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PTS Online Seminar fur die Mitglieder des FFI — FIBRE based solutions
Einfihrung in die Konformitatsarbeit & Qualitatssicherung fur
Faltschachteln fur den Lebensmittelkontakt

Praktische Umsetzung der Anforderungen

Informationsweitergabe entlang der Lieferkette, Lieferantenfragebtdgen, Checklisten

Lesen und Erstellen von Supporting-Documents'und Konformitatserklarungen

Theorie der Migration, Methoden zur Risikobewertung (Berechnung, Modelling, Migrationsanalysen,-Tox.-Bewertuhg)
analytische Untersuchungsmethoden
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Rechtliche Risiken bei fehlerhaften Produkten

Offentlich Rechtliche Konsequenzen

Das Inverkehrbringen von fehlerhaften Produkten wird mit Strafen oder Buligeldern
geahndet, z. B. Lebensmittelverpackungen § 59, 60 LFGB oder § 39, 40
Produktsicherheitsgesetz fur verschiedene Produkte

Strafverfahren oder Geldstrafen richten sich in der Regel gegen naturliche Personen

Buligeldverfahren auch gegen das Unternehmen

e
O~
-~ K Ly

Ricknahme der betreffenden Rohstoffe / Verpackungen

Offentlicher Ruckruf der betroffenen Produkte, z. B. flir Lebensmittel
- www.lebensmittelwarnung.de

Gegebenenfalls Meldepflicht an die zustandige Behdrde § 40 (1) und (2) LFGB
Verbotsverfliigung durch die Behorde (SchlieRBung Betrieb, z. B. Fall "Wilke-Wurstwaren")

CLOSED
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NGOs — eigene Regeln und Interpretationen von §

watch®

die essensretter | Informieren | Mitmachen | Spenden | Uber foods

STARTSEITE = INFORMIEREN > MINERALOL > AKTUELLE NACHRICHTEN =

Mineraldle: Supermarkt-Konzern
nimmt Politik in die Pflicht

@ 2-Minuten-info

28.03.2018 @ | F Empiehlen ® ) |3Tweet O Y -
e Mehr zum Thema

Ob Schokolade, Nudeln oder Reis: Immear wieder sind
Lebensmittel mit Mineraldlen verunreinigt. Darunter sind
aromatische Mineraldle, die unter Yerdacht sishen,
krebsamegend und erbgutverandernd zu sein. Die
gesundheitsgefinrdenden Substanzen kénnen aus
Recyclingpapier oder Druckfarben von der Verpackung
auf die Lebensmittel dbergehen. Oft findat die
Werunreinigung aber auch schon wanrend des
Produktionsprozesses statt, etwa durch Schmier- und
Hydraulikole bei Ernte- oder Produktionsmaschinen

Aktuelle Nachrichten

E-Mail-Aktion

Qbwohl das Problem schon seit etwa 25 Jahren bekannt ist, gibt es bisher keine
Regulierung auf europdischer Ebene —und auch keine Gesetze in den einzelnen
Mitgliedstaaten. Mun hat sich Michel-Edouard Leclerc in der Debatte zu 'Wort gemeldet:
Er ist der Vorstandsvorsitzende von E.Leclerc, iner der griitten franzdsischen
Einzelhandelsketten. 'Was er konkret fordert — und wie wir von foodwatch das

einschatzen, seht Ihr in unserem Video. 7.5’
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Gesetzgebung vs. B2B Business

24.06.2021 PB ,
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Vermeidung negativer Konsequenzen
Informationsweitergabe entlang der Lieferkette

Produkt-
hersteller

Rohstoff-
lieferant

Verpackungs-
hersteller

Gesamtbeurteilung Rohstoffe & Verpackung &
Endprodukt!

\ 24062021 = LPT.S7
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Erstkontakt mit Lieferanten:

FFI Checkliste fiir Lebensmittelbedarfsgegenstiande aus Karton Seite 1

Vorbemerkungen

Die europdische Verordnung ,,EG/2023/2006 {iber gute Herstellungspraxis fiir Materialien und
Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriithrung zu kommen” verlangt von
den Inverkehrbringern von Lebensmittelbedarfsgegenstinden, dass ,,Ausgangsmaterialien {...)
dergestalt auszuwahlen (sind), dass sie vorab festgelegten Spezifikationen entsprechen, die
gewahrleisten, dass das Material oder der Gegenstand den fiir sie geltenden Regeln entspricht.

Die Formulierung einer Spezifikation fiir einen Lebensmittelbedarfsgegenstand obliegt demnach
dem Kunden des Faltschachtelherstellers aus der Lebensmittelindustrie und stellt insofern eine

Bringschuld dar.

Um den Kunden bei der Erstellung der Spezifikation und der sonstigen Informationen, die fiir die
Risikobewertung des Faltschachtelherstellers als Basis fiir die Entwicklung einer verkehrsfahigen
Verpackung wichtig sind, zu unterstitzen, kann diese Checkliste evtl. ein wertvolles Hilfsmittel

sein.

Die Checkliste besteht aus einer Sammlung von Fragen, die im Kundenkontakt beantwortet
werden sollten.

Setzen Sie den Fragenkatalog bei Erstauftragen oder bei Auftragen mit Materialanderung ein.

Die Checkliste ist so aufgebaut, dass sie jederzeit auch an den Kunden direkt weitergeleitet
werden kann. Sie kann individuell in Umfang, Tiefe und Reihenfolge der Fragen an die
Erfordernisse des Faltschachtelherstellers angepasst werden.

1.1 Packgut-Beschaffenheit
1.2 Packgut-Behandlung

1.3 Analyse des Migrationsrisiko
2.1 Erwarmung
2.2 Aktionen fur Kinder

3.1 Verkaufsland / Rechtliche Vorschriften
3.2 Spezifikationen / Kundenvorgaben

4.1 Eingesetzte Materialien, Palettierung, Transport

4.2 Konstruktion der Verpackung

Leitfaden fur FFI-Mitglieder zur
Gesprachsfihrung mit Kunden um
24.06.2021 Anforderungen an Matrialien zu klaren PTS?
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Informationsquellen fur Unternehmen

Lieferanten-Fragebdgen

Zertifikate und Priufberichte von Analysenlaboren

Migrationsprifungen

MSDS/SDS (Sicherheitsdatenblatter)/ Technische Datenblatter
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Vorlage: ECMA - Lieferantenfragebogen AW AW 4

E EUROPEAN
CARTON MAKERS
A1\ ASSOCIATION

Questionnaire for suppliers

One of the key challenges in assessing the food safety compliance of materials and articles is obtaining accurate foed safety information from suppliers.

e
‘Which substances may migrate 7 Which nisk assessments were performed upstream 7 How is the safety of the not intentionally added substances and the used not listed substances handled 7 G u t r l | | r | I i C k

Starting from this obtained information, converters are able to do their own additional compliance work in a cost-effective way.

X
Mainly based on different initiatives in broader industry platforms (Packaging Ink Joint Industry Taskforce, Cross Industry Group), this ECMA guestionnaire tries to provide guidance on the u b e r re | evan te

required information from the main different supplier categories (paper and board, inks, adhesives and plastic) for carton manufacturing.

.
Carton makers involved in food packaging are committed to food safety, but may not always have access to the necessary chemical expertize for a full understanding of what may chemically Abfr n f - r I h r
happen in their own preduction lines and when the different materials used are brought together. ag e u e
For this reason the text related to essential guestions is in black, while the i on detailed @ ion are marked in grey.

-
This questionnaire was adopted in the ECMA Food Safety Committee meeting the 17th September 2020. L I efe ran te n

Paper and board

General information

. .
MName and address of the manufacturing plant : H I | fe b e I d e r
Trade name / reference of the supplied paperboard :

Generic product description (Virgin fibre, Recycled board including partial, Barrier board, Water and oil repellent ___ )

Harmonised FCM legislation and paper specific regulations and guidance. I rSte I | u n g

The supplier certifies that the provided board
{1) complies with the requirements set out in the Food Contact Framework Regulation (EC) No 1935/2004.

