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1. Einfihrung

Seit vielen Jahren verfolgen die Mitgliedsunternehmen von EuPIA eine Palitik,desVerantwortli-
chen Handelns im Sinne der Initiativen Responsible Care/Coatings Care. Mit den“im Rahmen
dieser Initiativen ergriffenen Maflinahmen leisten die Unternehmen ibren Beitrag,zu einer nach-
haltigen und zukunftsfahigen Entwicklung. Viele dieser Ma3nahmen Sind Ausdruck eines hohen
MafRes an Produktverantwortung als Folge einer starken Verpflichtungyzum gesundheitlichen
Verbraucherschutz. Im Laufe der Jahre wurden daher zahlreiche Empfehlungen, die dem Prin-
zip der Produktverantwortung Rechnung tragen, verdffentlieht.

In Anbetracht der Tatsache, dass es zwar eine auf alle, Lebensmittelverpackungen anzuwen-
dende Rahmenverordnung®, aber noch keine spéZifische, Gefmeinschaftsgesetzgebung tber
Druckfarben fur Lebensmittelverpackungen gibt;“hat £uRIA“€ine Leitlinie fur ihre Mitgliedsun-
ternehmen herausgegeben. Auf Basis der augenblicklichen europaischen Gesetzgebung ent-
halt diese detaillierte Empfehlungen, wiedDruckfarben zu formulieren sind, damit die Rah-
menverordnung erfullt werden kann. Dies steht'im Einklang mit der EuPIA-Strategie im Bereich
der Verpackungsdruckfarben.

Die Leitlinie berlcksichtigt die Arbeiten, die gemeinsam mit dem Expertenkomitee fir Lebens-
mittelkontaktmaterialien des Euteparates'durchgefihrt wurden.

2. Gesetzgebung

Obwohl es bislang keine, EU=einheitliche Gesetzgebung gibt, die Druckfarben in ihrer Lieferform
ausdricklich erfasst, bestehendeinige gesetzgeberische Instrumente, die Auswirkungen auf
Materialien un@ Gegenstande haben, die zur Verwendung im direkten Lebensmittelkontakt vor-
gesehen sind und gleichzeitig auf der vom Lebensmittel abgewandten Seite bedruckt sind.

Verordnung (EG)yNr.£1935/2004" schreibt in Artikel 3 vor, dass Materialien und Gegenstande,

die mit Lebensmitteln in Berihrung kommen, nach Guter Herstellungspraxis so herzustellen

sind; dass, sie unter den normalen oder vorhersehbaren Verwendungsbedingungen keine Be-

standteile auf Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind,

- dieymenschliche Gesundheit zu geféahrden; oder

- eine unvertretbare Veranderung der Zusammensetzung der Lebensmittel herbeizufiih-
ren; oder

- eine Beeintrachtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizu-
fuhren.

! Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 tber Mate-

rialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berihrung zu kommen und zur Aufhebung
der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG, Abl. EU Nr. L388 vom 13.11.2004
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Sobald Druckfarben auf die vom Lebensmittel abgewandte Oberflache von Lebensmittelver-
packungen gedruckt werden und getrocknet/gehartet worden sind, sind sie ein Bestandteil
dieser Verpackung. Diese Verpackung muss die Anforderungen von Artikel 3 erfillen.

EuPIA empfiehlt, die Rickverfolgbarkeit wahrend der Herstellung der Druckfarbe entsprechend

den Anforderungen im Sinne von Artikel 17 sicherzustellen:

- die Ruckverfolgbarkeit bedruckter Materialien und Gegenstande auf samtlichen Stufen,
um Kontrollen, den Ruckruf fehlerhafter Produkte, die Unterrichtung der Verbraucher
und die Feststellung der Haftung zu erleichtern.

In Richtlinie 2007/42/EG uber Materialien und Gegensténde aus Zellglasfolienwirdyfestgelegt,
dass die bedruckte Seite der Zellglasfolie nicht mit Lebensmitteln in Berihrung kemmen darf.
Somit ist diese Richtlinie relevant fur Druckfarben fir Lebensmittelverpackungen.

Bei der wichtigsten EinzelmaRnahme gemal der Rahmenverordnung, handelt es sich um die
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 tber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen. Darin“wird ein Gesamtmigrations-
grenzwert [overall migration limit - OML] von 60 mg/kg Lebensmittelbzw. 10 mg/dm?2 Kontakt-
flache vorgeschrieben. Zusatzlich werden fir einzelne Stoffe, spezifische Migrationsgrenzwerte
[specific migration limits - SML] oder hdchste zuldssige,Ménge im fertigen Material oder Ge-
genstand (QM) festgelegt.

Die Verordnung enthélt eine Positivliste (Unionsliste) wen ‘zugelassenen Stoffen, die fur die
Herstellung von Kunststoffen verwendet werden, dirfen. Verpackungsdruckfarben in ihrer Lie-
ferform fallen nicht in den Geltungsbereichder Verordndng, da sie durch andere EU- oder nati-
onale Vorschriften geregelt werden kénnen:jyDaher*kénnen Druckfarben aus anderen Stoffen
zusammengesetzt sein als aus solcheny,die auf EU-Ebene fur Kunststoffe zugelassen sind.
Bedruckte Materialien und Gegensténde aus Kunststoff fallen allerdings in den Anwendungsbe-
reich der Verordnung. Falls Druckfarbenkomponenten in der Unionsliste gelistet sind, dann
mussen auch die relevanten Beschrankungen wie z. B. die spezifischen Migrationsgrenzwerte
(SML) oder héchste zulassige Mengen (QM) eingehalten werden. Falls Dual-Use-Additive in
den Druckfarben enthalten sindymussen die gesetzlichen Bestimmungen befolgt werden.

Die Verordnung (EG) Nr; 2023/2006, die seit dem 1. August 2008 gultig ist, enthalt Vorschriften
zur Guten Herstellungspraxis fur die Produktion von Gegenstanden, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln i, Berihrung zu kommen. In ihrem Anhang bezieht sich die Verordnung auf
Druckfarben, “die auf'die vom Lebensmittel abgewandte Seite von Lebensmittelverpackungen
aufgebracht werden und auch auf die Lagerung von bedruckten Gegenstanden. Zusammen-
fassend kann festgestellt werden, dass der Druckfarbenhersteller nicht eine unabhangige Ver-
antwortung fur die Formulierung und Applikation der Druckfarbe hat. Diese verbleibt letztendlich
beim Dewnstream-Partner. Es bedarf der Zusammenarbeit zwischen dem Druckfarbenherstel-
ler und dem Rest der Lieferkette, um die Ubernahme gemeinsamer und letztendlicher Verant-
wortungen zu ermaoglichen. Besonders fur die Zusammenarbeit zwischen dem Druckfarbenher-
steller und dem Verarbeiter wird empfohlen, dass dies am besten durch Pflichtenhefte geregelt
wird, z. B. durch detaillierte Information Gber das Substrat, die Art des zu verpackenden Le-
bensmittels, Prozessparameter des Druck- und Verarbeitungsprozesses, Lagerungs- und
Handhabungsbedingungen. Wenn der Druckfarbenhersteller mit diesen Informationen versorgt
wird, dann wird es ihm erméglicht, Druckfarben zu formulieren, die die Verordnung erfillen so-
weit sie ordnungsgemal verwendet werden.

