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Migratie test resultaten of screening?
Wat is meest betrouwbaar?

• Elk testresultaat is “staal afhankelijk”

• Good manufacturing practice (GMP)
• Resultaat van een test heeft geen waarde indien dit niet gemeten is op een “worst case 

representatief staal”
• Wat is de statistische waarde van een meetresultaat?

Representatieve stalen

• Worst case formulatie binnen een family approach

• Alternatieve grondstoffen in je formulatie

• Invloed van je proces parameters

• Variaties in je  grondstoffen (bv productie locatie, alternatieve grondstoffen, proces, …)

• …



Voorbeeld van variatie van BHT in een bedrukte gelamineerde folie
BOPP film

Adhesives Adhesive components

Printing INK





Vervanging van de specifieke migratie door de 
totale migratie
Voorwaarden

• Totale migratie test uitgevoerd onder de condities van specifieke migratie

• Enkel van toepassing voor niet-vluchtige stoffen
• Vluchtige stoffen (volatiles) Kookpunt < 150oC
• Half-vluchtige stoffen (semi-volatiles) 150oC < Kookpunt < 300oC
• Niet vluchtige stoffen (non-volatiles) Kookpunt < 300oC 
• Rekening houdend met S/V ratio (artikel 17)
• SM = OM resultaat x S/V ratio

• Rekening houdend met meetonzekerheid
• Waterige simulanten: 12 mg/kg 
• Vegetable olie: 18 mg/kg



Arrhenius
De Arrhenius converter kan gebruikt worden om te bepalen of de OM test condities 
overeen komen met de SM test conditions.

(section 2.1.4 of Annex V of Regulation (EU) No 10/2011)

t2 = t1 * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

• Ea is de activeringsenergie in het ongunstigste geval, 80 kJ/mol,

• R is een factor, namelijk 8,31 J/kelvin/mol,

• Exp -9627 * (1/T1-1/T2),

• t1 is de contacttijd,

• t2 is de duur van de test,

• T1 is de contacttemperatuur in kelvin. Voor opslag bij kamertemperatuur wordt hiervoor de 
waarde 298 K (25 °C) genomen. Voor gekoelde en bevroren opslag wordt hiervoor de waarde 
278 K (5 °C) genomen.

• T2 is de testtemperatuur in kelvin.



Voorbeeld
Contactcondities

• Hot-fill bij 85°C

• Cool down binnen 25 minuten naar 
koeltemperatuur van 4-8°C

• Gekoelde opslag: maximaal 20 dagen bij 
4-8°C

• Opwarming in magnetron: 4 min bij 
100°C. 
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Testcondities volgens Arrhenius

Standard 10/2011 test 
condities

Totale testtijd bij 100°C 
(Arrhenius)

Specifieke migratie testcondities

0.5 h @ 100°C 
+ 10 d @ 20°C 
+ 5 min @ 100°C

30 min
12 min (Arrhenius)
5 min
47 min @ 100°C

Globale migratie test condities

10 d @ 40°C 

T1 20 oC contact temperatuur 293,15 Kelvin

T2 100 oC test temperatuur 373,15 Kelvin

t1 240 uur contact tijd

Ea 80 kJ/mol

R 8,31 J/Kelvin/mol

Ea/R 9626,955

test tijd t2 = t1 * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

test tijd 0,210158 uur 12,60949 minutes 0,008757 dagen



Restgehalte (100% migratie)
1. Restgehalte in het product

• Analytisch bepaald in product
• Opgegeven door leveranciers en berekend op basis van massabalans

%(m) RM1 x conc 1 + %(m) RM2 x conc 2 + … + %(m) RMn x conc n = TCONC (%)

2. Bepalen van S/V ratio (worst case) – Artikel 17
• Werkelijke S/V ratio
• S/V ratio van 6 dm2/kg food (uitzondering conform artikel 17,2)

3. Bepalen van gewicht aan verpakking in contact met 1 kg voedsel
Gewicht(1kg food) = oppervlakS/V ratio x dikte x densiteit (gram)

100% Migration = Tconc (%) x Gewicht(1kg food) x 1000 (mg)

100% migration < SML → COMPLIANT



Migration Modelling

• Migratest EXP (Fabes)

• AKTS – SML 





Schatting van de migratie

2 key parameters

• Diffusiecoëfficiënt

• Verdelingscoëfficiënt van de migrant tussen het plastic en het voedsel 
(simulant)



