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Evaluacion de la Seguridad del Estireno
Estrategia quimica y sostenibilidad: Enfoque 1 sustancia 1 evaluacion (1S1A)
Actividades ECHA sobre la seguridad de materiales en contacto con agua de bebida
|UCLID-International Uniform Chemical Information Database
Materiales de contacto de base biologica:

» ES-Proyecto de investigacion

* NL-Proyecto de investigacion
» EFSA-Informe técnico

Proyecto SILIFOOD: Evaluacion de riesgos de sustancias no-evaluadas que migran desde FCM
Estudio sistematico oligobmeros de PET

Propuesta de armonizacion de la evaluacion de la seguridad del caucho

Bases de datos de la UE de sustancias evaluadas (IAS & NIAS)

Actividades EC JRC

Actividades EC-SANTE

Food Risk Assess Europe (FRAE) (Wiley Journal)

Actividades CoE (Esmaltes de contacto alimentario)

Ceras parafinicas: metodologia para evaluar su seguridad

Guia EFSA sobre reciclado de PET
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UNIVERSIDADE Evaluacion de seguridad del estireno

DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

Mondmero autorizado sin LME especificado (Reglamento 10/2011)

International Agency for Research on 4 h
Cancer (IARC) “Probablemente carcinégeno
Estireno y su metabolito primario para el ser humano” (2A)
estireno 7,8-6xido \ y

w/ efsa T re-evaluacion  gequridad del estireno en — Genotoxicidad asociada
u — los FCMs con la exposicion oral
EUROPEAN FOOD SAFETY AUTHORITY

EC - Limite 40 ppb Datos adicionales
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S C Evaluacion de seguridad del estireno

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO

DE COMPOSTELA

EFSA

A\

VVVYVYY

Eval. estudios presentados por US
Styrenics Industry Association’s (SIRC) a la
CE

Estudios de genotoxicidad oral (IARC)
Estudios estudios toxicocinéticos (IARC)
Nuevos estudios in vivo (exposicion oral)
Nueva informacién y estudios adicionales
Consulta publica

% GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
Y AGENDA 2030

O,

Genotoxicidad asociada con la
exposicion oral al estireno

(40ppb)
Reglamento 1935/2004

Si es necesario:
ILME

otras restricciones
estudios adicionales
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e Chemical Strategy and Sustainability (CSS) and
DE COMPOSTELA One Substance One Assessment (1S1A)

- =) Simplificacion y consolidacion del marco legal FCM
UNA SUSTANCIA UNA EVALUACION Feed Additive
l Food Additive

|dentificacion  temprana de las Industrial chemical

sustancias transversales (Intercambio
de datos/Uso y reutilizacién de datos)

mm Estudio para mapear DR y RAM

EU-Common Data Platform on

Medicine-excipient
Cosmetic

Chemicals (EU-CDPC)

DR: Data requirements; RAM: Risk Assessment Methodologies
EU-CDPC: EU Plataforma de datos comunes sobre productos quimicos
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S C Chemical Strategy and Sustainability (CSS) and

UNIVERSIDADE

DE COMPOSTELA One Substance One Assessment (1S1A)
= RESUMEN
‘ Propuestas legislativas para ser adoptadas
\

‘ CAMBIOS en la forma de trabajar

|
|dentificacidn de las sustancias transversales

. |dentificadores de sustancias
[

‘ Intercambio datos/reutilizacion de datos
Formatos de datos STANDARD. Mayor interaccion entre las Agencias (ECHA, EFSA, EMA)
/

‘ Hacia la alineacion de DR y RAM: Grupos de trabajo conjuntos Guias conjuntas

N

| Reunién Red Nacional de Materiales en Contacto con los Alimentos, Madrid 21, Marzo, 2024



3 % GOBIERNO MINISTERIO agency
Y DEESPANA DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO o
B Y AGENDA 2030 alimentaria

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

= Actividades de ECHA sobre la evaluacion de la seguridad de los materiales destinados a entrar en
contacto con de agua de bebida

DIRECTIVA (UE) 2020/2184 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 16 de diciembre de 2020
relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano Drinking Water Directive (DWD)

Articulo 11- Materiales destinados a entrar en contacto con agua destinadas al consumo humano