Verweise auf weitere Gesetzgebungen sind in Anhang 3 enthalten.
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3. Anwendungsbereich
3.1 Diese Leitlinie gilt fur Druckfarben und —lacke (nachstehend "Verpackungsdruckfar-
ben"), die in einem geeigneten Verfahren auf die vom Lebensmittel abgewandte Oberflache
von Materialien oder Gegenstanden, die bestimmungsgemal in Kontakt mit Lebensmitteln
kommen, aufgetragen werden.

3.2 Druckfarben flur den direkten Lebensmittelkontakt sind vom Anwendungsbereich dieser
Leitlinie ausgenommen.

4. Definitionen

4.1 Verpackungsdruckfarben sind Zubereitungen (Mischungen), hergestelit,aus,Farbmitteln
(Pigmenten, Farbstoffen), Bindemitteln, Losemitteln und Additiven. Sie sind“lésemittelbasierte,
wassrige, 6l-/harz-basierende oder strahlenhéartende (UV oder Elektronenstrahl), Systeme. Sie
werden in Druck- und/oder Beschichtungsverfahren - wie Flexodruck, Tiefdruck, Buchdruck,
Offsetdruck, Siebdruck, Non-Impact-Druck oder Walzenbeschichtung - aufgetragen.

4.2 Schichten von Verpackungsdruckfarben sind in ihrem Fertigzustand diinne, getrocknete
oder gehartete Druckfarbenfilme auf der vom Lebensmittel abgewandten Oberflache von Be-
druckstoffen.

4.3 Ein Bedruckstoff ist ein Material oder Gegenstandy das/der fur den direkten Lebensmit-
telkontakt vorgesehen ist, dazu gehdren Glas, Metall, Papier, Pappe, Kunststoff, Textilien und
Verbunde aus diesen Materialien.

5. Anforderungen

In Einklang mit Artikel 3 der Verordnung(EG) Nr. 1935/2004 durfen fertige, bedruckte Verpa-
ckungsmaterialien und Gegenstéande,=die bestimmungsgemar mit Lebensmitteln in Berhrung
kommen, unter normalendund vorhersehbaren Verwendungsbedingungen keine Bestandteile
auf Lebensmittel in Mengen abgeben, die geeignet sind, die menschliche Gesundheit zu ge-
fahrden oder eine unvertretbare Meranderung der Zusammensetzung der Lebensmittel oder
eine Beeintrachtigung deryorganoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizufuhren.
Damit fertige; bedruckte Verpackungen die rechtlichen Anforderungen erfillen kdnnen, missen
die folgenden, Spezifikationen eingehalten werden.

5.1 Spezifikationen fur Verpackungsdruckfarben
5yl hDie Rohstoffe’ missen in Ubereinstimmung mit Anhang 1 "Auswahlschema

fur Rohstoffe fur Verpackungsdruckfarben" ausgewahlt werden.
Sie durfen nicht in die folgenden Kategorien fallen (Ausschlusskriterien):

2 Rohstoffe kénnen Ausgangsstoffe und/oder Bestandteile enthalten, die als CMR oder T, T+ eingestuft sind, aller-

dings in Mengen, die nicht zu einer Einstufung des Rohstoffes selbst als CMR Kat. 1 oder 2 (CLP 1A oder 1B) oder
T, T+ fuhren. Hinsichtlich deren Ubergang auf Lebensmittel miissen die einschlagigen Grenzwerte eingehalten wer-
den.
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5.2

5.1.2

(a) Eingestuft als "krebserzeugend", "erbgutverdndernd" oder “fort-

pflanzungsgeféhrdend" der Kategorien 1 und 2, gemaf den Vorschriften
der Richtlinie 67/548/EWG und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber
gefahrliche Stoffe (Kategorien 1A und 1 B gemaf der CLP-Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008).
Anmerkung: Stoffe der Kategorie 3 (CLP-Kategorie 2) werden nur dann
verwendet, wenn eine Migrationsstudie bestatigt hat, dass die Migrati-
onsmengen entweder unterhalb veréffentlichter SML- oder_TDI-Werte
liegen oder geringer als die Aufnahme von 0,15 pg/Person/Tag (toxikolo-
gisch relevanter Schwellenwert) sind®. Fortpflanzungsgefahrdende Stoffe
der Kategorie 3 (R62, R63; H361f, H361d), fur die keine Grenzwerte ver-
offentlicht sind, kbnnen verwendet werden, wenn bestétigt werden kann,
dass ihre Migration nicht nachweisbar ist (mit einer<Nachweisbarkeits-
grenze von 0,01mg/kg Lebensmittel);

(b) Eingestuft als "giftig" und "sehr giftig";

(c) Farbmittel und andere Verbindungen, basierendyauf: Antimon®, Arsen,
Cadmium, Chrom (VI), Blei, Quecksilber, Selen;

(d) Alle in der REACH-Verordnung (EG) Nr.©4907/2006, Titel VIII und An-
hang XVII (Beschrankung der Herstellung des Inverkehrbringens und der
Verwendung bestimmter gefahrlicher, Stoffe, Gemische und Erzeugnisse)
und ihren Anderungen identifizierten Stoffe, wenn ihre Verwendung in ei-
ner Verpackungsdruckfarbe mit den Bestimmungen des Artikels 3 der
Rahmenverordnung dnvereinbarware.

Die Verpackungsdruckfarben sind nach der EuPIA "Guten Herstellungspraxis fur
die Produktion von Verpackungsdruckfarben zur Verwendung auf der vom Le-
bensmittel abgewandten Oberflache von Lebensmittelverpackungen und Gegen-
standen“ (,GMPY) zu ‘formulieren und herzustellen (verfigbar unter
http://www.eupia.org).

Spezifikationen fur Vierpackungsmaterialien und Gegenstande

5.2.1

5.2.2

5.2.3

5.2.4

Die Yerpackungsdruckfarben missen nach einer anerkannten Guten Herstel-
lungspraxis fur Verarbeiter eingesetzt und angewandt werden.