() e i e o o R BN e Cht . ke i e 3 firmenspezifischer
Lieferantenfrage-

{4) s manufactured in accordance with the Food Contact Guidelines for compliance of paper & board materials and articles. (CEPICITPA)
e EUROPEAN e
CARTON MAKERS O e n
h ASSOCIATION

Fragekatalog fiir Zulieferer

Eine der groBten Herausforderungen bei der Bewertung der Lebensmitielsicherheit von Materialien und Gegensténden besteht darin, von den Lieferfirmen genaue Informationen
dber die Lebensmittelsicherheit zu bekommen
Welche Stoffe kbnnen migrieren? Welche Risikobewertungen gab es im Vorfeld? Wie werden unbeabsichtigt eingebrachte Stofie und eingesetzte nicht gelistete Stofie gehandhabt?

Mit diesen eingeholten Fremdinformationen kdnnen Verarbeiter ihren Konformitatsnachweis kosteneffektiver gestatien.

Dieser ECMA-Fragekatalog basiert auf Initiativen von breiter angelegter Industrie-Plattformen (Packaging Ink Joint Industry Taskforce, Cross Industry Group) und gibt Hinweise zur Einholung
der erforderlichen Informationen von Zulieferern der verschiedenen Hauptkategorien (Papier und Pappe, Druckfarben, Klebstoffe und Kunststoffe) fir die Herstellung von Faltschachtel-Verpackungen.

Hersteller von Lebensmittelverpackungen Gbernehmen eine Verpflichtung in Sachen Lebensmitielsicherheif, haben aber nicht immer Zugang zum chemischen Sachverstand, der notwendig ist,
um die chemischen Prozesse in den eigenen Pro iien und beim Zusamr der unterschiedlichen Materialien zu verstehen.
Aus diesem Grund sind Textpassagen, die sich auf wesentliche Fragen richten, schwarz formatiert, wahrend Fragen zu Einzelangaben grau formatiert sind

Dieser Fragekatalog wurde vom Food Safety Commitee der ECMA am 17. Seplember 2020 verabschiedet.

24.06.2021




Weitere Orientierungshilfen und Leitfaden

EUROPEAN COMMISSION
HEALTH AND CONSUMERS DIRECTORATE-GENERAL

- Safety of the Food chain
Innovation and sustainability
Brussels, 28.11.2013
Union Guidance on Regulation (EU) No 10/2011 on plastic

materials and articles intended to come into contact with
food as regards information in the supply chain

b 1% D\{

Version History l

Version Date Change \ Al
1.0 28.11.2013 original version
1.]1* 12.01.2016 information update on this title page

* Translated versions have not been updated

FOOD CONTACT GUIDELINES
FOR THE COMPLIANCE OF PAPER & BOARD

4 MATERIALS AND ARTICLES

-,

24.06.2021 : £PTS7

FIBRE based solutions


http://epcg.eu/pandp.php

Welche Informationen kann lhr Kunde erwarten?

1. ,,Konformitatserklarung“ / Information zur Produktsicherheit /
Unbedenklichkeitserklarung

2. Selbstauskunft bzw. Company Details (inkl. Zertifikate der
Managementsysteme)

3. Produktzertifikate von Untersuchungsinstituten
(4. Berichte von Migrationsuntersuchungen / laufende QS-Kontrolle)

(5. Untersuchungsberichte zu den Produktzertifikaten und
weitere Analysen)

Auch Sie sollten solche Informationen von
Ihren Lieferanten anfordern.

24.06.2021 , PTS7
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Erstellen eigener Konformitatsdokumente

1. Allgemeine Produktinformationen:

Kunde

Faltschachtelhersteller

Artikel-/-
gruppenbezeichnung

Artikel-Nummer

Artikelbeschreibung

2. Kunden-Spezifikation

Gem. Art, 5 Nr, 2 der ,Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der Kommission vom 22, Dezember 2006
iiber gute Herstellungspraxis fiir Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen® sind Ausgangsmaterialien dergestalt auszuwihlen, dass
sie vorab festgelegten Spezifikationen entsprechen, die gewéhrleisten, dass das Material oder der
Gegenstand den fir sie geltenden Regeln entspricht.

[Hinweis fur Faltschachtelhersteller: Die beiden folgenden Absatze alternativ verwenden]
[Hinweis fur Faltschachtelhersteller: Anfang Version 1]

Diese Beschaffenheitsbeschreibung beruht auf den folgenden offengelegten Informationen, die in
der Lebensmittelsicherheits-Information / Spezifikation des Kunden vom .... (Datum) enthalten

sind.

Auf der Basis der durch den Kunden bereitgestellten Informationen ist das Produkt wie folgt
spezifiziert:

[Hinweis fiir Faltschachtelhersteller: Ende Version 1]

[Hinweis fur Faltschachtelhersteller: oder]

[Hinweis fiir Faltschachtelhersteller: Flir den Fall, dass der Abfiiller das Vorhandensein
einer Migrationsbarriere (zum Beispiel in Form eines Innenbeutels gegen die Migration
von Mineral6lkohlenwasserstoffen (MOSH / MOAH) und / eder anderen bewerteten oder
unbewerteten Substanzen aus Druckfarbe, Lack, Klebstoff) zwischen der Faltschachtel
und dem Lebensmittel) bestatigt hat, konnen die weiteren Abschnitte ab Kapitel 4
entfallen.

In diesem Fall in der obigen Tabelle unter ,Schichten und Art der Barriere zwischen der
Faltschachtel und dem Lebensmittel” die Migrationsbarriere und ihre
Schutzeigenschaften gem. der Beschreibung des Kunden vollstandig wiedergeben.]

24.06.2021

Muster-Bausteine
Beschaffenheitsbeschreibung fiir fertige
Lebensmittelbedarfsgegenstande
FFI Bausteine Beschaffenheitsbeschreibung_DEVersand_31Julil8.docx

Vorgefertigte
Textbausteine flr
unterschiedliche
Anwendungszwecke

Incl Hinweise zur
Wechselwirkung der
Textbausteine

PTS?
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Eigenschaften des
Lebensmittels
(Konsistenz,
Fettgehalt,
chemische
Eigenschaften,
Verhiltnis
Oberflache /
Volumen)

Verarbeitung des
abgepackten
Lebensmittels
(Temperatur ...)

Schichten und Art
der Barriere
zwischen der
Faltschachtel und
dem Lebensmittel
(Vorhandensein
Migrationsbarriere...)

Verwendung durch
den Verbraucher
(Erhitzung, maximale
Gesamtlagerzeit ...)

[gef. weitere
Eigenschaften gem.
Kundeninformation
oder Checkliste
Verkauf nennen]

Promotionsartikel, Einleger/Beileger oder Sticker/Aufkleber, die vom Abfiiller in die Faltschachtel
eingebracht werden, erfordern eine risikobezogene Abkldrung zur Lebensmittelsicherheit durch

den Abfiiller.

3. Materialbeschreibung (von innen nach auflen):

Bezeichnung, Art und/oder
Lieferantenartikel

Karton

Druckfarbe

Lack

Klebstoff (ggf.
differenzieren
Fensterleim,
Kaschierleim, etc.)

Befensterung

HeiB-/Kaltfolienpriagung

[wenn erforderlich:
erganzen]

[Hinweis fir Faltschachtelhersteller: Als Alternative zur obigen Tabelle reicht ggf. eine

textliche Beschreibung]

4, Erkldrungen der Rohstofflieferanten

4.1 Karton (keine spezifische harmonisierte EU-Gesetzgebung)

Art des eingesetzten Kartons:

Frischfaser

Recyclingfaser (auch teilweise)

Barrierekarton

Sonstiges

BfR Empfehlung XXXVI
CEPI/CITPA Industrie Leitlinie

Sonstiges

Der Kartonlieferant hat erklért, dass der Karton dafiir geeignet ist, mit folgenden Arten von

Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen und dabei die organoleptischen Anforderungen fiir die
vorgesehene Anwendung erfiillen:
[Hinweis flr Faltschachtelhersteller: bitte auswahlen und/oder erganzen im Hinblick auf
die vorgesehene Verwendung]

24.06.2021

Fettig
Trocken
Feucht

Tiefk(ihl-Produkte: Abfiillen und Entnahme des Lebensmittels im gefrorenen Zustand

Tiefkithl-Produkte: Einfrieren und/oder Auftauen in der Verpackung

(PTSY
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4.2 Druckfarben (keine spezifische harmonisierte EU-Gesetzgebung)

Art der eingesetzten Druckfarbe:

~Migrationsarm”

Mineraldlfrei (<0,1 %)

uv

Sonstige (z. B. Konventionell)

Der Lieferant hat bestatigt, dass die Druckfarbe folgendem entspricht:

Schweizer Verordnung fiir Drucktinten
817.023.21

[relevante Publikationen der EuPIA European
Printing Inks Association nennen; Auflistung
unter:
http://www.eupia.org/index.php?id=29]
[relevante EuPIA Publikationen nennen]

Sonstiges

Der Lieferant der Druckfarben hat erklart, dass die Druckfarbe geeignet ist, fiir die Bedruckung der
AuBenseite von Lebensmittel-Verpackungen eingesetzt zu werden.