(a) establecer un minimo requisitos de higiene para dichos materiales
(b) armonizar su aprobacién en la UE

Tareas de ECHA (Art. 11)

v' la creacion y mantenimiento de listas positivas europeas de sustancias de partida, composiciones y
constituyentes de cuatro tipos de materiales: (a) organicos, (b) cementosos, (c) metalicos y (d) esmalte,
ceramica u otros materiales inorganicos.

v" Apoyo a la DG ENV en la redaccion de la legislacion a implementar (prescrito por el articulo 11 del DWD)

7
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= JUCLID para la presentacion y evaluacion de solicitudes
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Materiales de contacto alimentario de base biolégica
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Seguridad quimica de plasticos de base biolégica y/o biodegradables de contacto alimentario. Identificaciéon

y cuantificacion de componentes, estudio de la migracion y exposicion (MIGRABIOQUANT) &= g:\]

(MCIN/AEI/ 10.13039/501100011033/FEDER, UE)

Estrategia Analitica

1. Identificacion de los polimeros FTIR 2a. Métodos analiticos dirigidos para 20 Metodos analiticos no dirigidos para
analizar IAS investigar compuestos desconocidos
BIODEGRADABLE
o PLA o PBS
PHA o PES a
2 g o
(7] [11]
5 - \l
o PVC @ —
g o PEF §PE § T
[e]
X .
NON-BIODEGRADABLE .. L
3. Ensayos de migracion 4. Evaluacion de la exposicion
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Materiales de contacto alimentario de base biolégica

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

RIVM Research on substitution of single use plastics

Productos
fitosanitarios (1)

PFAS (2)

Elementos
inorganicos (3)

Papel y carton

Madera, Bambu,
Bagazo

Hojas de palma,

Canfa,
Hojas de GC-MS

: . Screening (4)
platano, Cascara PEAS

de coco Trigo, _
“forelFaien (PLA)> no detectados en muchas muestras, o detectados en muy poca cantidad

articulos de bambu 6:2 FTOH detectado en cantidades significativas
¢,a que nivel las PFAS se consideran NIAS ¢, y cuando |IAS?

V4

MATERIALES
ANALISIS

Elementos inorganicos GC-MS Screening

contenidos altos de Al, Mn, Fe, Zn Esteroles de plantas, hidrocarburos, plastificantes, antioxidantes
contenidos bajos de AS, Pb, Hg No autorizado para FCM de origen vegetal

¢ Cuales son NIAS? Y 4 Cuales IAS? ;como distinguirlos?
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Materiales de contacto alimentario de base biolégica

UNIVERSIDADE
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RIVM Research on substitution of single use plastics

Esteroles de plantas
Gamma-sterol,

Stigmastanol,
Campesterol,
Sitosterol

Antioxidantes / Materiales de base bioldgica \

2,4-di-tert-butylphenol . .y

2 6-di-tert-butyl-4-methylphenol » Pueden contener sustancias de preocupacion

Phenol para la salud

» Todas las pajitas de papel analizadas
contienen PFAS

N :NIAS 0 IAS?

/
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EFSA technical report: Safety assessment of substances from renewable biological origin to
manufacture FCM

Materiales de contacto alimentario de base biolégica

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO

DE COMPOSTELA

oS <UrrorG » Creciente interés en el uso de sustancias obtenidas de recursos biologicos
s rBcATIons renovables (no fosiles) para fabricar FCMs

it that could be apolicabe to he safety » Pueden ser individuales o mezclas simples bien definidas, pero mas
assessment of the use of mixtures of natural origin comunmente son mezclas complejas con una fraccion sustancial que no

to manufacture food contact materials

European Food Safety Authaity (EFSA), esta caracterizada

Eric Barthélémy, Claudia Bolognesi, Laurence Castle, Riccardo Crebelli,

Emma Di Consiglio, Roland Franz, Konrad Grob, Nicole Hellwig, Claude

Lambré, Evgenia Lampi, Stefan Merkel, Maria Rosaria Milana and Gilles
Riviére

» Materiales de origen: biomasa vegetal y en menor grado biomasa animal

Abstract

This report describes work to establish principles and procedures that could be applicable to

iy et e o e o e o o » Sustancias que migran y son motivo de preocupacion (por su composicion
e e quimica, fisica o propiedades toxicoldgicas), pero que ya estan presentes

en la dieta, no deben (re)evaluarse, sino mas bien, su exposicion desde
los FCMs debe compararse con la de la dieta

urce materials are plant biomass ani 0 a less
compounds and/or complex mixtures are assessed in
lin h regulated chemicals, including novel foods, foos

ssed using the established FCM
idance documents. The report concludes with
ve a cross-cutting character and which may benefit
e y the EFSA Scientific Committee. >