Die “bedruckten oder mit Drucklacken versehenen Oberflachen von Lebens-
mittelverpackungen dirfen nicht in direkten Kontakt mit Lebensmitteln kommen.
Ein,_sichtbarer Ubergang (z. B. physikalisch) von der vom Lebensmittel abge-
wandten bedruckten oder lackierten Oberflache auf die mit dem Lebensmittel in
Kontakt kommende Oberflache muss vermieden werden.

Die Gesamtmigration oder die spezifische Migration einzelner Stoffe aus der
Fertigverpackung oder dem Fertigerzeugnis dirfen die entsprechenden Grenz-
werte nicht Gberschreiten.

3 ILSI, Threshold of Toxicological Concern (TTC), Monograph, 2005, www.ilsi.org/Europe/Publications
* Mit Ausnahme nicht bioverfugbarer Pigmente, in denen Antimon ein Bestandteil des Kristallgitters ist, sowie
organischer Derivate, die nicht als T oder T* eingestuft oder gekennzeichnet werden.
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6. Verantwortung

6.1 Der Druckfarbenhersteller ist dafir verantwortlich, Produkte zu liefern, die fir den ge-
planten Verwendungszweck geeignet sind, wie zwischen den Mitgliedern der Verpa-
ckungskette vereinbart. Sie sind fir keinen Aspekt der Produktion von Lebensmittelver-
packungen verantwortlich, sobald die Verpackungsdruckfarben die Produktionsstatte
verlassen haben. Der Hersteller der Verpackung und der Abfiller sind fir die Eigen-
schaften der Lebensmittelverpackung verantwortlich. Aul3erdem sind sie dafiir verant-
wortlich, dass die Lebensmittelverpackung die gesetzlichen Anforderungen erfillts

6.2 Die Hersteller von Verpackungsdruckfarben sind verantwortlich fir die Zusammen-

setzung der Zubereitungen gemal den in Absatz 5.1 dargelegten“Anferderungen. Auf-
grund der Komplexitdt des Prozesses miissen alle Beteiligten inyderyVerpackungsket-
te - falls erforderlich im Rahmen entsprechender Vertraulichkeitsvereinbarun-
gen - untereinander die relevanten Informationen austauschen, um sicherzustellen,
dass fir ihren Anwendungszweck geeignete Produkte) formuliert” werden konnen;
dadurch wird gewahrleistet, dass alle rechtlichen Verantwartlichkeiten erfillt werden,
einschlieBlich der GMP-Verordnung (EG) Nr. 2023/2006%
Die Mitglieder von EuPIA werden fur die Verwendung,dieser bestimmten Verpackungs-
druckfarben standardisierte Angaben zur Zusammensetzung zur Verfigung stellen. Fir
die Weiterverarbeiter von Kunststoffsubstraten werdendn diesen Angaben die enthalte-
nen Mengen der Materialien aufgefihrt;ydie inhder Kunststoffverordnung (EU) Nr.
10/2011 mit einem Grenzwert genannt sind.“\Weiterhin werden so genannte Dual-Use-
Stoffe aufgezeigt (in Ubereinstimmung mit der Werordnung (EU) Nr. 10/2011) und falls
erforderlich, werden die Druckfarbenhersteller weitere potentielle Migranten bekannt
gegeben.

In Ermangelung von gesetzlichen'Regelungen fir Substrate, die nicht aus Kunststoffen
sind, Ubernehmen die EuPlA“Mitgliedsunternehmen weitere Verantwortung, indem sie
»<Angaben zur Zusammensetzung"“ fir alle anderen Verwendungszwecke zur Verfligung
stellen. Wie obentausgefuhrt®weisen diese ebenfalls Schwellenwerte von Stoffen aus,
die in der Kunststoffverordnung festgelegt sind. Ebenso werden Dual-Use-Stoffe ange-
geben und gegebenentalls werden weitere potentielle Migranten durch den Druckfar-
benhersteller offengelegt.

Allerdings muss die Einhaltung festgelegter Migrationsgrenzwerte am fertigen Druck
und/oder der_fertigen Verpackung bewertet werden; hierflr sind letztendlich die nachge-
schalteten Mitglieder der Verpackungskette verantwortlich. Die Bereitstellung der Anga-
ben,zur Zusammensetzung ist entscheidend fur diesen Arbeitsschritt.

AuBerdem werden Informationen tdber Nutzungs- und Anwendungsbeschrankungen in
den Technischen Datenblattern und anderen Empfehlungsschreiben bereitgestellt, da-
mit die Weiterverarbeiter ihre Verantwortungen fir die gedruckte Lebensmittelverpa-
ckung erflllen kénnen.

6.3 Es sollte darauf hingewiesen werden, dass die Hersteller von Verpackungsdruckfarben
nicht in der Lage sind, Bescheinigungen oder Konformitatserklarungen ausstellen, die
die vollstandige rechtliche Verantwortung tber die gesamte Verpackungskette hinweg
umfassen.
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6.4 Um die Einhaltung bestehender rechtlicher Verpflichtungen zu gewahrleisten, missen
die Druckfarbenhersteller sicherstellen, dass

a)

b)

Verpackungsdruckfarben gemafR den in 5.1.1 festgelegten Ausschlusskriterien
formuliert werden

Verpackungsdruckfarben in einer Weise formuliert werden, dass sowohl eine po-
tentielle Migration durch den Bedruckstoff als auch eine Abklatschmigration (set-
off) von der bedruckten AuRenseite auf die dem Lebensmittel zugewandten Sei-
te im Stapel oder in der Rolle so gering wie moglich ist. Es muss darauf_hinge-
wiesen werden, dass Abklatschmigration und Migration auechyvon den Verarbei-
tungsbedingungen und den Barriereeigenschaften des Bedruckstoffsiabhangen.
Im Anhang 2 sind empfohlene Labormethoden beschriebenjjumidas Ausmal? ei-
ner moglichen Migration festzustellen. Dies lasst eine, Bewertung zu, ob eine
Druckfarbenformulierung fur die beabsichtigten Zwecke geeignet ist. Dies ent-
hebt den Verarbeiter nicht von seinen gesetzlichen Verpflichtungen, die hinsicht-
lich der bedruckten Verpackung zu erfiillen sind:

Verpackungsdruckfarben gemal3 der Guten Herstellungspraxis von EuPIA (siehe
5.1.2) hergestellt werden.
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Anhang 1

Auswahlschema fur Rohstoffe fur Verpackungsdruckfarben

Dieser Anhang dient als Leitfaden im Auswahlprozess von Rohstoffen, die zur Herstellung von
Verpackungsdruckfarben vorgesehen sind. In Anbetracht der Tatsache, dass Verpackungs-
druckfarben nicht fur den Kontakt mit Lebensmitteln bestimmt sind, gewéhrleistet.die, Anwen-
dung dieses Schemas auf die Rohstoffauswahl eine angemessene Sicherheit [des Verbrau-
chers.