4.3 Lacke (keine spezifische harmonisierte EU-Gesetzgebung)

Art des Lacks:

Migrationsarm”

Mineraldlfrei (<0,1 %)

uv

Sonstige (Konventionell)

Der Lieferant hat bestétigt, dass der eingesetzte Lack folgendem entspricht:

Kunststoffverordnung (EU) Nr. 10/2011

BfR Empfehlungen XIV und XLI

Schweizer Verordnung fiir Drucktinten
817.023.21

[relevante Publikationen der EuPIA

European Printing Inks Association

24.06.2021
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nennen!
Auflistung unter:

hittp: / fwww eupia. orgfindex php?id=29]
Sonstiges

Der Lieferant des Lacks hat erkldrt, dass der Lack geeignet ist, fir die Lackierung der AuBenseite
von Lebensmittel-Verpackungen eingesetzt zu werden.

4.4 Klebstoffe (keine spezifische harmonisierte EU-Gesetzgebung)

Art des Klebstoffs:

Dispersion

Heifklebstoff

Klebstoff fir Lebensmittelverpackungen
Sonstige

Der Lieferant hat bestatigt, dass der eingesetzte Klebstoff folgendem entspricht:

BfR Empfehlungen XXVII

FDA 21 175.105

[relevante Publikationen der FEICA
Association of the European Adhesive &
Sealant Industry nennen!

Auflistung unter:

http: /fwww feica eufour-priorities/ke
projects/food-contact.aspx

Sonstiges

Der Klebstofflieferant hat erklart, dass der Klebstoff geeignet ist, fur die Verklebung von
Lebensmittel-Verpackungen eingesetzt zu werden.

4.5 Fensterfolie

Art der Fensterfolie: .

Der Lieferant fur die Fensterfolie hat bestatigt, dass die Fensterfolie der Kunststoffverordnung
(EU) Nr. 10/2011 entspricht.

Der Lieferant fir die Fensterfolie hat erkldr, dass die Fensterfolie gesignet ist, mit folgender/-n
ArtfArten von Lebensmitteln in BerGhrung zu kammen:

Der Lieferant beschreibt die Verwendungsbedingungen, wie Dauer, Feuchte und Temperatur der
Behandlung oder Lagerung bei Kontakt der Fensterfolie mit dem Lebensmittel wie folgt:

PTS?
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5. Durchgefiihrte Gesamt-Risikobewertung und weitere erforderliche
Konformitatsarbeit; Bestatigung des vorgesehenen Lebensmittelkontakts

Auf der Grundlage der von unseren Rohmaterial-Lieferanten erhaltenen Informationen benennen
wir Innen hiermit die migrierfahigen Substanzen und/oder Substanzen mit Beschrankungen
(Kunststoffverordnung (EU) Nr. 102011, Dual Use Additive, bekannte NIAS Not Intentionaily
Added Substances [Hinweis fur Faltschachtelhersteller: nur von wenn vom Kunden
verlangt], ...), die in den verwendeten Materialgruppen eingesetzt wurden und die
gegebenenfalls weitere Sicherheitschecks durch den Abpacker erforderlich machen:

Substanz CAS-Mr.

[Hinweis fir Faltschachtelhersteller: Die folgenden Versionen alternativ verwenden]
[Hinweis fir Faltschachtelhersteller: Anfang Version 1]

Auf der Basis der Dokumente und Informationen unserer Lieferanten mit deren Angaben (zu
Gesamtmigration, Stoffe mit Beschrdnkungen, MNIAS, Dual Use Substanzen, MNanomaterial,
Photoinitiatoren, Endokrine, Allergene, GVO, Angaben zur Verwendung [ Verarbeitung des Artikels
[Hinweis fir Faltschachtelhersteller: nicht Zutreffendes streichen [/ Auflistung gef.
erganzen]) und zur erforderlichen Risikobewertung stellen wir nach eigenem Modeling und/oder
Worst Case Betrachtung bzgl. des Ubergangs auf das Lebensmittel fest:

[Hinweis fiir Faltschachtelhersteller: Version 1 Ende]

[Hinweis fir Faltschachtelhersteller: oder]

[Hinweis fir Faltschachtelhersteller: Anfang Version 2]

An der fertigen Faltschachtel oder einzelnen Kompenenten wurde eine gezielte Analyse anhand

van Simulantien (*) durchgefihrt. Die Einhaltung der rechtlichen Bestimmungen wurde bestatigt.
Dabei wurde keine Grenzwertiberschreitung / Beanstandung festgestellt.

[.]

24.06.2021

6. Schlussbemerkungen

Vor der Weiterverarbeitung unserer Produkte empfehlen wir folgende Lagerbedingungen:
= \or Feuchtigkeit schitzen
» GleichmaRige  Lagertemperaturen wvon  15°C  bis  20°C  [Hinweis far
Faltschachtelhersteller: ggf. alternative eigens Anforderungen definieren]
# Relative Luftfeuchtigkeit von 45% bis 80% [Hinweis fur Faltschachtelhersteller: ggf.
alternative eigene Anforderungen definieren]
Bei Nichteinhaltung kénnen wir keine Gewdhrleistung fir eine einwandfreie Weiterverarbeitung
Ubernehmen.

[Hinweis fir Faltschachtelhersteller: der folgende Absatz gilt nur fir die Abfillung von LM
bei Raumtemperatur; bei TK- oder HeiBabfullung gef. andere Empfehlung geben.]

Wir empfehlen auBerdem, die Paletten 1 bis 2 Tage vor der Verarbeitung in der Originalverpackung
an der Abpackstation zu lagemn, um eine Akklimatisierung zu ermaglichen. Falls eine Restpalette
verbleibt, sollte diese wieder sorgfiltig verpackt werden.

Dieses Dokument ist unbefristet giltig bis zu unserer Mitteilung dber eine Verdnderung der

Zusammensetzung des Lebensmittelbedarfsgegenstands oder bis zu einer Anderung der
rechtlichen Vorschriften.

Datum:

Geschaftsfihrer Qualitdtsleiter

Hervorragendes Tool und
guter Leitfaden fur FFI
Mitglieder!

PTS?

& FIBRE based solutions




16

Joint Industry Group (JIG)

on packaging for food contact

SVI-Checkliste zur

Bewertu ng von Konformit"éitserklérungen B ewe rtu n g VO n e I g e n e n

0. Uberschrift 0.1.Erklarende Uberschrift Konformitatserkldrung” 0.4, vorhanden 7 S OWI e L I efe ran te n -

1. Identitét und A hrift Ef IL::IZiL'slcaTT;;Aﬁﬁ;:;ﬂ;l:;sik;:::;g:vorhanden? _: KO n fo rm itats e rkl aru n g e n
|

Ja
MNein
nla* |

Aussteller und Empfanger 1.2 Identitat und Anschrift des Empfangers vorhanden?

2. Ildentitit weitere 2.1.Weitere Angaben zur Identitat und weitere Anschriften vorhanden?
Unternehmen
3. ldentitit des 3.1.Matenal eindeutig beschrieben und identifizierbar? ||
Lebensmittelbedarfsgegens 3.2. Umfasst die Konformi klarung alle eingesetzten Bestandteile?
tandes 3.3.1st der Aufbau des gesamten Lebensmittelbedarfsgegenstandes
eben?
4. Datum der Erklérung 4.1.1st ein Ausstellungsdatum angegeben? |
5. Bestdtigung der rechtlichen 5 1.Wird Eignung fiir LM-Kontakt nach EU VO 1935/2004 bestatigt?
Grundlagen 2_Bestatigung, dass nach GMP (EU VO 2023/2006) produziert wurde?
5.3_ Bestatigung, dass nach einem Qualitatsstandard produziert wurde? ]
5.4_Bestatigung der Einhaltung, falls der Lebensmittelbedarfsgegenstand

einer EU Einzelmassnahme unterliegt?

