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下図に見る通り、材料の適合性決定への終点は実験による移行試験である。この意味は、実際に実験

上の移行試験が（規制当局に認証される）その食品接触材料が適法か否か決定するため利用可能でな

ければならないことを意味する。 
結論として移行モデル化は、とくに食品接触材料に関し必要な全情報を予め評価している人に対し

て時間とコストの節約になりうる。 
 

 

 

 

コンプライアンス・テストをする場合、FCM材料を

いかに取扱うか？に対する意思決定スキーム 

解析対象となるポリマーが当ガ

イドラインの3.2章に掲載されて

いるか？ 

次ページにこれらのポリマーを

列記しています。 

 

移行物質の初期濃度や相対分子

量など移行モデルに必要な情報

が揃っていますか？ 

 

予測移行量が規制値よりも大きい

場合、実験で移行量を求める。 

 

予測移行量が規制値よりも大きい

場合、実験で移行量を求める。 

 



 株式会社パルメトリクス 安全性評価・AKTSソフトウエア

  Website http://www.palmetrics.co.jp  e-mail: info@palmetrics.co.jp 

Technical Note テクニカルノート 

Title: 欧州JRC「特定移⾏の推定のための移⾏モデル化の適⽤に関する実⽤ガイドライン 

 

 

〒350-1328 埼玉県飯能市仲町12-9YKS飯能駅前ビル 
電話 042-978-8655 FAX 042-978-8664 

欧州JRC「特定移⾏の推定のための移⾏のモ

デル化の適⽤に関する実⽤ガイドライン 参照 

 株式会社パルメトリクス 

Table1からTable6に記載されたポリマーであればSML6を使って移⾏モデルにより溶出量を求め、求める溶出量が準拠しておれ

ば、コンプライアンスに準拠する適合宣⾔書(DoC)とすることができます。 
移行モデル（SML6）を使うとしても適用可能な温度範囲、移行物質の相対分子量など入力パラメータの範囲が
このガイドラインに沿ったものである必要があります。PETのようにガラス転移温度の前後の試験温度によっ
てポリマー特定定数を選択変えたり。PA6､PA12では疑似溶媒が特定されたり、PVCでは濃度範囲に制限が
あったりします。 
いずれにせよSML6を使う場合には JRC Technical report  In support of Regulation (EU) 
  In support of Regulation (EU) No 10/2011 on plastic food contact materials 
“Practical guidelines on the application ofmigration modelling for the estimation of specific migration” 

欧州JRC「特定移⾏の推定のための移⾏のモデル化の適⽤に関する実⽤ガイドライン」 を⼿元に置いて必要に応じて参照するこ

とが必要です。 
このガイドライン文書は当社HPのテクニカルノート･コーナーからダウンロードできます。 

 SML_05/2    2021_04 
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詳しくは  株式会社パルメトリクス 

他の拡散モデルの⼊⼒パラメーターの初期濃度にっついてはガイドラインの5章に以下のように記載されてる。 

付属書10にリストされた全物質の初期濃度(Cp,0)は1%を超えてはならない。 

1%超のレベルは、予件のポリマーで可塑化作⽤が⽣じる可能性があり、拡散モデルは使⽤できない。もし可塑化効果

が観察されたら、移⾏モデルの使⽤は、可塑化効果を考慮したAp値と⾒極める実験とともに初めて可能になる。 
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3.2章に含まれない他のポリマーについて、どのような取扱いになるか？という質問が数多く寄せられます。 
3.26章で述べているように拡散式が認知され検証手続きにしたがって決定されれば対象となるポリマーが広
がる可能性があります。 今後の進展を期待したいところですが、これらの仕事はかなり大掛かりな国家的
プロジェクトによる成果を待つ必要があることを意味します。 
3.2章以外のポリマーについて短期間でAp_Valueが設定されるのは今後の大きな課題です。 

  3.2.6 他のポリマー、移行物及び他のパラメーターの範囲 
 

この章にリストされていない他のポリマーやパラメーターについては、移⾏のモデル化が、プラスチックから⾷品または⾷品

疑似溶媒への質量移動（移⾏プロセス）が拡散の法則に従い、パラメーター（A Pʼ*やτ）が認知され、検証された

⼿続きに従い決定される限り、適合⽬的に使⽤できる。こうした⼿続きは今後のガイダンス・ドキュメントで記述される。 

これらガイドラインは、Dp値がどのように作成され、それらがどのようにApʼ*値に変換されるか、あるいは⾷品接触条件

や分⼦量の範囲が適⽤範囲に基づき証明しなければならない。さらに⽂書として移⾏モデルを体系⽴てるとき 、特定

ケースでの移⾏モデルの使⽤においても、必然的にすべて適⽤させるケースの95%において過⼤評価に導く決定的な

証拠がもたらされなければならない。 
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10 付属書 

－改訂規則（EU）No 10/2011のPLからの物質リスト、それらの移行のモデル化の可能性を含め。 
 
この付属書は、規則（EU）No 10/2011附属書Ⅰ表1の各改訂をフォローし改訂される必要があるとき、

別ドキュメントして公表される。 
 
11 付属書 －ポリマーに使用されるいくつかの添加剤のPM/REF-番号、化学物質名、分子量、SML値     

      および  最大濃度％ 

 

 解析事例（初期濃度）が示されているので、SML6でのSML予測値との関連が点検できる。       
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ポリオレフィン ポリマー 
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非ポリオレフィン系 ポリマー 
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これらのリストはSML6で溶出量を求める場合、解析事例として練習に使用できます。 

非ポリオレフィン系 ポリマー 
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