Definitionen

"Rohstoffe", die als Bestandteile bei der Herstellung von Verpaeckungsdruckfarben verwendet
werden, kénnen Stoffe oder Zubereitungen sein, die gemafl denyRichtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG wie folgt definiert sind:

"Stoffe” sind chemische Elemente und ihre Verbindungen inynatiirlicher Form oder hergestellt
durch ein Produktionsverfahren, einschlieBlich der zur Wiahrung der Produktstabilitat notwendi-
gen Zusatzstoffe und der bei der Herstellung unvermeidbarenfVerunreinigungen, mit Ausnah-
me von Ldsungsmitteln, die von dem Stoff ohneyBeeintrdchtigung seiner Stabilitdt und ohne
Anderung seiner Zusammensetzung abgetrepntwerden konnen.

"Ausgangsstoffe" sind Stoffe, die zur Herstellung von Rohstoffen verwendet werden und sind
nach erfolgter chemischer Reaktion in‘den,Rohstoffen nur noch in Spuren oder als Verunreini-
gung enthalten.

"Zubereitungen" sind GemengeGemisehe und Losungen, die aus zwei oder mehreren Stoffen
bestehen.

Rohstoffe

Rohstoffe werden ausgewdhlt anhand der in Abschnitt 5.1.1 dieser Leitlinie genannten Kriterien
und, wenn moglich, aus einschlagigen Verzeichnissen wie z. B. der Kunststoffverordnung (EU)
Nr. 10/2011, deraZellglasfolien-Richtlinie 2007/42/EG und deren Anderungen oder nationaler
Gesetzgebungen, einschlie3lich der Empfehlungen des Bundesinstituts fur Risikobewertung
(BfR), EntschlieRungen des Europarates fur Materialien im Lebensmitteldirektkontakt sowie
Vorschriften der US-amerikanischen Lebens- und Arzneimittelbehdrde FDA. Bei der Verwen-
dung-dieser Rohstoffe sollten die entsprechenden Beschrankungen eingehalten werden. Roh-
stoffe, die fur Anwendungen im Lebensmitteldirektkontakt zugelassen sind, kénnen ebenfalls
verwendet werden.

Weitere Rohstoffe kénnen verwendet werden unter der Bedingung, dass die Fertigerzeugnisse
die Anforderungen des Artikels 3 der Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 erfillen; dies
geschieht auf der Grundlage der nachstehend beschriebenen Risikoabschétzung.
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Reinheitsanforderungen an Farbmittel

Der Begriff Farbmittel umfasst sowohl Pigmente als auch Farbstoffe. Pigmente sind anorgani-
sche oder organische farbige, weil3e oder schwarze Materialien, die so gut wie unléslich in dem
Medium sind, in dem sie eingearbeitet sind. Im Gegensatz zu Pigmenten I6sen sich Farbstoffe
wahrend ihrer Anwendung und verlieren in dem Prozess ihre kristalline oder partikelférmige
Struktur.

Alle zur Herstellung von Verpackungsdruckfarben verwendeten Farbmittel missen den Spezifi-
kationen der EntschlieBung des Europarates AP (89) 1 ,on the use of colourantsin plastic ma-
terials intended to come into contact with food“ oder einschlagigen nationalen Empféhlungen
entsprechen. Nicht I6sliche Bariumpigmente dirfen eingesetzt werden, sofernyin-der fertigen
Verpackung der spezifische Migrationsgrenzwert (SML) von 1 mg Barium/kgsl.ebensmittel oder
Lebensmittelsimulanz eingehalten wird.

Bewertung der Migration

Migrationsdaten sollten entweder anhand experimenteller, Untersuchungen gemaf
EU-Richtlinien oder mittels anderer, alternativer wissenschaftlicher Methoden, wie Worst-Case-
Berechnungen, Migrationsmodellierung usw., gewonnenwerden, digyin Zusammenarbeit mit
dem Weiterverarbeiter und dem Abftller des jeweiligendertigen Verpackungsmaterials und des
Fertigerzeugnisses durchzufuihren sind; dabei sind die“hormalen und vorhersehbaren Verwen-
dungsbedingungen zu bertcksichtigen.

Verfahren zur Risikoabschatzung nicht bewerteter, Stoffe:

Fur einen Stoff mit einem Molekulargewicht kleiner als'2000 Da sollte eine geeignete Risikoab-
schatzung erfolgen, die die Tatsache berucksSichtigt; dass ein und derselbe Rohstoff unter-
schiedliche Verwendungstauglichkeiten aufweisen kann, die im Hinblick auf die Exposition und
Betrachtungen der toxikologischen und ‘strukturellen Aktivitat von vielen Einflussgréf3en abhan-
gen, wie beispielsweise dem Bedruckstoff, der Druckfarbenbelegung und dem Lebensmittel.
Ein ausreichender Nachweis istiwom Hersteller der Verpackungsdruckfarbe in einer solchen Art
und Weise zu erbringen, dass die fertige Verpackung - unter der Voraussetzung einer fachge-
rechten Verarbeitung -die Vorschriften des Artikels 3 der Rahmenverordnung (EG)
Nr. 1935/2004 erfiillt,

Um Konsistenz mit anderen Lebensmittelkontaktmaterialien zu wahren, ist die endgultige Ziel-
setzung ein angestrebter, migration limit of no concern® von 10 ppb fir nicht bewertete Stoffe.

Insbesondere istyeing Stoff zulassig, wenn dessen spezifische Migration die folgenden Werte

nicht Gberschreitet:

- $0,ppb, im Fall unzureichender toxikologischer Daten

- 50 ppb, falls der Stoff erwiesenermaRen nicht genotoxisch gemaR EFSA’-Leitlinie ist

- einen Wert hoher als 50 ppb, falls dies durch gunstige toxikologische Daten und/oder
eine gunstige Bewertung , durchgefuhrt gemal der EFSA-Leitlinie, abgesichert ist

° EFSA: Europaische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Agency)
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Fur Verpackungsszenarien, in denen die Grenzwerte zur Zeit nicht eingehalten werden, sollte
ein Aktionsplan zwischen dem Druckfarbenhersteller, dem Weiterverarbeiter und anderen
mafgeblichen Mitgliedern der Verpackungskette vereinbart werden, der ein Programm festlegt,
das die Einhaltung innerhalb eines vereinbarten und tberschaubaren Zeitraums sicherstellt.

Bei der Ermittlung des Toxizitatsrisikos kann in einigen Fallen das Expositionskonzept als eine
Alternative zu festgelegten Migrationsgrenzwerten herangezogen werden.