5.5.Bestatigung. dass nationale Rechtsgrundlagen erfillt sind? | |
5.6.Bestatigung, dass spezifische Fachempfehlungen erfiillt sind? J
5.7.1st eindeutiq festgelegt. wofir Verantwortung dbernommen wird?
6. ausreichende Informati 6.1 An_qg Informationen zu eingesetzten Substanzen vorhanden?
zu den verwendeten Stoffen 6.2 Liegen eindeutige Aussagen zu Sul en mit Beschrankung vor?
6.3.Liegen Angaben zu MIAS (non intentionally added substances) vor?
6.4 Falls Set-off miglich ist, liegen diesbez. eindewtige Angaben vor?

7. Dual-use Additive 7.1.Angaben zu Dual-use Additiven vorhanden? N
8. Spezifikationen zur 8.1.Angaben zu Art oder Arten von Lebensmitteln vorhanden?

Verwendung des Materials 5.2 Angaben zu Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung
bei Berthrung mit dem Lebensmittel vorhanden?
8.3 Angaben zum OberflachenVolumenverhaltnis vorhanden? | I
8.4.5ind die Lagerbedingungen fir den Lebensmittelbedarfsgegenstand
angegeben?
8.5.Falls Anwendungseinschrankungen vorliegen, sind diese eindeutig? | [ |
9. Funktionelle Barriere 9.1.Falls eine funktionelle Barriere verwendet wird, liegt eine Bestatigung
vior, dass sie wirksam ist?
10. Datum und Unterschrift 10.1. Ist das Dokument mit einer rechtsgiltigen Unterschrift versehen?

10.2_Ist die Funktion des Unterzeichnenden angegeben?
10.3. Wurde das Dokument vorn Empfénger gegengezeichnet?

11. Angaben zur _11.1. Angaben zur durchgefilhrten Konformitétsarbeit angegeben?
durchgefiihrten _11.2. Liegen Angaben zu weiterfihrenden Dokumenten vor?
Konformitétsarbeit 11.3. Liegen Angaben zu weiterfihrenden Dokumenten von Dritten vor?
Zusamment ie Bewertung: wird das Dokument akzeptiert? [T 1.
2 Akzeptanzkriterien: kein “Nein" | ) '
* nfa bedeutet nicht anwendbar und ist vom Emofénaer der Konformitatserklaruna zu definieren

FIBRE based solutions


http://svi-verpackung.ch/images/content/JIG/ChecklisteKonformittserklrung_d.pdf

Checkliste Verkauf — Erstellung Spezifikation

1.3.4 Wird das Packgut (Lebensmittel) nach dem Offnen (in der Regel) komplett vom Konsumenten verbraucht
oder verbleiben Teile davon nach dem Offnen in der Verpackung?

[1 Ja [] Nein Normale Verbrauchergruppe

—_— _

Sensible Verbrauchergruppe

Kein direkter Einfluss auf KA aber
ggf. relevanter Hinweis fir den

"@021 AbpaCker = = LPHZ: ;bs?l t‘
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Informationsbeschaffung
zur Zertifizierung o)

Substrat 2

Lebensmittel

Konformitatsnachweis = Ubereinstimmung mit Positivlisten und Abgleich mit Grenzwerten

Ihre Lieferanten werden Ihnen die bendtigten detaillierten Zusammensetzungen ihrer Produkte
nicht mitteilen.

— 7 e 3 S—_—
: (71 Tl/u* runpo Tmun 71399 Tﬂi“ mug

\ b
Jampy Tamgd gngd rampd Targ fong® T!.! Tasrp?

24.06.2021 | p ' PTS7
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Informationsbeschaffung zur Zertifizierung

Ausweg > Konformitatsbestéatigung durch unabhangige Drittpartei - Analysenlabor

1. Schritt - intensive Rezepturprifung - wenn Lieferanten DoC nicht ausreichen -
Geheimhaltungsvereinbarung zwischen Institut und lhren Lieferanten - Offenlegung jeder

einzelnen Teilrezeptur - Prifung und anschlieende Zusammenstellung des zur
Zertifizierung notwenigen Analysenumfanges

24.06.2021

Geheimhaltungsvereinbarung
(Non- Disclosure Agreement)

zwischen

Papiertechnische Stiftung (PTS)
Helstr.134, D-80797 Minchen
Vertreten durch den Vorstand:

Prof. Dr. F. Miletzky; Dr. H. Henningsen

-nachstehend PTS -

und

Kunde

-nachstehend XXX-

- beide Parteien konnen sowohl mitteilende als auch empfangende Partei sein und werden
gemeinsam,Parteien’ genannt -

Die PTS fOhrt innovative, technisch-wissenschaftiche FuE-Arbeiten auf dem Gebiet der
Papiertechnik durch und verflgt dabei insbesondere auf dem Gebiet der Entwicklung von .......
uber langjahrige Erfahrung, Fahigkeiten und Kenntnisse. Im Rahmen ihrer bisherigen
Forschungsarbeiten hat die PTS Forschungsarbeiten zu ... ........ durchgefihrt und verfugt Uber die
sach\iclhen und personellen Voraussetzungen zur Ubernahme von FuE-Aufgaben auf diesem
Gebiet |

XXXfuhrt..._(Beschreibung)

—> grol3er Zeit- und Arbeitsaufwand, v.a. kleinere
Lieferanten oftmals kein Verstandnis fir Notwendigkeit

Iil. Geheimhal pflichtungen

1. Jede Partei verpflichtet sich, die von der anderen Partei mitgeteilten Informationen und tberge-
benen Produkimuster, -proben, Materialien geheim zu halten, keinem Dritten zuganglich zu ma-
chen und nur fur das Vorhaben zu verwenden und weder direkt noch indirekt, ganz oder teilweise,
in irgendeiner Form fir andere Zwecke zu verwenden oder schutzrechtlich auszuwerten. Dies gilt
insbesondere fur die Mitteilung zum Zwecke von Verhandlungen, Diskussionen und Beratungen
mit hierfir autorisierten Personen. Jede Verdffentlichung gegeniiber Medien bedarf ausdriicklich
der vorherigen schriftlichen Zustimmung.

2. Die Parteien geben die an einem gesicherten Ort aufbewahrten, vertraulichen Informationen nur
in dem Umfang an ihre Mitarbeiter oder gesetzlichen Verireter weiter, der fur das Vorhaben erfor-
derlich ist. Die Mitarbeiter sind ausdriicklich auf die Verpflichtung zur Verschwiegenheit und auf die
strafrechtlichen Folgen eines Verstoles nach §§ 17, 18 UWG hinzuweisen. Dieselbe Pflicht gilt im
Hinblick auf Mitarbeiter verbundener Unternehmen der Parteien sowie auf die verbundenen Unter-
nehmen selbst.

3. Die Parteien werden vertrauliche Informationen ohne vorherige schriftiche Zustimmung der an-
deren Partei weder andern, oder bearbeiten noch in sonstiger Weise verandern. Vor
allem dirfen die Ubergebenden Produktmuster oder Proben nicht ohne vorherige schriftliche Zu-
stimmung der anderen Partei getestet, evaluiert oder in irgendeiner Weise analysiert werden, um
deren Zusammensetzung zu bestimmen. Davon ausgenommen ist die Durchfiihrung gewisser
Tests, zur Bestimmung der Leistungsfahigkeit und Eignung der Proben fur die Verarbeitung auf
ihren Maschinen und Anlagen, als auch zur Beurteilung der Ergebnisse und/oder fir andere auf
das Vorhaben begrenzte Zwecke wie von den Parteien zum Datum dieser Vereinbarung vorgese-
hen. Diese Tests sind auf das beschrankt, was verniinftigerweise fur das Vorhaben ntig ist. Die
Ergebnisse sind ebenfalls keinem Dritten ohne schriftiche Einwilligung der mitteilenden Partei
preiszugeben.

