur Klassifizierung
(aus Migrationssicht) von
Lebensmitteln und Simulantien.
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