Exposition kann gemafld der folgenden allgemein anerkannten Gleichung berechnet werden:
pg/Person/Tag=pg/6dm?2,

Um die Exposition gegeniber allen Migranten aus Druckfarben und Beschichtungen, die auf
der vom Lebensmittel abgewandten Seite aufgebracht sind, abschatzengzu, kdnhen, sind zur
Zeit noch nicht alle Daten verfligbar. Allerdings wird ein von der EU geférdertes 7."Forschungs-
rahmenprogramm namens FACET durchgeflihrt, das ermdéglicht, dass dieseriZustand adres-
siert wird. Das geplante Abschlussdatum ist 2012.

Strategie der standigen Verbesserung

Die Druckfarbenindustrie hat mit einem anspruchsvollendProgramm-der standigen Verbesse-
rung begonnen. Dies zielt darauf ab, das Vorhandensein und,. dasymdégliche Ausmaf der Migra-
tion von Stoffen mit einem Molekulargewicht < 1000 Daydiefin Verpackungsdruckfarben enthal-
ten sind, zu beschranken.

Als Teil dieses Programms arbeiten die Eurepéischen Druckfarbenhersteller daran, toxikologi-
sche Daten von chemischen Bestandteilen; die fur Lebensmittelverpackungen verwendet wer-
den und migrationsanfallig sind, zu erfassen: Um®“dies zu erreichen, arbeiten sie eng mit
CEFIC/FCA, nationalen und europaischen,Regelungsbehdrden und mit vielen Rohstofflieferan-
ten der Druckfarbenindustrie zusammen. Abgestimmt mit dieser Initiative wurde ein Projekt
abgeschlossen mit dem Ziel, einfRohstoffinventar von européaischen Lebensmittelverpackungs-
druckfarben zu erstellen (mit Taputdder, EUPIA-Mitgliedsunternehmen), das in die Schweizeri-
sche Bedarfsgegenstandeverordnung eingeflossen ist.

Es ist bekannt, dassdie Druckfarbenindustrie zur Formulierung und Herstellung von Verpa-
ckungsdruckfarbenglr die,vielen gangigen Lebensmittelverpackungsstrukturen eine breite Pa-
lette von Substanzengsverwendet. Die Aufgabe, die vielen verschiedenen Aktionsplane (wie
oben beschrieben)fiir‘alle” Substanzen in allen Verpackungsstrukturen abzuschlieen, wird
eine erhebliche, Zeitspanne in Anspruch nehmen.

Es wurde“deshalb vereinbart, dass in Druckfarben fir Lebensmittelverpackungen verwendete
Substanzen, fir die keine adaquaten SML/TDI-Werte vorliegen, den folgenden Endterminen fir
Migrationsgrenzwerte unterliegen, die vom Weiterverarbeiter und Druckfarbenhersteller ge-
meinsam éberwacht werden:

= bis zu 50 ppb, ausgefiihrt bis Dezember 2010
® bis zu 10 ppb, zu erreichen bis Dezember 2015

Fur Lebensmittelverpackungen, incl. Druckfarben, kommen standig neue und innovative Mate-
rialien zum Einsatz. Diese neuen Materialien missen auf Toxikologie und Migrationspotential
genauso untersucht werden wie derzeitig die vorliegenden Materialien.
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Auswahlschema fiir
Rohstoffe fir
Verpackungsdruckfarben

Rohstoff

- gelistet in bestehenden EU oder nationalen
Rechtsakten fir Lebensmittelbedarfsgegenstinde

- bewertet durch EFSA/SCF oder andere Gremien
z.B. JECFA, WHO, FSANZ

- nationale Empfehiungen (z.B. BfR)

- FDA Bestimmungen

- Bestimmungen flir Lebensmittelzusatzstoffe

Gegenstand
der Gesetzgebung fiir
Lebensmitteldirektkontakt

ja > kann

\_ verwendet werden /

nein

Ausschlusskriterien
erfullt

nein Ablehnung

ja nein

Rohstoff ist Reinheits-

Earbmittel ja > anforderungen
Slitiulas, erfillt
nein
ja
Ermittiung der Migration _ SR o _ T e
a) experimentell €— nein ‘;:o'soag‘lel‘t""c ja —-—)r varkedsEweTtEn, J
b) alternative wissenschaftliche ity
Methode
Migration - ff kann
<10 ppb ] “\_ verwendet werden / E
/r Stoffe mit einem Molekulargewicht von
ja <1000 Dalton, die in Verpackungs-

nein druckfarben enthalten sind und fur die nur
unzureichende toxikologische Daten zur
Verfugung stehen, unterliegen den
folgenden zeitlichen Fristen hinsichtlich der
angestrebten Migrationsgrenzwerte:

- bis zu 50 ppb Migration: Dezember 2010
- bis zu 10 ppb Migration: Dezember 2015

Migration
< 50 ppb

Abwesenheit von
enotoxizitg

A 4

ja

nein l nein

Risikoabschatzung
und
Bewertung

TOX-Daten
sind hinreichend

nein Ablehnung



http://www.druckfarben-vdl.de/

Fachgruppe Druckfarben

\ o im Verband der deutschen ‘
@ PIA Lack- und Druckfarbenindustrie e.V. ~
7R ek Acsvciadon Mainzer Landstraf3e 55, D-60329 Frankfurt
http://www.druckfarben-vdl.de

A sector of CEPE aisbl

EuPIlA-Leitlinie: Druckfarben zur Verwendung auf der vom Lebensmittel abgewandten
Oberflache von Lebensmittelverpackungen und Gegenstanden — November 2011 11

Anhang 2

PRUFMETHODEN FUR VERPACKUNGSDRUCKFARBEN ZUR VERWENDUNG
AUF DER VOM LEBENSMITTEL ABGEWANDTEN OBERFLACHE VON
LEBENSMITTELVERPACKUNGEN UND GEGENSTANDEN, DIE DAZU
BESTIMMT SIND, MIT LEBENSMITTELN IN BERUHRUNG ZU KOMMEN

INHALTSVERZEICHNIS

1 Einleitung

2 Definition von Migration

3 Probenvorbereitung fir indikative Migrationsptifungen
4 Prafungen

4.1 Allgemeine Regeln

4.2 Grundregeln fur Migrationsprifungen

4.2.1 Materialien und Gegenstandeaus Kunststoff

4.2.2 Materialien und Gegensténde aus,Papier und Pappe
4.3 Methoden der Migratiensprifung und -analyse

43.1 Simulanzlésemittel

4.3.2 Migrationsprufungsbedingungen

4.3.3 AnalytischesMethoden

5. “Worst Gase”’-Berechnungen

Anhang A

Berechnung'dermaximal moglichen Migration; Formel und Beispiel

Anhang B
Bereechnung der maximal mdglichen Migration: Digitaldruck-Anwendungen
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PRUFMETHODEN

1. Einleitung

Der vorliegende Anhang 2 der EuPIA-Leitlinie gibt eine Anleitung zu Prifmethoden, die anzu-
wenden sind zur Beurteilung der Migration von Bestandteilen von Verpackungsdruckfarben, die
auf der vom Lebensmittel abgewandten Oberflache von Lebensmittelverpackungen und Ge-
genstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen; €ingesetzt
werden. Er sollte in Verbindung mit der EuPIA-Leitlinie fir Verpackungsdruckfarben zug Ver-
wendung auf der vom Lebensmittel abgewandten Oberflache von Lebensmittelverpackungen
und Gegenstédnden® gelesen werden.