Todos los demas componentes e impurezas de la mezcla deben evaluarse
utilizando las directrices de FCMs y documentos y guias transversales de

© European Food Safety Authority, 2023

EFSA
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Materiales de contacto alimentario de base biolégica
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= Consideraciones
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SILIFOOD project — risk assessment of non-evaluated substances migrating from food contact materials

SILIFOOD TOOL (Rapid Assessment of Contaminant Exposure RACE Tool)

(Q)SAR models

SILIFOOD SOFTWARE

Data requirements & 5
- Evaluation status - =
» Genotoxicity and carcinogenicity data S CAS =
» Health based guidance value (HBGV) or 2 NUMBER 2
: S =z REPORT
» Reference points (RP) or = SMILES S
» Cramer Classification (TTC approach) % =
- Endocrine disrupting activity data FCM 5

V-

NUMBER
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SILIFOOD REPORT

« IDENTICATION OF THE SUBSTANCE

« EXISTING DATA COLLECTION (Information from FCM
database)

« EXISTING DATA COLLECTION (Information in a non-
FCM context)

« INCLUSION IN LISTS AND BIOAVAILABILITY

« HAZARD PREDICTIONS USING MODELS

« TTC APPROACH (Cramer Classification) }

15
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Systematic evidence map on PET oligomers

Condiciones usadas
degradacion oligobmeros ==
“swelling”

Datos no comparables

Estudios , - ’ |
ADME/TK/PK === [Djmeros ciclicos, trimeros lineales ===

Informacion practicamente === Datos limitados sobre
inexistente genotoxicidad

\Y[{e]g=Teile]n!

Busqueda bibliografica
sistematica

B Efectos
Salud/Bioactividad

=)

v' Mezcla oligdbmeros lineales
X Monomeros

— =Sl (ol === QOligdmeros ciclicos =—=

(ADME/TK/PK) absorption, distribution, metabolism,
excretion/toxicokinetics/pharmacokinetics

16

| Reunién Red Nacional de Materiales en Contacto con los Alimentos, Madrid 21, Marzo, 2024




UNIVERSIDADE

LS e oM Materiales de contacto alimentario: Evaluacién del riesgo

GOBIERNO MINISTERIO agencia

la d
DE ESPANA DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO sequridad
Y AGENDA 2030 alimentaria y

nutricion

Systematic evidence map on PET oligomers

SCIENTIFIC OPINION

ADOPTED: 2 December 2015 PUBLISHED: 28 January 2016
d0i110.2903/j.efs2.2016.4357

Recent developments in the risk assessment of
chemicals in food and their potential impact on the

safety of sut es used in food contact
materials
EFSA Panel on Food Contact i F il

and Processing Aids (CEF)

Abstract

This Opinion describes recent developments in the safety assessment of chemicals in food and
explores their potential impact on EFSA evaluation of food contact materials (FCM). It is not intended
to be a guidance document. The draft opinion was subject to a public consultation and this final
Opinion takes into account the scientific comments received. The Opinion wil provide the European
Commission with the scientific basis for  discussion among risk managers on possible implications for
fisk management. One major area to revisit is the estimation of consumer exposure. Four food
consumption categories could be set. They are approximately 9, 5, 3 and 1.2 times higher than the
current SCF default scenario, i.e. 17 g/kg bw per day, and so using them would afford a higher level
of protection, particularly for infants and toddlers. Special exposure scenarios might be used if
consumption were lower. The amount of toxicity data needed should be related to the expected
human exposure. The tiered approach of the SCF is updated. For substances used in FCM,
genotoxicity testing is always required, even if their migration leads to a low exposure. Beyond this,
three threshold levels of human exposure, namely 1.5, 30 and 80 g/kg bw per day, are proposed as
triggers for the requirement for additional toxicity data. Regarding the identification and evaluation of
migrating substances, experience has shown that more focus is needed on the finished materials and
articles. Considering the non-intentionally added substances (NIAS), such as impurities of the
substance along with reaction and degradation products including oligomers, the same approach as is
used for authorised substances could, in principle, be applied for their toxicological assessment, as the
same degree of safety should be warranted for all migrating substances. However, non-testing
methods could have increased importance for the assessment of genotoxicity of NIAS.

