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Probenvorbereitung mit dem modularen und flexiblen Migrationszellen System
“Sieg-Mi-Flex* zur analytischen Messung und organoleptischen Prufung der Mi-
gration von Verpackungsinhaltsstoffen, ,Extractables und Leachables® (E&L) und
MOSH/MOAH in Lebensmittel-Simulanzien, im Headspace oder in pharmazeuti-
schen Formulierungen zur Einhaltung gesetzlicher Vorlagen.

v @

FUr Materialien mit direktem Lebensmittelkontakt gelten in der EU die Anforde-
rungen der EU-Verordnung 1935/2004. Im Artikel 3 werden die allgemeinen An-
forderungen aufgezeigt. Die Wichtigste lautet sinngemal}, dass Materialien und
Gegenstande so hergestellt sein mussen, dass ihre stofflichen Bestandteile unter
den normalen und vorhersehbaren Verwendungsbedingungen nur in so kleinen
Mengen migrieren, dass sie die Gesundheit nicht gefahrden. Erganzende Einzel-
verordnungen sind: VO (EG) 450/2009 (Aktive und intelligente Verpackungen),
RL 2007/42/EG (Zellglas), VO (EG) 2023/2006 (Gute Herstellungspraxis), RL
2005/31/EG (Keramik).

Fur Materialien aus Kunststoff gelten die 2002/72/EG (,Kunststoffrichtlinie®), die
EU-Verordnungen 975/2009, 282/2008 (Recyclingkunststoffe) und 10/2011 (PIM),
und 2016/1416 (zur Anderung und Berichtigung der 10/2011) in der besondere
Anforderungen fur die Migration von Stoffen beschrieben sind.

Die Prufung erfolgt - soweit sich das Lebensmittel noch nicht in der Verpackung
befindet - unter ungunstigsten "worst case" Kontaktbedingungen mit Lebensmittel-
simulanzien, die die Eigenschaften des zu verpackenden Lebensmittels beschrei-
ben. Die Summe aller abgegebenen Bestandteile - Globalmigration - darf den
Grenzwert von 10 mg je dm? Flache des Verpackungsmittels nicht Gberschreiten.
Hinzu kommen spezifische Migrationslimits (SML) fur bestimmte Stoffe, die die
Hochstmenge im Lebensmittel festlegen.

Migrationszellen oder Migrationskammern fur die Probenvorbereitung der Migra-
tionsanalytik mit definierten Oberflachen- und Volumenverhaltnissen sollten eine
hohe Dichtigkeit besitzen und chemisch bestandig sein gegenuber den Simulanz-
lebensmitteln, beschrieben in der Verordnung 10/2011 (PIM), sowie gegenuber
den Ersatzlebensmittelsimulanzien Ethanol 95 %, Isooctan oder Wasser flr orga-
noeleptische Prufungen.

Das Migrationszellen System “Sieg-Mi-Flex“ nach Norm EN 1186-1 und der EU-
Verordnungen 1935/2004 sowie 10/2011 und 2016/1416 vereinfacht die Proben-
vorbereitung im Umgang mit der Migrationsanalytik oder einer organoleptischen
Beurteilung.
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Lebensmittelkategorien und Simulanzlosemittel
in der Verordnung 10/2011 (PIM)

Lebensmitteleigenschaften: Simulanzlebensmittel:
Hydrophil (A) Ethanol 10 % Vol.
Hydrophil; < pH 4,5 (B) Essigsaure 3% Gew.

Hydrophil/Lipophil; Alkoholgehalt bis zu 20 % | (C) Ethanol 20 % Vol.

Lipophil; Alkoholgehalt >20 %; O/W-Emulsion | (D1) Ethanol 50 % Vol.

Lipophil; freie Fette (D2) Pflanzliches Ol mit bestimmter Fetts&u-
reverteilung
Trockene Lebensmittel (E) Poly-2,6-diphenyl-p-phenylenoxid (MPPO)

Durch die Flexibilitat und den modularen Aufbau des Migrationszellensystems
System “Sieg-Mi-Flex“ kdnnen viele Grof3en und Starken von Verpackungen un-
terschiedlichster Materialbeschaffenheit mit allen flissigen und festen Lebensmit-
telsimulanzien, Lebensmittelsimulanzien fur Ersatzprifungen (lsooctan, Ethanol
95 Vol.-%) oder Losemitteln aus pharmazeutischen Formulierungen auch Uber
ihren Siedepunkt hinaus auf einer definierten Probenflache und mit anschliel3en-
der Lagerung in Abhangigkeit der Zeit und Temperatur zu Migrationsprifungen
eingesetzt werden.