Die Druckfarbe als solche soll nicht geprift werden, da sich ihre Zusammensetzung wahrend des
Druckprozesses verandern kann. Darlber hinaus beeinflusst dery, Bedruckstoff die
Migrationseigenschaften der Bestandteile der Druckfarbe sehr starks

Die spezifischen Methoden der Migrationspriifung und Analyse, die in dieses Dokument einbe-
zogen sind, sind beschrieben entweder in EU-Richtlinien Uber Materialien und Gegenstande,
die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen, oder in internationalen*Normen, mit Ausnahme
der Erstellung von bedruckten Proben.

2. Definition von Migration

Physikalisch betrachtet ist Migration ein durch Verteilung und Diffusion gesteuerter Ubergangs-
vorgang von kleinen Molekuilen (ca. < 1000 Dalton Malekilmasse).

Der Ubergang von Druckfarbenbestandteilen aus einem bedruckten Verpackungsmaterial oder
Gegenstand in ein Lebensmittel oder ein‘Lebensmittelsimulanz kann entweder direkt als Migration
durch den Bedruckstoff hindurchéstattfinden, oder Uber den Kontakt mit der Riickseite im Stapel
oder in der Rolle, bekannt als Abklatschmigration, oder durch Ubergang in der Gasphase.

3. Probenvorbereitungfur indikative Migrationsprifungen

Um aufzuzeigen, dass eineyVerpackungsdruckfarbe voraussichtlich die Industrieanforderungen
erfillt, solltegdie “Druckfarbe auf die dem Lebensmittel abgewandte Seite des passenden
Bedruckstoffsyderart“aufgebracht werden, dass die Druck- und Trocknungsprozesse soweit wie
moglich der Praxis entsprechen.

Fir die Verbereitung der Proben, an denen die vollstandigen Migrationsprifungen durchgefiihrt
werdeéngy,,. sollten  sowohl die passenden Bedruckstoffe als auch die weiteren
Verpackungskomponenten wie Klebstoffe und andere Verpackungsschichten entsprechend
ausgewahlt werden. Die Probe fur die Migrationsprifung sollte die endglltige
Verpackungsstruktur so weit wie moglich wiedergeben.

Wenn keine geeigneten spezifischen Ergebnisse vorliegen, muss der Druckfarbenhersteller in
Zusammenarbeit mit dem Verpackungshersteller das verfigbare Wissen hinsichtlich der Eignung
fur die Verwendung in der vorgeschlagenen Verpackungsstruktur evaluieren.
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Gro3e der bedruckten

hinreichend grof3 fur die Migrationszelle

Bdgen :

(Priifstiicke) vorzugsweise DIN A4

Farbdeckung 100 % fur jede Farbe (z.B. Farbe/weil3)

Filmgewicht der 2
Druckfarbe (trocken) Flexodruck-Farben 1-1.59/m
Das Filmgewicht der Tiefdruck-Farben 1-2'g/m?
Druckfarbe muss re- Offset-Farben 1-2 g/m2
prasentativ fur die Druck- | Dispersionslack 2-3'g/m2
technologie sein. WeilRer Grundlack 12-16 g/m?
Die nebenstehenden Wer- | Klarer Grundlack 1-2 g/mz
te sind nur hinweisend. UV-Lack 4-7 g/mz

Das durchschnittliche Druckfarbengewicht pro Maf3einheitwird bendtigt, um die maximal mdgliche
Migrationsmenge von moglichen Migranten aus'Druckfarbenbestandteilen zu errechnen.

Lagerung / Konditionieren von bedruckten‘Proben

Jeweils zwanzig oder mehr Prifsticke werden‘in nicht lackierter Aluminiumfolie eingewickelt und
mit den nachfolgenden Dricken, die praktische Bedingungen im Stapel oder in der Rolle
widerspiegeln, belastet.

Druckmuster Zeit Temperatur Druck
Rollenmaterial (Kuns o )

ststofffilm) 10 Tage 25°C 80 kg/cm 8000 kPa
Rollenmaterial (Papier) 10 Tage 25°C 40 kg/cm? 4000 kPa
Bogenoffset 10 Tage 25°C 0.02 kg/cm? 2 kPa
Bogen Bleehdruck 10 Tage 25°C 0.3 kg/cm2 30 kPa
thrankedqsendeckel Alu- 10 Tage 25°C 0.3 kg/cm? 30 kPa
minium Coil
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4. Prifungen
4.1 Allgemeine Regeln

Da es keine spezifischen Normen fir Verpackungsdruckfarben gibt, die sich mit der Migration
von Druckfarbenbestandteilen beschaftigen, sollen Migrationsprifungen grundsatzlich anhand
der Bedingungen durchgefiihrt werden, die in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 fur Kunststoff-
materialien sowie in europaischen und internationalen Normen festgelegt sind.

Als ,Worst Case“-Methode kann aber auch eine Totalextraktion unter Verwendung eines star-
ken Losemittels durchgefiihrt werden. Sollten die Bestandteile unterhalb der maRgeblichen
Grenzwerte liegen, ist eine weitere Prifung nicht erforderlich.

Bitte beachten Sie: Es ist unwahrscheinlich, dass die Methode der Totalextration analytische
Ergebnisse erbringt, die reprasentativ flr reale Lebensmittelverpackungss,und. Anwendungs-
szenarien sind, oder im Einklang mit indikativen Migrationsprifungen stehen.\Wenn Ergebnisse
interpretiert werden, sollte man groRe Sorgfalt walten lassen und auf Expertenwissen zuriick-
greifen.

4.2 Grundregeln fur Migrationsprifungen
4.2.1 Materialien und Gegenstédnde aus Kunststoff

Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 behandelt*die, Migrationsprifung von Kunststoffmaterialien,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln4dn Bertihrung’zu kommen. Betrachtet man die Druck-
farbe als Teil des Kunststoffes, gelten die Migrationsprufungsbedingungen fir den bedruckten
Kunststoff.