© European Food Safety Authority, 2016

Keywords: food contact materials, plastics, substances, safety assessment, migration, exposure,
toxicological evaluation

Requestor: EFSA
Question number: EFSA-Q-2011-00107
Correspondence: fip@efsa.europa.eu

Consideraciones

especificas
oligébmeros

¢, Se puede aplicar el concepto de umbral de
preocupacion toxicologica? (TTC)

) Check for

€f o v' Aplicar los valores TTC a toda la clase de
sustancias en lugar de sustancias individuales

GUIDANCE DOCUMENT

ADOPTED: 24 April 2019
doi: 10.2903/j.f52.2019.5708

Guidance on the use of the Threshold of Toxicological

s A /> Informacion limitada sobre ADME/TK/PK,

Thorhallurl Halldorsson, Antonio F Herandez-Jerez, Susanne Hougaard Bennekou,
tsoumanis, Kyriaki Machera, Hanspeter Naegeli, Seren S Nielsen,
Josef R Schiattr, Dieter Schrerk, Vittoio Slno, Dominique Turck, Maged Younes,

s Gl e, G £ i R oy o s, R i, hidrolisis y efectos sobre la
Abstract

. e . e
e o o s 4 g o 7 s salud/bioactividad de los oligdmeros de PET
screening and prioritisation tool for use in food safety assessment. This Guidance provides clear step-by-

step instructions for use of the TTC approach. The inclusion and exclusion criteria are defined and the use

of the TTC decision tree is explained. The approach can be used when the cheical structure of the
substance is known, there are limited chemical-specific toxicity data and the exposure can be estimated.
The TTC approach should not be used for substances for which EU food/feed legislation requires the 4 L 4 .

submission of toxicity data or when sufficient data are available for a risk assessment or if the substance > D rr I I r nf m I m I r
under consideration falls into one of the exclusion categories. For substances that have the potential to

be DNA-reactive mutagens and/or carcinogens based on the weight of evidence, the relevant TTC value

is 0.0025 pg/kg body weight (bw) per day. For organophosphates or carbamates, the relevant TTC value
i5 0.3 yg/kg bw per day. All other substances are grouped according to the Cramer classification. The H . 4
e S B T S e evaluar los riesgos de los oligdmeros de
bw per day, respectively. For substances with exposures below the TTC values, the probabilty that they

would cause adverse health effects is low. If the estimated exposure to a substance is higher than the

relevant TTC value, a non-TTC approach is required to reach a conclusion on potential adverse health
© 2019 European Food Safety Authority. EFSA Journal published by John Wiley and Sons Ltd on behalf k E

of European Food Safety Authority.

Keywords: Threshold of toxicological concern, risk assessment, Cramer classification scheme

Requestor: European Food Safs
Question number: EFSA-Q-20)
Correspondence: sc.secretarig

Grupos de
exclusién

ownfs.europa,eu/efsajournal
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DE SANTIAGO. Evaluacion de la seguridad del caucho

DE COMPOSTELA

Propuesta de armonizacién de la evaluacion de la seguridad del caucho

REGLAMENTO (CE) No 1935/2004 = Simulantes alimentarios y condiciones pruebas migracion

Simulantes R. 10/2011 === Sobreestimacion migracion

Legislaciones nacionales Entrada en vigor Ej. Etanol 50% (v/v)-leche

= 50% etanol mostrar cumplimiento
Leche mostrar no cumplimiento

Ll Decree (2021)

"3" » Requisitos de informacidén toxicoldégica
= BfR e =
Recomendaciones 7 - .
= SCF Guidelines/EFSA Note for Guidance
XXI, XXI/1y XXI/2 g~
sobre productos a base de Ll |AS, NIAS < 0,5ug/kg alimento
caucho natural y sintético i