4. Vertrauliche Informationen durfen nur dann kopiert oder in anderer Weise vervielfaltigt werden,
wenn dies Bestandteil erforderlicher Sicherungsmafinahmen (Backup, Datensicherung) ist. Wer-
den Kopien im Rahmen der erforderlichen Sicherungsmalnahmen nicht mehr benatigt, sind diese
unwiederbringlich zu I6schen bzw. zu vernichten.

5. Die empfangende Partei wird auf das jederzeit magliche Verlangen der mitteilenden Partei samt-
liche Verkarperungen der erhaltenen Informationen, insbesondere Unterlagen, Datentrager, Pro-
duktmuster oder sonstige Dokumente- einschlieBlich samtlicher elektronischer (im Hinblick auf
elektronische Dateien soweit dies praktikabel ist), papiergebundener oder in sonstiger Weise ver-
korperter Kopien- unverziglich zurlickgeben oder vernichten und die volisténdige Riickgabe bzw.
Vernichtung anschlieend schriftich bestatigen. Vorstehendes gilt nicht fur eine Verkarperung die
dem Nachweis des Erhalts der Informationen dient oder routinemaRig angefertigte Sicherungsko-
pien des elektronischen Datenverkehrs fir denjenigen Zeitraum, in dem selche Sicherungskopien
Ublicherweise vorgehalten werden.

PTS?

FIBRE based solutions
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Welche Informationen braucht das Labor?
Checkliste Konformitatserklarung

Ziel der Priafung?

Verfugbare Dokumente

Food Safety Statements, Konformitatsdokumente, MSDS, Prufberichte, Zertifikate ...
Zusammensetzung

Rezepturdaten

24.06.2021 | PTS7
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Welche Informationen braucht das Labor?
Checkliste Konformitatserklarung

Herstellungsprozess

- Temperatur/ Druck / Dehnung /... ?

Kontakt zu ihren Lieferanten

Probenmaterial

- vorsichtig verpackt, klar identifizierbar (Artikel-Nr., Charge)
- gleicher Name wie Rezeptur!

24.06.2021 £PTS7
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Vorsicht bei sehr detaillierten Kundenfragebdgen:
—> nichts bestétigen, dass Sie nicht wissen oder gepruft haben

-> prifen, ob abgefragte Standards und Normen zum Papier passen

24.06.2021 | PTS7
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Empfehlungen fur Ihre Konformitatsarbeit

konsequente und permanente Weiterbildung, um auf dem aktuellen Stand zu bleiben

TIY V|V
Nutzung von Newslettern von Verbanden, Vereinen, etc. k‘ L

—
e

RERE

im Laufe der Jahre eigene Sammlung von Gesetzen, Verordnungen, Normen anlegen

intensive Verfolgung der Medien - ,Chemikalie der Woche" identifizieren -> selbststandig
und unaufgefordert tatig werden EEpNy

enge und vertrauenswurdige Kommunikation mit ihren Lieferanten und Kunden

LA o,

Konformitatsarbeit und QS bereits in der Produktentwicklung berlcksichtigen

24.06.2021 4’P7.5 ’
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Herstellung von Lebensmittelkontaktmaterial aus Papier

- Absichtlich im Prozess eingesetzte Stoffe
Rohstoffe, Additive, Nassfestmittel, Entschaumer, Biozide,
Strichchemikalien, Druckfarbe, Klebstoffe...

- Nicht ,,absichtlich” eingebrachte Stoffe (NIAS)

Altpapierinhaltsstoffe aus Druckfarben, Pigmenten, Klebstoffen,
Verunreinigungen und Hilfsstoffe in Additiven und Rohstoffen, ...

24.06.2021

(PTS?
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Altpapierstoffkreislauf

[ 5 D)

S| 2 Sl lE

sl £l3|3

= n X

E| = o |S|8

o| S > .

5| Q
Fasern ! > \ 4 \ 4 \ 4 \ 4 \ 4
- Handel Verbraucher
Fullstoffe —— erzeugung

Wasser —»»

Lebensmittelsicherheit

Produkte
Produkte

Abwasser
Abfall
Abluft

P
<«
P

y

&
<«

| i Quellen

24.06.2021 C_{i P T.S7

e FIBRE based solutions



Migration — Schematische Darstellung !

1 - Lebensmittel \
2 - Gasraum
3 - Papier-/Kartonverpackung mit bedruckten Aul3enseiten

a - direkter Kontakt
b - indirekter Kontakt tUber die Gasphase

24.06.2021 —— = /P7'57
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Druckfarben Migration 5@ EUROPEAN
CARTON MAKERS
ASSOCIATION
Ink Penetration
Substrate
Ink
Substrate Abklatsch (Set-Off)

sichtbar oder (oft !) unsichtbar

Ink

i IR Gasphasen-Transfer

nk Kondensation / Extraktion
Substrate bei Back-/Sterilisier-Vorgangen

LPT.§7

N 24.06.2021
FIBRE based solutions
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Migration - ein komplexes Phanomen

Migration ?

Umkarton

Druckfarbe, Lack, Klebstoff

Lebensmittel

Faltschachtelkarton

Innenverpackung,
Barrierebeschichtung

m Migrationsgeschwindigkeit
Massentransfer hé’lngt ab von:
Ke oo - Migrant
o - Substrat
- Barrieren/Trennschichten
- Temperatur/Feuchte
t t '
24.06.2021 Dburchbruchszeit, lag Tiime bagemlsnee ehensmittel @TS’
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Migrierende Substanzen

Globalmigration - ,allgemeiner® Migrationstest,
Inertheit

—> gravimetrische Bestimmung der Migration

- nicht praktikabel fir Papier/Pappe
(freie Fasern an der Probenoberflache)

Normalfall fir Konformitatsarbeit Papier/Pappe:

* Rezepturpriufung
 ldentifikation von relevanten Substanzen/Substanzgruppen

- spezifische Analytik

24.06.2021 £PTS7
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Migrationsuntersuchungen

» Realitat Lagerversuche mit tatsdchlichem Lebensmittel
,Food prevails®
® Nachweisgrenzen
@® Matrix, Aufarbeitung des Lebensmittels
@® Dauer des Kontaktes (MHD?)

« Laborpraxis Simulantien
© Nachweisgrenzen
© Worst Case
© Beschleunigte Migration (Temperatur)

24.06.2021

(PTS?
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Lebensmittel - Simulantien fir Migration aus Paper & Board
Trocken Tenax ®, Poly(2,6-diphenyl-p-phenylenoxid) ( {
O

Feucht EN 645 / EN 647 Kalt-/HeilRwasser “extrakt®, 40 g/L "
Kunststoff beschichtet: Migration mit Wasser, 3% Essigsaure

Fettig DIN EN 15519 Organischer Loésungsmittelextrakt
Isooctan oder 95 % (v/v) Ethanol ,,
Kunststoff beschichtet: Migration mit Isooctan, EtOH, Ol

L 24.06.2021 = LPT.S’

N : FIBRE based solutions
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Einflussparameter Migrationsbedingungen

Migrationsgeschwindigkeit stark abhangig von Temperatur (und Feuchte)
-> Testbedingungen an spaterer Anwendung orientieren

Beispiele aus VO 10/2011.:

20 ° C - 10 Tage - jede Lagerungsdauer unter Tiefkiihlbedingungen

40 ° C - 10 Tage - jede Lagerdauer bei Kiihlbedingungen mit
anschlieliendem kurzzeitigem Erhitzen

50 ° C - 10 Tage = 6 Monate bei Raumtemperatur

60 ° C — 10 Tage = mehr als 6 Monate bei Raumtemperatur mit
anschlielRendem kurzzeitigem Erhitzen
(reduzierbar auf 40 ° C 10 Tage wenn nachweisbar
das Gleichgeweicht erreicht ist)

Feuchte im Normalfall nicht bertcksichtigt
- Spezialfall Verpackungen fir Lander in
tropischen Regionen

24.06.2021 = .' P TS7
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Leitfaden flr Beauftragung von Migrationsuntersuchungen

24.06.2021

Information , Beauftragung eines
Labors fir
Migrationsuntersuchungen an
Faltschachteln” (Arbeitstitel)