Eine Liste geeigneter Lebensmittelsimulanzien befindet sich im Anhang lll. Die Regeln fir Mig-
rationsprifungen wie BedingungendursBertihrungsdauer und Temperaturen sind im Anhang V
beschrieben.

Allerdings sind die Migrationsprufungsbedingungen, die in der Richtlinie 82/711/EWG und in
der Richtlinie 85/572/EWGsbesehrieben sind, noch bis zum 31. Dezember 2012 gltig.

Ab dem 01. January2013.mussen die Lebensmittelsimulanzien gemafl Anhang Il der Verord-
nung (EU) Nr.%10/2012 ausgewahlt werden. Vom 01. Januar 2013 bis zum 31. Dezember 2015
konnen die Migrationsprufungen (hinsichtlich Zeit und Temperatur) sowohl gemafd Richtlinie
82/711/EWG oder gemald Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ausgefuhrt werden.

Abidemy01. Januar 2016 missen samtliche Migrationsprifungen den Bestimmungen der Ver-
ordnung (EU) Nr. 10/2011 entsprechen.
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Die Verordnung, Richtlinien und Normen sind nachstehend aufgefthrt:

e Verordnung (EU) Nr. 10/2011 tber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die da-
zu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, und ihre Anderungen.

e Richtlinie 82/711/EWG Uber die Grundregeln fir die Ermittlung der Migration aus Mate-
rialien, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berihrung zu kommen, und ihre
Anderungen.

e Richtlinie 85/572/EWG Uber die Liste der Simulanzlésemittel fir die Migrationsuntersu-
chungen von Materialien und Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Beriihrung zu kommen, und ihre Anderungen.

e CEN Norm EN 1186, Teile 1-15, ist ein Leitfaden flr die Auswahl von Prifbedingungen
und Prufmethoden fiir die Gesamtmigration von Materialien und Gegenstanden aus
Kunststoff im Kontakt mit Lebensmitteln.

e CEN Norm EN 13130,Teil 1: Leitfaden fur Prufverfahren fir die,spezifische Migration
von Substanzen aus Kunststoffen in Lebensmittel und Priflebensmittel,"die Bestimmung
von Substanzen in Kunststoffen und die Auswahl der Kontaktbedingungen fur Prifle-
bensmittel.

4.2.2 Materialien und Gegensténde aus Papier unddPappe

Lebensmittelkontaktmaterialien aus Papier und Pappe sind nech nicht durch spezifische EU-
Richtlinien oder Verordnungen geregelt. Eine Anleitung®gibties in der Grundsatzerklarung des
Europarates bezlglich Materialien und Gegenstéanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmit-
teln in Berihrung zu kommen (Version 2, datiert 3. April 2005).

Es wird empfohlen, die in der Verordningy(EU) Nr. 10/2011 (zu Ubergangsbestimmungen siehe
Kapitel 4.2.1) beschriebenen Prifmethoden“anzuwenden unter Berlcksichtigung der techni-
schen Beschaffenheit von Papier'und\Pappe im Vergleich mit Kunststoffen.

CEN hat spezifisch fur Papier und'Pappe die Norm EN 14338 erstellt:
e EN 14338: Papieriund Pappeworgesehen fur den Kontakt mit Lebensmitteln.
Voraussetzungen fliddie Bestinmung des Ubergangs von Papier und Pappe durch die
Anwendunggvon medifizierten Polyphenylenoxiden (MPPO) als ein Simulanz.

4.3 Methoden der Migrationsprifung und Analyse
Die bedruekten oder beschichteten Proben, die auf die im obigen Abschnitt 3 beschriebene

Weisethergestellt wurden, werden in geeigneten Migrationszellen mittels entsprechender Expo-
sitionsbedingungen und Simulanzien gepruft.
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4.3.1 Lebensmittelsimulanzien®

Gemal Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wird fir die Migrationsprifung das am
besten geeignete der folgenden Lebensmittelsimulanzien ausgewabhit:

Lebensmittelart Lebensmittelsimulanz
Hydrophile Lebensmittel Ethanol 10 Vol.-% Simulanz A
Hydrophile Lebensmittel Essigsaure 3 Gew.-% Simulanz B
pH-Wert unter 4,5
Alkoholische Lebensmittel mit einem Al- Ethanol 20 Vol.-% Simulanz C

koholgehalt von bis zu 20% und Lebens-
mittel mit erheblichem Gehalt an organi-
schen Zutaten

Alkoholische Lebensmittel mit einem Al- Ethanol 50 Vol.-% Simulanz D1

koholgehalt tiber 20% und Ol-in-Wasser-

Emulsionen

Lebensmittel, die an der Oberflache freie Pflanzliches Ol Simulanz D2

Fette enthalten

Trockene Lebensmittel Poly(2,6-diphenyl-p- Simulanz E
phenylenoxid)

4.3.2 Migrationspriifungsbedingungen?

Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 definiertyim Anhang V, Konformitatsprifung, die spezifischen
Migrationsbedingungen, die hinsichtlich Berlihrungsdauer und Temperatur anzuwenden sind.

Generell sollten fir die Prifung,die Priifmethoden verwendet werden, die anerkannt die ext-
remsten Verwendungsbedingungen widerspiegeln.

Hohe Temperatur

Temperaturen oberhalb /200°Cywerden nur fur die Lebensmittelsimulanzien D2 und E ange-
wendet. Bei unter Druck erhitzten Anwendungen kann die Migrationsprifung unter Druck bei
der entsprechendenyTemperatur durchgefiihrt werden. Bei den Lebensmittelsimulanzien A, B,
C oder D1 kann die Prufung durch eine Prufung bei 100°C (oder bei Ruckflusstemperatur) und
einer Dauer von'viermal der erwarteten Kontaktzeit ersetzt werden. Die Prufung sollte Abbau-
produkte bertcksichtigen, die sich bei erhéhten Temperaturen bilden.