Das Migrationszellen System “Sieg-Mi-Flex" in Anlehnung an EN 1186-1:2002 (D),
Anhang C (informativ), Bild C.4-Zelle Type B und Bild C.5-Zelle Type C, wurde in
Zusammenarbeit mit der analytischen Abteilung der Siegwerk Druckfarben AG &
Co. KGaA entwickelt und getestet.
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Migrationszellen System “Sieg-Mi-Flex“

» Das Migrationszellen System “Sieg-Mi-Flex“ ist in den Werkstoffen: Edelstahl
(VA 1.4571), Borosilikatglas und PFA-beschichteter Edelstahl (auf Anfrage!)
lieferbar.

»  Sie sind untereinander kombinierbar.

* In das Fixierplatten-Set des Migrationszellen Systems“Sieg-Mi-Flex“ mit der
Grofle 140 x 140 mm (EN1186-1:2002, Bild C.5-Zelle Type C) passen alle
Mittelringe und alle Verkleinerungsplatten des Sieg-Mi-Flex Systems fur die
Untersuchung von verschieden gro3en Probenmusterflachen bei definierten
Oberflachen-/Volumenverhaltnissen.

* Eine rasche Anpassung an spezielle Probenmustergrofen lasst sich auch mit
den sogenannten Verkleinerungsplatten aus Edelstahl (VA 1.4571) in Verbin-
dung mit den Mittelringen erzielen.

+ Das Migrationszellen System “Sieg-Mi-Flex“ kann auch mit 2 Verpackungs-
mustern (oben/unten) bestuckt werden.

* Die Migrationszelle System “Sieg-Mi-Flex* wird dann aufrecht stehend statt
waagerecht liegend gelagert.

« Ebenfalls kann die Barrierewirkung von Verpackungsstoffen, z. B. mit dem
Versuchsaufbau ,Sandwichanordnung®, gepruft werden.

Mit Hilfe der Migrationszelle System “Sieg-Mi-Flex“ kann eine Migrationsabschat-
zung von Verpackungsinhaltsstoffen aus Lebensmittelumverpackungen schon an
der fertigen Rollenware stattfinden.

Tests haben gezeigt, dass die Temperaturangleichung durch Diffusion ausreichend
ist, wenn die mit einem Simulanz geflllte Migrationszelle System “Sieg-Mi-Flex® 24
h aufrecht steht.

Etwaiges Umdrehen entfallt. Die Migrationszelle System “Sieg-Mi-Flex" ist mit
Edelstahl-Randelschrauben leicht zu verschliel3en bzw zu 6ffnen. Ihre kompakte,
platzsparende Bauform ist bei der Temperierung in Trockenschranken oder Bad-/
Umwalzthermostaten sowohl horizontal als auch vertikal lagerbar.
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Im Migrationszellensystems-Sieg-Mi-Flex konnen viele GroRen und Starken von
Verpackungen in unterschiedlichster Materialbeschaffenheit mit allen flussigen
und festen Lebensmittelsimulanzien untersucht werden.

Fur Untersuchungen mit festen Lebensmittelsimulanzien (E) Poly-2,6-diphenyl-p-
phenylenoxid (MPPO) wird das Tenax-Kit verwendet. Manche Kunden verwenden
das Tenax-Kit auch fur die Migrationsuntersuchungen mit Ol, da die Fixierplatte mit
dem GL45-Stutzen einfacher in der Spulmaschine zu reinigen ist, als die Mittelrin-
ge mit den GL14-Ein- und GL14-Ausgiel3stutzen.

Die Migrationszelle System “Sieg-Mi-Flex® wird dann jeweils mit einem Prifstlck
waagerecht liegend den Priufbedingungen ausgesetzt. Durch die hohe Tempera-
turbestandigkeit (-20 °C bis 180 °C) und die hohe Druckdichtigkeit bis 9 bar sind
Edelstahl-Migrationszellen System “Sieg-Mi-Flex“ auch fur flissige Lebensmittel-
simulanzien unter Prufbedingungen uber ihren Siedepunkt hinaus verwendbar.

Drucktest fur eine Migrationszelle System “Sieg-Mi-Flex*“ aus Edel-
stahl

> Eine Fixierplatte aus V4A-Edelstahl wur-

de via FEM-System (Finite-Elemente-

Methode) mit 10 bar Druck beaufschlagt.

Ergebnis: die maximale Durchbiegung

in der Mitte der Fixierplatte betrug < 0,2

mm. Des Weiteren wurde eine Flus-

sigkeitsdruckprifung mit mind. dem

1,33-fachen des Prifdrucks von 9 bar

bei Raumtemperatur und dem Prifdruck

von 13 bar ausgesetzt. Die Druckpru-
fung ergab keine Beanstandung.
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