QSAR

18
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FCM Databases *

UNIVERSIDADE

DE COMPOSTELA « Shared EU databases of evaluated substances: IAS
n REGLAMENTO (UE) N° 10/2011 DE LA COMISION
bre el s pistens deades near e cotacto con * Inventarios de sustancias anadidas intencionalmente
(DO L 12 de 15.1.2011, p. 1)
- efsam * Legislaciones Nacionales y otros paises europeos
Report of ESC(: uv:::: :::::::li ::’: ;::nact Materials* ° 2 8 0 0 s u st a n c i a s
U oo  Barnices y revestimientos, Metales y aleaciones, Caucho,
Siliconas, Resinas de intercambio iénico, Papel y cartén, Tintas
CONSEIL DE EUROPE de imprenta
s/ DTU - FCM Dbase - Database of substances known by the Member States of the
SCIENSano <= Council of Europe and used in food contact materials ~ 10000 sustancias
o

« Database of substances developed in Denmark 2040 sustancias

» Estudio de referencia realizado por el JRC

 ~ 8000 sustancias

* Food Contact Chemicals database (FCCdb)
FOOD PACKAGING
FORUM » 12285 sustancias

19
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UNIVERSIDADE

DE SANTIAGO

DE COMPOSTELA « Substances used or present in FCMs

DATABASE » Database of predictable oligoesters
OLIGOESTERS * Open-source software (DOI: 10.15454/HHY2Z2)
o * 6475 sustancias (Disponibles en inventarios publicos)
%o fa C Et » Sustancias en tintas, adhesivos, plasticos, metal, papel y carton
" » Datos incorporados en FACET software
+ Bibliotecas comerciales NIST MASS BANK

- In-house MS/MS libraries Open-source database (Nerin et al.)
Identificacion de migrantes ---- Bibliotecas de « > 500 sustancias (plastico) https://doi.org/10.1021/acs.analchem.2c05389Anal.
espectros de masas Chem. 2023, 95, 8780-8788

Desarrollo de Modelos de prediccion » Herramientas de prediccion (Nerin et al.) https://doi.org/10.1021/acs.jafc.1c06989

- Database on Migrating and Extractable Food Contact Chemicals
» 1355 Estudios cientificos

FOOD PACKAGING FORUM :
« > 4000 sustancias

(https://www.foodpackagingforum.org/fccmigex)

20
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UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

IAS &NIAS
Problemas y Retos

Prediccion
datos . .
analiticos » Datos recogidos en bases de datos- diferentes
Estado e o formatos y varios grados de calidad
eval. Predicciones
(nacional, In silico . o
EV) ‘ > Varias herramientas para identificar IAS & NIAS

Aplicacion

técnig:a (ej. FCM Descripcion ) )
monomero ‘ e » (S'\gtlgs, > Armonizar la calidad de los datos
etc.)

» Un enfoque especifico solo se puede
utilizar si se dispone de la instrumentacion

Props. Enlace a

quimicas bases de analitica adecuada (No frecuente en los

forsia) e laboratorios de las autoridades)
Base de
datos
abierta

21
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Actividades EURL JRC

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

‘“PROFICIENCY TESTS” _ . _ ,
= Migracion de melamina y formaldehido de

articulos de bambu/melamina
= Migracion de estireno de vasos de PS a la
leche

= ACEITES MINERALES = PAA

1SN 18519424

i

JRC TECHNICAL REPORT

Determination of primary aromatic

Determination of MOSH and MOAH amines in food simulant B
in edible oil
Proficiency Test Report
Proficiency Test R JRC FCM-22/02
JRCFQ¥-22/01

Valzacchi, S, Ceriani, F. Cordeiro Raposo, F.,
Vasconcelos Azevedo Brandao, A, Robouch, P.,
Hoekstra, E.