® Bis 31. Dezember 2012 sind die Lebensmittelsimulanzien gemal Richtlinie des Rates 85/572/EWG anzuwenden
(siehe Kapitel 4.2.1)

"Bis 31. Dezember 2012 sind die Prufbedingungen wie in der Richtlinie 82/711/EEC beschrieben anzuwenden
(siehe Kapitel 4.2.1)
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Niedrige Temperatur / lange Lagerzeit
Beispiel fur die Migrationsprifung von Tiefkihlkost und/oder lange Lagerzeiten:

Dauer Temperatur Bedingungen abgedeckt
10 Tage 20°C Jede Lagerungsdauer unter Tiefkiihlbedingungen
10 Tage 40°C Jede Lagerungsdauer unter Kihlungs- und Tiefkih-

lungsbedingungen, einschliel3lich Erhitzung auf 70°C
fur 2 Stunden oder 100°C fir 15 Minuten

10 Tage 50°C Wie bei 40°C und Lagerungsdauer < 6 Monate),bei
Raumtemperatur

10 Tage 60°C Wie bei 40°C und Lagerungsdauer > 6,Monate bei
Raumtemperatur

Gesamtmigration

Zur Analyse der Gesamtmigration missen wiederum die ungunstigstenworhersehbaren Bedin-
gungen fur die Prifung in Betracht gezogen werden. Lebensmittelsimulanzien kénnen durch
andere ersetzt werden, sofern die Ersatzlebensmittelsimulanzien, gestiitzt auf wissenschatftli-
che Erkenntnisse, die Migration im Vergleich zu den vorgeschlagenen Lebensmittelsimulanzien
uberbewerten.

4.3.3 Analytische Methoden

Analytische Methoden zur qualitativen und quantitativen Bestimmung von spezifischen Migran-
ten in Simulanzlésemitteln sind in folgenden CEN Normen beschrieben.
e EN 13130, Teile 2-28

Das Community Reference Laboratory. (CRL) fir Lebensmittelkontaktmaterialien stellt auf sei-
ner Website Unterlagen beztiglichtMethoden fir Globalmigration und spezifischer Migration zur
Verfligung: http://crl-fcm4icC.it/,

5. “Worst .Case”-Berechnungen

Durch Berechnung der maximal méglichen Migration kann eine Migrationsprifung ersetzt wer-
den. Eine Formel und ein Beispiel sind im Anhang A wiedergegeben, fur Digitaldruck-
Anwendungen siehe Anhang B.
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Anhang A
Berechnung der maximal mdglichen Migration; Formel und Beispiel

Die “Worst Case“-Berechnung unterstellt, dass die Migration der betrachteten Substanz in das
Lebensmittel hundert Prozent der vorhandenen Substanz betragt. Dartber hinaus muss die
Menge der betrachteten Substanz in der Druckfarbe, in der Verpackung oder im Gegenstand
entweder bekannt sein oder durch vollstandige Extraktion ermittelt werden.

Die maximal mdgliche migrierende Menge M wird nach folgender Formel berechnet:

M=WxCxS/(Qx10)

Maximaler Gehalt [mg/kg] einer Substanz im Lebensmittel.

Masse der Druckfarbenschicht [g/m2] auf der Oberflache der bedruckten Verpackung oder des
Gegenstandes.

Prozentualer Gehalt der Substanz in der getrockneten Druckfarbe.

Tatsachliche Flache der Verpackung oder des Gegenstandesy(dm?), der mit 1 kg Lebensmittel in
Kontakt kommt, standardmaRig fir alle Verpackungendir Sauglinge und Kleinkinder und fur alle
Verpackungsgréf3en zwischen 500 Milliliter und 10 Liter.

(Ausnahmen: GemaR Verordnung (EU) Nr. 10/204:, wird

— flr Verpackungsgrofien, die weniger als 5004Milliliter.odermehr als 10 Liter fassen,

— fir Platten und Folien, die noch nicht mit Lebensmitteln\in Bertihrung sind und

— fur Gegenstande, fur die das Oberflachen/Volumenverhaltnis nicht ermittelt werden kann

der Migrationswert in mg/kg ausgedricktunter-Anwendung eines Verhéaltnisses Oberflache zu
Volumen von 6dm? je kg Lebensmittel)

Q: Menge des Lebensmittelsimulanz [kg]

w0 ==

Beispiel:
Die Masse der Druckfarbenschicht auf einer Papierschachtel ist 1 g/mz.
Der Gehalt der betrachtetenéSubstanz im Druck ist 0.5 %.
Die Flache der Papierschachtel, dielim Kontakt mit Lebensmittel steht, ist 6 dm?.
M=1x05x6/1x10=0.3 mg/kg
Folglich betragt.die maximal mégliche migrierende Menge M 0.3 mg/kg Lebensmittel.
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Anhang B
Berechnung der maximal mdglichen Migration: Digitaldruck-Anwendungen

Fur Digitaldruck-Anwendungen ist es haufig unsachgemal anzunehmen, dass der bedruckte
Gegenstand vollflachig mit einem bestimmten Auftragsgewicht bedruckt ist. Stattdessen wird
die Worst-case-Berechnung der Migration auf Basis der tatsachlichen Masse der aufgetrage-
nen Tinte und der Konzentration des potentiellen Migranten in der Tinte als auch der Masse
des Lebensmittelproduktes, das bedruckt wird, kalkuliert.

Die Masse der aufgetragenen Tinte basiert auf der Anzahl der Tropfen, die im abgedruckten
Code aufgetragen werden und der Masse des einzelnen Tropfens, die beide fureinbestimmtes
Druckgerat bekannt sind.

= 4/3mr.n.1°
M = L.[pm]/Masse des Lebensmittels in kg

| ist die Masse der aufgetragenen Tinte in mg

M ist die maximal mogliche Migration der Tinte in mg/kg

r ist der Radius des Tropfens in m

pm ist die Konzentration des potentiellen Migrantem'in‘der Tinte
n ist die Anzahl der gedruckten Tropfen

Fur einen kontinuierlichen Tintenstrahldrucker kann eine Tabelle wie weiter unten erstellt wer-
den, die den Kunden ermdglicht, die Masse des Codes, den sie auftragen, herauszuarbeiten.

Weiterhin kann eine Tabelle der maximalen‘Migration basierend auf der Konzentration des po-
tentiellen Migranten, unter der Annahme einer Masse des Lebensmittelproduktes von 10g oder
100g, zur Verfligung gestellt werden; die,ihnen bei ihrer Risikobewertung hilft.

Diusengrofle 751 (Mikron) Duse 60u (Mikron) 40p (Mikron)
100 Tropfen pro Cade (L) 177 90 27
400 Tropfen pro Codelg) 707 362 107
1000 Tropfen,pro Cade (ug) | 1767 905 268
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Anhang 3

Verweise auf einschlagige Gesetzgebungen

Rahmenverordnung

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27 Oktober
2004 Uber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlih-
rung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG, (Rah-
menverordnung)

Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission von 14. Januar 2011 UberMaterialien‘und Ge-
genstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln,in Beriihrung zu kommen
(Plastics Implementation Measure — PIM)

Weitere Informationen Uber Lebensmittelkontakt-MaterialiengeinschlieRlich der Gesetzgebung,
stehen auf folgenden Webseiten der Europaischen Kommission,zur Verfiigung:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/index en.htm
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