Information/Empfehlung , Beauftragung eines Labors fiir Migrationsuntersuchungen

an Faltschachteln” (Arbeitstitel); Stand: 07Jun21

Inhaltsverzeichnis

1. Vorbemerkungen

1.1
1.2
1.3
1.4

15

Einleitung

Gesetzlich Grundlagen fur Migrationsuntersuchungen

Hintergriinde Migration

Informationsbeschaffung, Risikoanalyse

141
142
143
144

(Reine) Dokumentenprifung
Eigene Berechnungen
Migrationsuntersuchung (mittels Simulanzien)

Migrationsuntersuchungen (mittels dem zu verpackenden Lebensmittel)

Anlidsse fur Prifauftrag

151
1.5.2
153

Anforderungen des Kunden
MNeues Lieferanten-System

Neue Materialkombinationen

moR WM

9

Seite 1/16

W w o~

10
10

Wird seitens der
PTS gepruft und
Uberarbeitet

Mitglieder des
FFI bekommen
das Dokument
zugesandt
sobald fertig

PTS?
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Migration Modelling
M

P

Fick's zweites Gesetz
(Diffusion) - Ermdglicht die Berechnung
(eindimensional): von Durchbruchszeiten

(Barrierewirkung) und

a 8 2 Migrationen ins Lebensmittel

—_ - Fur Kunststoffe etliche
Veroffentlichungen und

* migrant 6t 8X 2 breite Wissensbasis

- Fur Papier schwierigere
Ausgangslage (Affinitat der

P - Verpackung C - Konzentration .
M - Kontaktmedium t - Zeit Migranten zu Fasern,
x - Abstand vorwiegend Adsorption und

CoE: M

24.06.:

D - Diffusionskoeffizient Desorption)

gration modelling

und Lebensmittel-Kontaktzeit berechnet werden.
Nur validierte mathematische Modellierungen dirfen angewendet werden.

PTSY

FIBRE based solutions
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Analytische Methoden - Probenvorbereitung

(P17

FIBRE based solutions / 7
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Gehaltsbestimmungen - Extraktionstechniken

FlUssig-Flissig Extraktion
Fest-FlUssig Extraktion (KWE, HWE, Isooctan-Auszug,...) ---- —> Migration!
Soxhlett Extraktion (permanente Extraktion) e

ot [|
Kdnigswasseraufschluss gy
24.06.2021 = p, PTS’
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Extraktionstechniken

Thermodesorption - TDS

- Probe wird thermisch behandelt

- Analyten werden an Adsorber-
materialien (Aktivkohle,
Kieselgel,... ) angereichert
und/oder mittels Kaltefalle
fokussiert

- Uberfuihrung der Analyten ins
GC-System durch rasches
Aufheizen

24.06.2021

Sorbent tubes (or
canisters) for
off-line analysis
of vapours

Emission
chambers,
microchambers

and cells |

Direct desorption of
homogeneous materials

Purging or pumping of
headspace vapour from
bulk sample containers

(also called purge and trap)

On-line monitoring
of air/gas streams

9 Sample out to analys

\ One to four

sorbent beds
(application-
dependent)

|

Electrically rod ing
trap of thermal desorber

(PTS?

FIBRE based solutions
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Extraktionstechniken

Headspace-Technik

Headspace (HS)
Extraction/Injection

Gas-tight syringe

‘Headspace

24.06.2021

39

- im Normalfall kombiniert mit GC

- Proben werden bei héherer
Temperatur in einem gasdichten
Vial inkubiert

- Gleichgewicht Gasphase und
Feststoff

- Gasphase wird mittels
Gasspritze direkt in das
analytische System Uberfihrt

PTSY?
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Migrations-Barrieretests

Akzeptor (Papier, Polymer, beschichtete Papiere,..)

Donor mit Modellsubstanzen 1, 2, 3,4, 5, 6

/

440

e
— -—

Migration

Messung der Effektivitat einer aufgebrachten Barriere gegen weites Spektrum

migrierfahiger Modell-Substanzen

Migration Modellsubstanzen
Bsp: mit Polyvinylalkohol PVA beschichtetes 100%
Papiermuster =C13
. . . 80% EHMN
Migration von Modellsubstanzen in Akzeptor = Bph
Amberlite XAD-2 im Vergleich zu 60% m 2,2-DEN
Referenzpapier ohne Barriere 20% m4-MB
. . (]
(= 100 % Migration) = DPP
20% ® 1-PhD
n-Tridecan, 2,2,4,4,6,8,8-Heptamethylnonan, Biphenyl, 2,6-Diethylnaphthalin, DAP
4-Methylbenzophenon, Dipropylphthalat, 1-Phenyldodecan, Diamyiphthalat, 0% W DCHP
Dicyclohexylphthalat, Heptacosan 2d 40° 5d 40° 10d 40° c27

(Q:PTS IK-MF BarriereFIT)
24.06.2021

(PTS?
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HVTR- Hexan Vapour Transmission Rate

250

ith opening and bar;'lﬂ

200 -

-
4]
[=]

m Ungerillt
m Gerillt

Hexanpermeationsrate [g/(m?®d)]
o 2
o o

1 e ——

GC2 PVOH7g/m2 GC2PVOH 15g/m2 GC2 PVOH 25 g/m2

HVTR Labormuster PVOH beschichtete Kartone

* Wasserbad
« Zellen mit Hexan und abgedeckt mit Papier
« Hexan verdampft durch Papier/Karton
» Gravimetrische Bestimmung als
Schnelltest fir Migration unpolarer Substanzen

- 24.06.2021 :P1'.S ’
\ FIBRE based solutions
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Papier Analytik mittels Gaschromatographie

GC Target Analytik Non Target Analytik Screening
- Mineralsl MOSH/MOAH TIC

- Phthalate :

- DIPN GC-MS Screening nach

+ Tenax-Migration

- Ethanolamine
| (z.B. ,10 ppb® Screening)
- PCP e « Extraktionen
- 3-MCPD, 1,3-DCP ’ . Headspace
- BPA_ * Pyrolyse
- Dioxine « Thermodesorption
- PAK
- PCB

- Photoinitiatoren (Benzophenon,
Michlersketone, 4-Methylbenzophenon,...)

- u.v.a.m. )
5000000 -
—r ; Detektoren £
:: | DERP ® MS/MS g 30000001 ‘ o |

' e w 1l -  + FID omon ) b Lot Lo L ALAARALL g

200 3 10 ppb

J h J l ; - ECD 1000000 - JLM.LJJM \ LMMMJAM JLUL» l JL.LJ

g - i 0 1 i

24.06.2021 10 15 20 % 30 e 0

retention tame [min]
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Screening Analysen

Screening Analyse - non-target analysis
Versuch, umfassend alle migrationsfahigen Substanzen zu erfassen

pUUUULL —

Abundance

10 15 20 25 30 35 40
retention tame [minl

T.J. Simat - NIAS in Paper and Board - PTS 7
24.06.2021 Fachseminar - Miinchen, 15.02.2017 PTS

FIBRE based solutions
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Screening Analysen

Screening Analyse erfasst Hauptbestandtelile,
NIAS, Reaktions- und Abbauprodukte
* Ruckschluss auf Ausgangsstoffe mdglich

R2 «  Abgleich mit Positivlisten und
Grenzwerten
. . o « Ermdglicht u.U. auch Nachweis von
o Thermostabilitat etc.
+H,0
+ cellulose
R1 -CO,
o +H,0 R2
CeIIquse/ R2 co, R1/\/\n/\/
O 0 O

NIAS: Dialkylketone, 5 mg/kg Lebensmittel (BfR-Empfehlung XXXVI)

24.06.2021 PTS

FIBRE based solutions
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Screening Analyse - Risikobewertung

Identifizierte Substanzen
- max. erlaubte Tagesdosis (ADI=acceptable daily intake) verfligbar?
- Von LM-Sicherheits-Behorde (EFSA, BfR) bewertet?
- EFSATTC concept, MoE,
(Kramer Klassen, Genotoxizitatswarnung)

Nicht ident. Substanzen
- Strukturell ahnliche Substanzen? - bewertet?

Gesamtbetrachtung
- Bioassays - keine detaillierten Informationen

Ansprechverhalten/Konzentrationsabhangigkeit nicht validiert

CoE: Bioassays, z. B. zur Zytotoxizitat nach EN 15845, kénnen zusatzliche Informationen fiir die
Gefahrenerkennung/-bewertung von Migranten liefern.