Diffusiecoëfficient

DP*: een polymeer specifieke bovengrens diffusiecoëfficiënt van het migrant in de polymeermatrix

Bepaald op basis van:

• Mr: relatieve moleculaire massa van het migrant

• Ap: een temperatuur afhankelijke, polymeer specifieke constante 

• AP’: een temperatuur-onafhankelijke term

• T: de absolute temperatuur

• : polymer specifieke activeringstemperatuur

• R: gasconstante



Materiaal specifieke constanten



Verdelingscoëfficiënt 

Concentratie verschil van stof in medium en plastic bij evenwicht

• Worst case: KP,F=1

• KP,F = 1000 voor stoffen die weinig oplossen in voedsel

Meerlaagse systemen: KPi+1,Pi (verdelingscoëfficiënt tussen polymeerlagen)

KPi+1,Pi = 0,001 in geval lag Pi een barrièrelaag is



Andere parameters
• Initiële concentratie van de stof per laag

• Opslag
• Set-off

• Food en food simulanten
• Worden niet geselecteerd
• Standaard dichtheid = 1 g/cm3 (10/2011) of werkelijke waarde
• Diffusie coëfficiënt = 10-6 m2 s−1

• Contact condities (tijd/temperatuur)
• Volgens 10/2011 Annex V

• S/V ratio conform 10/2011, artikel 17
• Polymeer

• Dikte
• Densiteit



Beperkingen van modelling
• Initiële concentratie < 1%

• Plastificerend effect van de stof waardoor de Ap-waarden niet correct zijn

• Modelling mag niet gebruikt worden in geval van ‘swelling’

• Niet alle gegevens zijn gekend
• Ap waarden van polymeren
• Verdelingscoëfficiënten

• Niet voor alle stoffen
• Annex 10 van guidance document



Stappen bij modelling

1. Diffusie tijdens productie en opslag (meerlaagse systemen)
Bepaald door:
• Aantal lagen

• Set-off

• Contact conditie bij verwerking en opslag
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Stappen bij modelling
1. Diffusie tijdens productie en opslag (meerlaagse systemen)
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Stappen bij modelling
1. Diffusie tijdens productie en opslag (meerlaagse systemen)

Bepaald door:
• Aantal lagen
• Set-off
• Contact conditie bij verwerking en opslag

2. Invoer systeemparameters
• Polymeertype
• Laagdikte
• Migrant selectie – Moleculaire massa
• Migrant concentratie
→Berekenen van diffusiecoëfficiënt

3. Berekening van het concentratie profiel voor migratiebepaling
4. Invoer parameters migratie conform 10/2011
5. Berekenen van migratie





Vervanging van levensmiddelsimulanten
Voor de screening op de specifieke migratie mogen vervangende 
levensmiddelsimulanten worden gebruikt, mits op grond van wetenschappelijke 
gegevens bekend is dat die vervangende levensmiddelsimulanten een hogere 
waarde voor de migratie opleveren dan de reguliere levensmiddelsimulanten.

Food category EU 10/2011 (annex III) More severe simulant Most severe screening food simulant
hydrophilic and acidic (pH<4.5) 
food Simulant B (acetic acid 3%)

hydrophilic food (pH.4.5) ethanol 
20% Ethanol 50% Simulant A (ethanol 10%) Simulant C (ethanol 20%) Simulant D1 (ethanol 50%)

hydrophilic foods containing 
relevant amounts of organic 
ingredients Simulant C (ethanol 20%) Simulant D1 (ethanol 50%) Ethanol 95%

hydrophilic and alcohol containing Simulant C (ethanol 20%) Simulant D1 (ethanol 50%) Ethanol 95%, Simulant D2 (Vegetable oil)

lipophilic food with an oil in water 
emulsion character Simulant D1 (ethanol 50%) Simulant D2 (Vegetable oil), Ethanol 95%, Iso-octaan

lipophilic food with free fat at the 
surface Simulant D2 (Vegetable oil) Simulant D2 (Vegetable oil), Ethanol 95%, Iso-octaan

dry food food simulant E Simulant E Simulant D2 (Vegetable oil), Ethanol 95%, Iso-octaan



Screening voor Totale Migratie

• Zwaardere testcondities (Arrhenius)

• Vervanging van levensmiddelsimulanten

• Restgehalte
• Volledige extractie
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