Stefanka Bratinova, Piotr Robouch,
Fermando Cordeiro, Giorgia Beldi, Chiara Seneldi,
Lubomir Karasek and Eddo Hoekstra

2023

EUR3TBEN
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ARTICULOS DE PAPEL& CARTON: SELECCION CONDICIONES DE ENSAYO

Actividades EURL JRC

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

= DIRECTRICES ARTICULOS DE COCINA
= Papel tratado =Migracién Reglamento (UE) 10/2011

e = Papel no tratado ="extraccién” No resiste condiciones, R. (UE) 10/2011
€« U en ausencia de requerimientos nacionales
Testing conditions for kitchenware articles migraCién (mg/dmz) = érea de una cara — gramaje del papel

in contact with foodstuffs: plastics
metals, silicone & rubber, paper & board

= UNE-EN 15519 = no especifica cuando debe usarse etanol 95 % o
isooctano para extraccion/migracion

The EURL-FCM harmonised approach series

Armonizacion con el ultimo parrafo del apartado 2.1.3 del Anexo V del
4" Editon Reglamento (UE) n° 10/2011

» ‘ &é . g Si las condiciones de ensayo representativas de las peores condiciones

o Wj} previsibles para el uso previsto del material u objeto no son técnicamente
- % Oﬁ viables en el simulante alimentario D2, los ensayos de migracion se
(] - realizaran utilizando etanol 95 % e isooctano. Ademas, se efectuara un
ensayo de migracion utilizando el simulante alimentario E si la tempera-
tura en las peores condiciones previsibles para el uso previsto supera los
100 °C. El ensayo que dé¢ lugar a la mayor migracion especifica se uti-
lizard para determinar la conformidad con el presente Reglamento.

23
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=  CERAMICA, VIDRIO, MATERIALES ESMALTADOS =  PLANTILLA DATOS-MODELADO DE LA MIGRACION

Actividades EURL JRC

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

Type of polymer as specific as posible

Ensayos de Migracién-Simulante alimentario Y ” :
Migration test conditions: Temperatures (T;°C), Contact times (t;

min, h, day)
Contact area between FCM and Food (A) during the migration test
performed (dm?)

Density of FCM (pP; kg/L)
Thickness of the FCM layer (d)

Specific contribution of the FCM to the diffusion activation energy (t) (only
J if determined)

[Zumo de manzana artificial ]

X Zumo de manzana natural . , ,
Polymer-specific constant (AP*) (only if determined)

(Interferencias analisis)

FCM-Food partition coefficient (K) (only if determined)

Description of food/food simulant parameters: Type of food /food

Acido citrico (CoE) simulant, Volume of the food/food simulant (V) during the migration
(No adecuado a alta T2- test performed (dm3), Density of the food (pF)
Simular proceso horneado) Description of the substance: CAS, Smiles, MW, (Ci; mg/kg polymer),

Diffusion coefficient for each substance in FCM (DF; cm?/s), Octanol-
water coefficient (in log10) (only if available), Migration result for each
substance (M; mg/kg food)
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Actividades CE-DG SANTE

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

= REVISION LEGISLACION FCM

SEGURIDAD Y SOSTENIBILIDAD DE MATERIALES EN CONTACTO
CON ALIMENTOS (FCMS)

Disponibilidad informacion
cadena de suministro

Intercambio informacion, cumplimiento, aplicacién i o
Cumplimiento y aplicacion

de FCMs legislacion
Métodos analiticos

Garantizar menos riesgos

quimicos
Apoyar alternativas
mas sostenibles Priorizar un uso mas
sostenible FCM
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UNIVERSIDADE
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= REVISION LEGISLACION FCM

suna oportunidad para abordar e
nivel de seguridad de NIAS que

* Introduccion nuevas normas y migran?
Implementacion clarificaciones sobre FCM plasticos

[l EE =i E I« Reglamento (UE) 2022/1616
relativo a FCM de plastico reciclado

Deteccion 0,15 pg/kg alimento
!