24.06.2021 p PTS7
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http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/2750.pdf

g A4 4ar
Screening Analyse - Risikobewertung
Risiko identifizieren Risiko bewerten
s N TT1C
Vorhersage Substanzen §Li§t§;'zen
von ,NIAS' bewertet? < 1800 pg/p/d
Funkt.
Barriere?

1000 =
Substanzen i i
— ja A=l Cramer Il und
| I l 1l Substanzen
100 & < 90 pg/p/d

Fertig- )

produkt Analyse

- FCM ) - gezielt (SML) Stoffgruppen TDI TTC
Ja - 10pg/kg .Substanzen mit
Screening 10 4 anti-cholin-
\/ - Bioassay o —p— \ ) esterase Aktivitat

< 18 pg/p/d

\_ J aber nicht .
identifiziert - 1 4 _

. Potentiell

EXpOSItIOI’\ genotoxisch

- FACET 0,15 pg/p/d

- - US FDA o1 ¥
Risiko-Management pa¥ ug/pers/d

T.J. Simat - NIAS in Paper and Board - PTS Fachseminar - Miinchen, 15.02.2017

\-uzit.oa.zozl LP TS7
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Screening GC-MS-Technik - Praxisbeispiel

mtersity
[p65883TT
50000000
=] = -
2 = v ”F
— F I L - e
30 f 100 T T 300
Chromatozram .
Pesk Repert TIC Screening-Analyse nach
KT Area| P ook Tt Name : . bei
7396 W3] 037 039510] 052 | Trideen -
2405 T53306] 051 1306068 0870 Femedecen il Isooctan Mlqratlon €l
16307 20920631 295 13035064 3.13|9-Hlammdecen- 1ol o . .
15908 ] I 3797351 007] E.15 Heptadeceral 40 C im Rahmen einer
18303 3607795 049 330500 082 Alkan(3 . ]
15881 ESRR ) IS e 083 AkohalCD
10.959 13309100 170 5068006] 055 AlkaCls lebensmittelrechtlichen
30,705 5034915 054 3000718 0.7 [m Al 06 . .
J1461[ 601404 404 33801500]  5.66|nAlamllT Unbedenklichkeits-
2168 SRR I 3074126]  0.76|c-AlkenCl8 B
575 a0 5E 33396673]  8.09|n A9 -
i 5% T7620] 051 3515570] 064 o AlkamCil erklarung nach BfR
Y 18133386 195 5051539 1.30] AlkoholC27
 93193]  360460T4]  418]  D0001095] 564 nAlanCil Empfehlung XXXVI
1 35317 33706%1 362 15177162] 3.8 | Allyl Triflucroacerat
d 05406|  173405926]  1862]  63951047] 1637 Palunitore
4 25.4% 951248 005 155182 1.10] AlkoholC29
1T J643d[  d0stml3] a1 TSA08T2 1.93 | Nahastol-Deavat Tiimpa) . . .
36307 213736361 214 £5264035] 16,70 Bydroecy-Paluston - NaC hwelsbar Slnd hler
1 274 537185 057 3332439] __ 0.60| Nahmstoff Derrvatl [ritepen)
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Screening HS-GC-MS-Technik - Praxisbeispiel™

Darth C:AGC
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Vergleichende Screening
Analyse nach Inkubation bei
145 ° C

Identische Probe — bedrucktes
Muffin-Férmchen aus Papier

Oben — bunter Teil Unterseite
Unten — weil3er Rand

Viele kritische Stoffe aus
Druckfarbe — Mineraldl-
komponenten, Furane, div.
Ketone,...

Verwendung des Produktes ist
als kritisch zu betrachten,
weiterfihrende Analytik

notwendig
Projekt HT-Back ‘PZ%S?} |




Schwingungsspektroskopische
Messmethoden flr die Papieranalyse
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Schwingungsspektroskopie

!
150 /

|

Nahinfrarot

Infrarot

\d/\ Spektrum

Spektrales Bild

\ y

Raman

Qualitative und quantitative Informationen

Hohe Ortsauflésung

Informationen zur Zusammensetzung und Struktur von Materialien
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High-performance liquid chromatography HPLC

=107 -
|
35 ||

= Analytik nicht fliichtiger Substanzen el |
» FlUssigkeit unter hohem Druck durch é & H
. .. .. 57 |
stationare Trenn-Saule (Normalphase, b ( wo ]
Reversed Phase RP) G i
= |dentifizierung und Quantifizierung via pm——
- UV (DAD) mez- '\l gt =17(16.5%)
= 254 | Ratio=1102915%)

| Ratio=38.8(147.6%)
2.0 ||

— Fluoreszenz (FLD)
— MS/MS (ToF)

=

H | |
= 10
=

. FCM Papier "
BPA, BPS (MS, FLD) Reassionims i)
+ Biozide -
« Ethanolamine - i
» Konservierungsmittel (Benzoeséaure, p— g A
Isothiazolinone) s 1068
* Priméare aromatische Amine nﬁs_ J

M0 180 180 200 220
Mass-to-charge (m/z)

* Farbstoffe

* OptlSChe Aufheller (Stllbene) UHPLE-MS/MS chramatagram of Bisphenal A

in 3 % aqueous acetic acid simulant,

LOQ: 3.57 ug/L, LOD: 0.20 pg/L
B — Q: Agilent
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ToF-Analyse
Total organic fluorine

Introduction unit Combustion unit Absorption unit lon Chromatograph
Ar o
0, Absorption|
7 tube I— e
! Electric furnace —
Sample | (900-1000 °C) —
I -
e —— &
' BES
Dfai"*—é Absorbent

Schematic illustration of combustion ion chromatograph for fluorine (CIC-F).
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PTS Multi-Client-Project "BPS, BPA, Pergafast 201
and PFASs”

RECOVERED PAPER FCM: BPS, BPA, PERGAFAST 201, PFAS

The PTS is looking for suitable participats for the multi client project. With low
financial invest, participants get a comprehensive set of data with non-disclosure
of products ID and to generate a knowledge edge for the own product.

Current situation

Due to the ban of Bisphenol A (BPA) the developers used for thermal papers
changed from BPA to alternatives.

Among these alternatives Bisphenol S (BPS) and Pergafast 201 have been
shown to be the main substitutes. Although thermal papers are considered as
unwanted material in recovered paper standard grades, these papers are still
present in the recycled paper loop. Amendment of a migration limit for BPS in
BfR recommendation XXXVI for food contact materials (fcm) made of recovered
paper were announced. Restrictions for further thermal developers can be
expected.

Denmark banned poly and per fluorinated substances (PFASs) in paper and
board food contact materials unless a PFAS migration barrier is in-cluded in the
product. Use of PFAS can be direct (surface treatment) and indirect (recovered
paper). Denmark introduced an indicator value of 20 ug/g organic fluorine per
paper. Content below the indicator value is con-sidered as unintentional
background contamination. PFAS substances listed in BfR rec XXXVI are
subject of ongoing review due to changes in toxicological evaluations; deletions
and restrictions are not unlikely.

24.06.2021

The idea of PTS multi client project “BBPP”

This multi client project aims in generating data for the paper, paper con-verting
and packaging industry.

Data will be generated on

B content of BPS, BPA, Pergafast 201 and PFASs (determined as total organic
fluorine, TOF) in FCM materials made of paper/board /corrugated/tissue

m release of BPS and BPA from fcm in cold water extracts (EN 645)

m evaluation of the content of BPS, BPA, Pergafast 201 and TOF in fcm with
respect to used recycled paper quality and delivery sources

Benefits for participants:

With low financial invest, participants get a comprehensive set of data with non-
disclosure of products ID.

If you are interested in participating, please send your inquiry to:
fcm(at)ptspaper.de

Project timeline

B January - February 2021 Invitation to multiclient project to all interested
parties (international)

m Registration for MC Project Participation by email to: fcm(at)ptspaper de -

Remark: Participation in MC project is independent from PTS Insight events.

31 March 2021 Deadline for registration and sample arrival at PTS

April = May 2021 Analyses of samples

June 2021 Evaluation of results by PTS

July 2021 Delivery of report to all participants (Parameters, which were not

ordered and supported by the participant, will be excluded in the participant’s

individual report.)
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ICP-MS und ICP-OES

Induktiv gekoppelte Plasma-Massen-
spektrometrie / Optische-Emissions
spektroskopie

Analyse von Schwermetallen und Elementen
Pb, Cd, Cr,....