Implementacion * Introduccion de la prohibicion sustancias genotoxicas

legislacion actual de BPA en FCM

l Dificultad para alcanzar esos limites
en mezclas complejas

CRONOGRAMA DEL PERIODO DE TRANSICION

Ej. Materiales de origen natural

» Diferentes periodos de transicién para los diferentes
materiales y aplicaciones

= Materiales ya regulados en la UE (como el FCM de
plastico) podria tener un periodo de transicion corto

26
| Reunién Red Nacional de Materiales en Contacto con los Alimentos, Madrid 21, Marzo, 2024




UNIVERSIDADE

DE SANTIAGO Food Risk Assess Europe (FRAE) Wiley Journal

DE COMPOSTELA

Promover colaboracion en
la comunidad de evaluacion

de riesgos de la UE

Compartir el conocimiento
de las Agencias Nacionales
en beneficio de todos

=
e N

’T GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
z Y AGENDA 2030

Repositorio de acceso abierto
articulos cientificos seleccionados
Agencias  Seguridad  Alimentaria
Europeas

Permite a los Estados miembros
compartir sus evaluaciones de

manera mas efectiva
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UNIVERSIDADE Actividades CoE- EDQM

DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

COUNCIL OF EUROPE

OF MINISTERS

= GUIAS TECNICAS

COMMITTEE
COMITE
DES MINISTRES

CONSEIL DE L'EUROPE

WNSTRSOITES R R0 e » Cubren aspectos especificos del material (limites de
Resoluton CHIRes120)8 on e sfetyand qualfy o mterisand aties o migracién especificos, preparaci(')n de muestras. )

(Adopted by the Committee of Ministers on 7 October 2020
at the 1385" meeting of the Ministers' Deputies)

» Metales y aleaciones, papel y carton documentacion
MEDIDAS ADOPTADAS ESTADOS MIEMBROS para su cumplimiento

Reducir los riesgos para la salud relacionados > Elaborad n rtos nacionales. del tor
con contaminantes en alimentos (migracion Aboracios ton SYPETIOSs NACIoNAes, del seco

metales, antioxidantes, plastificantes, etc.) privado y la academia

FOOD CONTACT MATERIALS Metals and a||OyS PAPER AND BOARD
used in food contact
materials and articles

Aplicar medidas/ materiales farmacéuticos y
envases

Adoptar (o mantener) normas nacionales que
sean mas estrictas (o diferentes)
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nutricion
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RESULTADOS g

UNIVERSIDADE Actividades CoE- EDQM

DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

= ESMALTES DE CONTACTO ALIMENTARIO
» Diferentes paises usan distintas

condiciones de ensayo

» Usan distintos simulantes alimentarios
(ej. ac. citrico (5g/L, ac. acético 4%, etc.)

Encuesta Europa

» La liberacion de algunos elementos
puede ser bastante elevada (gj. Al, Cd,
Ni, etc.)

N° muestras

Condiciones ensayo

Simulante alimentario ¢ Simulantes alimentarios? Grupo Ad Hoc preparara una guia técnica (método analitico,
condiciones de ensayo, limites de migracion)

Necesidad de armonizar el método, las condiciones de
ensayo, limites de migracion

¢ Puré de tomate acidificado?

¢ Café?

Ensayos de migracion- reflejar usos (T2 alta, uso repetido ...)
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FCMs x

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

= “Ceras parafinicas derivadas de materias primas a base de petréleo o de hidrocarburos sintéticos de baja viscosidad”
para uso en FCM: metodologia para evaluar su seguridad

Extender el uso a todo tipo de
contacto con alimentos, incluidos los
alimentos grasos, para

FCMN°93 mm) almacenamiento a largo plazo a
temperatura ambiente o inferior

Mezcla compleja
no-definida

» Whole mixture approach (WMA)
= Component-based approach (CBA) HYDROCARBON WAXES
———— = Fraccionamiento/preconcentracion
antes de las pruebas de gentoxicidad
= TTC (threshold of toxicological
concern)

Comprehensive GCxGC
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UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

8 JOURNAL

SCIENTIFIC OPINION

December 2022

i 10.2903/] efsa.2023.7761

Safety assessment of ‘waxes, paraffinic, refined, derived
from petroleum-based or synthetic hydrocarbon feedstock,
low viscosity’ for use in food contact materials

EFSA Panel on Food Contact Materials, Enzymes and Pro«

Claude Lambré, Jose Manuel Barat Bavnera, Claudia Bologne es Andrew Chesson,
Pier Sal nd oCu concelli, RIC ardo Crebelli, David M ichael Gott, Konre ad G ob E gena Lamp
I ja

sing Aids (CEP),

Inger-Lise
k rence Vernis, Holger Zorn, Laurence Castl Emma D C gl
Rola d Fa Ncole Hellwig, Stefan Merkel, Ma ria Rosaria Milan: a Eric Barthélémy,
Daniele Comandella and Gilles Riviere

Abstract

The EFSA Panel on Fo dCatactMte ials, Enzymes a dProcess\gAd (CEPhe{)assssedth
safety of the ‘waxes, paraffinic, refined, derived f
feedstock, low viscosity” (FCMN 93), for whi

o food s no more than 5 mg/kg.

© 2023 European Food Safety Authority. EFSA Journal published by Wiley-VCH GmbH on behalf of
European Food Safety Authority.

Keywords: wares, parafiic, refied, derved from petroleun based or synthetc hycrocarbon
feedstock, low Vlscoslty FCM N 93 food contact materials, safety assessment, evalua

Requestor: Ministry of Health, Welfare and Sport, the Netherlands
Question number: EFSA-Q-2018-00558
Correspondence: fip@efsa.europa.eu
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MINISTERIO a
DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
Y AGENDA 2030

' GOBIERNO
DE ESPANA

Fabricacion FCM N° 93 paso obligatorio de hidrogenacién limitar residuos contenido MOAH

FCMs- Ceras parafinicas

¢ Coémo garantizar el cumplimiento? ; Qué parametros relacionar cuantitativamente y limitar
la presencia de MOAH?

Declaraciéon de conformidad (Los fabricantes pueden declarar el cumplimiento sin verificar

el contenido del MOAH)

Restriccion: especificar el contenido maximo residual de MOAH

EFSA — No plantea una preocupacion de seguridad para el consumidor si se utiliza como
aditivo a un nivel que garantice que la migracién en los alimentos no supera los 5 mg/kg
alimentos

Ensayos de migracion demuestran que la migracion en alimentos grasos podria ser mucho
mayor

;especificaciones adicionales ayudarian a mitigar el riesgo? Las planteadas por el
solicitante no ayudan a garantizar la seguridad

La migracion podria exceder el limite propuesto en algunos de los usos previstos
propuestos por el solicitante (alimentos grasos)

» Advertir gestores del riesgo que estas condiciones de contacto merecen especial atencion

31

| Reunién Red Nacional de Materiales en Contacto con los Alimentos, Madrid 21, Marzo, 2024



[/ ¥  GOBIERNO MINISTERIO
' " DE ESPANA DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
Y AGENDA 2030

U S C Guia EFSA sobre reciclado de PET

UNIVERSIDADE

DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA
= »B COMMISSION REGULATION (EU) 2022/1616
of 15 September 2022
wwx,
e efsa m| on recycled plastic materials and articles intended to come into contact with foods, and repealing
European Food Safety Authority T C—— Regulation (EC) No 282/ 2008
(Text with EEA relevance)
SCIENTIFIC OPINION
Scientific Opinion on the criteria to be used for safety evaluation of a mechanical (OJ L 243 4 2092022’ p- 3)
recycling process to produce recycled PET intended to be used for manufacture
of materials and articles in contact with food'
E avourings and procesing s (CERYL
European Food Safety Authority (EFSA), Parma, Italy

ACTUALIZACION GUIAS AREA RECICLADO DE PLASTICO

e,

"-Vefsa-
European Food Saf:tx Aumorig_ The EFSA Journal zog 717
o = Nuevos conceptos y terminologias

aids and materials in contact with food (AFC) on

= Nuevos procedimientos
gt s e ok e o = Nuevos requisitos para el expediente técnico presentado por el

recycling process to produce recycled plastics intended to be used for
. .
solicitante

manufacture of materials and articles in contact with food

E— _ efsam . - _ * Actualizacion teniendo en cuenta los nuevos
Guia Administrativa requisitos legislativos

rch 2021
+27 March 2021

IAdministrative guidance for the preparation of applications
on recycling processes to produce recycled plastics
intended to be used for manufacture of materials and

articles in contact with food ) . e
Nueva guia cientifica

European Food Safety Authority (EFSA)

» Criterios de evaluacion y enfoque de evaluacion
cientifica
» Requisitos para el contenido del dossier técnico
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UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

GRACIAS POR SU
ATENCION
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