{ 54

ICP-MS Torch

Interface Outer Plasma Auxiliary
ube l'gas_\‘gas
: liddle
/Plasma ¢ S l *
\ Nebulizer gas:l
S
RF
coil

ample injector

RF power

« Extrem heil3e Fackel (~ 5.000 - 10.000 ° C Argon-Plasma) ionisiert die Probe
» Analyse der entstehenden lonen am MS oder Messung der emmitierten Strahlung bei

charakteristischen Wellenlangen

24.06.2021
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Biologische Untersuchungsverfahren

Verschiedenste Mikrobiologie-Tests fur
Verpackungsmaterial

- Hemmbhof-Test zum Nachweis
konservierender Eigenschaften des Papieres

- Andere relevante Parameter:

Keimzahl (gesamt oder auf der Oberflache)
Pilzbelastung

Clostridium

Bacillus cereus
Enterobacteria
Staphylococcus aureus

24.06.2021 &PT57
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Mikrobiologische Richtwerte

24.06.2021

Buttereinwickler (DIN 10082,
zurlckgezogen)

Einwegbehalter fiir Milch/-
produkte (FDA, IDF)

Nicht saugfahige Materialien
(Folien, Membranen) (IVLV)

KBE = Koloniebildende Einheiten

6 Hefen / 100 cm?
2 Schimmelpilze / 100 cm?

< 250 KBE/g Gesamtkeimzahl im Papier

< 1 KBE/cm? Gesamtkeimzahl

< 10 bzw. 50 KBE fiir Behalter < 100 bzw. >
100 ml

coliforme Keime nicht nachweisbar

< 2 KBE pro 100 cm? OKZ
< 1 KBE pro 100 cm? Schimmelpilze/Hefen
Enterobacteriaceae nicht nachweisbar

Q: Dr. Biester, ISEGA, 2017

(PTS?
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Sensorische Untersuchung

Robinson-Test DIN EN 1230-2

Migration riechender und
schmeckender Bestandteile in
Priuflebensmittel

(z. B. Schokolade)

1000 mL Glasgefal
6 dm? Probe
Inkubation 24 h bei 23° C

Auswahl des Lebensmittels
richtet sich nach Anwendungs-
zweck

- Standard: Schokolade,
Wasser

24.06.2021

geschlossenes
Glasgefal?

O:ganische cf

reprasentative ____ o
Probe (6 dm?)

o
2 2
0
i
i
Pl

NacCl in
Wasser (75%)

Schokolade - > -
——
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Sensorische Untersuchung

Prifung des Geruches

6 dm? Probe in 500 mL Glas, Inkubation 24 h bei Raumtemperatur
Triangel Test in Vergleich mit geruchloser Probe (

Test mit Prifteiq

Standardisierter Prifteig wird unter kontrollierten Bedingungen gebacken
Probe mit Backpapier, Gegenprobe ohne Papier
Triangel Test in Vergleich mit Probe ohne Papier

24.06.2021 Vs PTS7
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Farbechtheit von gefarbtem Papier und Pappe EN 646

Vergleich: Ei 10 min
- Papier kann abféarben

Versuchsaufbau nach EN 646:2018 — mit Simulanz getranktes Glasfaserpapier
» deionisiertes Wasser

» 3% Essigsaure

« Alkalisalzlosung (pH 8,6 =1, NaHCO,, NaCl, K,CO,)
« Pflanzendl (nach VO 10/2011)

24.06.2021 ‘PTS7
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Ausblutechtheit optischer Aufheller EN 648

11. Optische Aufheller diirfen nicht auf Lebensmittel Uberwandern. Die Prifung erfolgt nach
DIN EN 648° wobei die dort genannte Bewertungsstufe 5 erreicht werden muss.

12. Anwendungsbeispiele der DIN EN 646 und DIN EN 648 zur Bestmmung der Farbechtheit
finden sich in der BfR-Methodensammiung.

2 Bestmmung des Ubergangs antimikrobiell wirksamer Bestandteile gem. DIN EN 1104

3 Die Priifung entféllt bei der Untersuchung von Papier, Karton und Pappe, die fiir den Kontakt mit trockenen und
gleichzeitig nicht fettenden Lebensmitteln, wie z. B. Mehl, Gries, Reis, Friihstickscerealien, Semmelbrésel, Zucker
und Salz, bestimmt sind.

Versuchsaufbau analog zur EN 646:2018 — mit Simulanz getranktes Glasfaserpapier

Fehleranfallig - falsch positive Befunde z.B. durch kat. Starke, PVA,...

CEN TC 172 WG 3 “Chemical Testing Paper and Board” arbeitet an Losungen
— ggf. Absicherung tber 2. Wellenlange? Qualitat Glasfaserpapier ausreichend? Alternativmethode?

DIN EN 17600:2020-10 - Entwurf

Papier und Pappe flir den Kontakt mit Lebensmitteln - Bestimmung der Farbechtheit von

optisch aufgehelltem Papier und Pappe - Analyse durch =
24.06.2021 Hochleistungsfliissigkeitschromatographie mit Fluoreszenzdetektion; Deutsche und PTS7

Englische Fassung prEN 17600:2020 FIBRE based solutions




Welche Methode zu welchem Zweck?
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Ubersicht nationale und Internationale
Normen zur Prtufung von Papier / Pappe (Anzahl >100)

Bezeichnung Titel Akt. Bearb.- Nummer Bearbeiter
WI-/Proj.-Nr. Stufe /
Ausgabe
DIN 52924-2 Pridfung von Papier und Pappe - Bestimmung von 90.93 55368254 B_BCA
extrahierbaren Bestandteilen - Teil 2: Bestimmung von 1999-09-
léslichen extrahierbaren Substanzen 01
DIN 53116 Prifung von Papier; Bestimmung der 90.00 55678038 BE_BCA
06231262 Fettdurchlassigkeit 2003-02-
01
DIN 531221 Prifung von Kunststoff-Folien, Elastomerfolien, Papier, 90.93 55119896 BE_BCA
06230707 Pappe und anderen Flachengebilden - Bestimmung der  5501_pa-
Wasserdampfdurchldssigkeit - Teil 1: Gravimetrisches 01
Verfahren
DIN 53124 Papier, Pappe und Zellstoff - Bestimmung des pH-Wertes 90.00 55353981 B_BCA
in walrigen Extrakten 1998-08-
01
DIN 53125 Prifung von Papier und Pappe - Bestimmung des 90.93 64003381 BE_BCA
06231423 Chloridgehaltes in wassrigen Extrakten 2004-03-
01
DIN 53127 Prifung von Papier und Pappe - Bestimmung 90.93 64003534 BE_BCA
06231424 wasserldslicher Sulfate in Papier und Pappe 2004-02-
01

24.06.2021 ‘ PTS’
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Anwendung von Analysenmethoden - Hierarchie

Artikel 34 Methoden fur Probenahmen, Analysen, Tests und Diagnosen

Zu verwendende Analyse-Methoden (zwingende Hierarchie)
1.
2.
3.

Vorschriften der [europdischen] Union
CEN-Methoden, EURL-Methoden (EURL FCM: Ispra, Italien)

DIN Methoden (in Deutschland) oder
von NRL entwickelte oder empfohlene Methoden (NRL FCM flr Deutschland: BfR) oder
mit LVU / RV validierte Hausmethoden Labore

Andere Methoden (nur wenn 1.-3. nicht vorhanden)

immer: Einhaltung der Merkmale in Anhang IIl (Validierungskennwerte, NWG, BG, etc.)

EU Network of
National Reference Laboratories

EURL NRL

=
z

European Union Reference Laboratory

for Food Contact Materials

Food Contact Materials

24.06.2021 ‘ PTS’
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Staatl. gepr. Lebensmittelchemikerin
Abteilungsleitung Analytik

Bereichsleitung Materialprifung & Analytik
Papiertechnische Stiftung (PTS)

Tel : +49 (0) 3529-551-663, +49 (0) 176-12146-663
E-Mail: Antje.Harling@ptspaper.de

Anfragen zu
Food Contact Materials
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www.ptspaper.de

Silvia Lang
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Projektleiter
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