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Legislativni pozadavky
na materialy pro styk s potravinami EU

* Narizeni EP a Rady (ES) ¢. 1935/2004 o materialech a pfredmétech
urcenych pro styk s potravinami - ramcova legislativa

Zakladni pozadavky:

v' materialy musi byt bezpeéné;

v' nesmi prenaset své slozky do potravin v mnozstvich, ktera by
mohla byt nebezpecna pro zdravi;

v' nesmi ménit sloZeni potravin;

v' nesmi ovliviiovat (zhorsovat) organoleptické vlastnosti potravin

(chut a pach) =
- = Ew ii;



https://www.google.cz/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=https://www.optys.cz/katalog/drogerie-a-hygiena/nadobi-a-obaly-na-potraviny/&psig=AOvVaw0JgHALat4AMeILTrFJWcLO&ust=1575240127231850
https://www.google.cz/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=https://www.dobreobaly.cz/folie-prutazna-na-potraviny-30cm-240m-pe-x1122&psig=AOvVaw0JgHALat4AMeILTrFJWcLO&ust=1575240127231850
https://www.google.cz/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=https://www.zbozi.cz/vyrobek/emsa-doza-na-potraviny-5-ks-5-3l/&psig=AOvVaw0JgHALat4AMeILTrFJWcLO&ust=1575240127231850

& environment friendly high effective polymer Technologicka agentura Centra
y | Ceské republiky

antimicrobial agents for industrial applications kompetence

alterbio

Project no. TE02000006

Nafrizeni EP a Rady (ES) ¢. 1935/2004

Vztahuje se na:

materialy a predmeéty, véetné aktivnich a inteligentnich materialti a
predmétu urcenych pro styk s potravinami, které v konecném stavu:

a) jsou urcené pro styk s potravinami;
b) jiz jsou ve styku s potravinami a jsou pro tento ucel urceny;

c) se u nich da davodné ocekavat, Ze prijdou do styku s potravinami
nebo ze pri jejich bézném nebo predvidatelném pouziti dojde k
prenosu jejich slozek do potravin.

sa= Wi bbil
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Nafrizeni EP a Rady (ES) ¢. 1935/2004

Specialni kategorie:

v’ ,,aktivni materialy a predméty uréenymi pro styk s potravinami“
jsou materidly a predméty, které maji prodlouzit zivotnost
zachovat Ci zlepsit stav balenych potravin.

=> jsou navrzeny tak, aby zameérné obsahovaly slozky, které uvolnuji nebo absorbuiji

latky do nebo z balenych potravin nebo prostredi, které potraviny obklopuje;

=> nesmeéji zplsobovat zmény ve sloZeni nebo organoleptickych vlastnostech
potravin

v' ,inteligentni materidly a predméty urcenymi pro styk s
potravinami” se rozumeéji materialy a predmeéty, které sleduji stav

balenych potravin nebo prostredi, které potraviny obklopuje;
=> nesmeji poskytovat informace o stavu potravin, které by mohly byt pro
spotrebitele zavadéjici.
Pozn. v CR zatim nejsou!!!



& environment friendly high effective polymer Technologicka agentura Centra
y | Ceské republiky kompetence

antimicrobial agents for industrial applications

alterbio Project no. TE02000006

Legislativni pozadavky
na materialy pro styk s potravinami EU

* Narizeni Komise (ES) ¢. 10/2011 o materidlech a predmétech z
plasti urcenych pro styk s potravinami => aktualné 12 novel

* Narizeni Komise (ES) ¢. 1895/2005, kterym se omezuje pouziti
urcitych epoxiderivatii v materidlech a predmétech urcenych pro
styk s potravinami

* Nafizeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 o spravné vyrobni praxi pro
materialy a predméty urcené pro styk s potravinami

* Nafizeni Komise (ES) ¢. 282/2008 o materialech a predmétech z
recyklovanych plastli ur¢enych pro styk s potravinami

* Nafizeni Komise (ES) ¢. 450/2009 o aktivnich a inteligentnich
materialech a predmetech urcenych pro styk s potravinami
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Legislativni pozadavky

na materialy pro styk s potravinami CR

» zakon cislo 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni
pozdéjsich predpisu

§ 25 Vymezeni predmétl bézného uzivani

§ 26 Povinnosti vyrobce, dovozce, prodavajiciho a distributora predmeétt

bézného uzivani

 vyhlaska Mz CR ¢&islo 38/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na
vyrobky urcéené pro styk s potravinami a pokrmy, v aktualnim
Znéni;

Stanovuje pozadavky pro primy i neprimy styk s potravinami pro tyto

materidly: keramika, sklo, pryze, kovy a slitiny, papir a karton, potiskové

barvy, regenerovand celuldza, silikony, korek, textil, laky a povrchové

upravy, vosky, drevo => materialy, které nejsou harmonizovany, kromé

keramiky a regenerované celuldzy
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Vyhlaska Mz CR €. 38/2001 Sb. (1)

* celkova migrace

hmotnostni mnozstvi slozek plastu nebo vyrobku z plastu, které se uvolni v
pribéhu vyluhovaci zkousky a za presné definovanych podminek do
potraviny nebo simulantu potravin, vztazené na jednotku plochy plastu
nebo vyrobku z plastu nebo na hmotnost pouzitého mnozstvi potravin nebo
simulantu potravin;

» specificka migrace

prechod urcité latky z vyrobku do potraviny nebo na potravinu nebo do
simulantu potraviny, pokud neni specifikovano jinak;

* simulant potravin

zkusebni roztok presné definovaného slozeni a presné definovanych
vlastnosti, nahrazujici urcCitou potravinu nebo skupinu potravin pri ovérovani
celkové nebo specifické migrace;
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Vyhlaska Mz CR €. 38/2001 Sb. (2)

* specificky migracni limit

nejvyssi povolena hodnota specifické migrace latky z vyrobku do potraviny
nebo na potravinu nebo do simulantu potraviny, pokud neni specifikovano
jinak;

* kratkodoby styk

napoje a potraviny tekuté konzistence => max. 4 hodiny

potraviny tuhé nebo pastovité konzistence => max. 48 hodin

e senzoricka analyza

zkouseni organoleptickych vlastnosti vyrobku smyslovymi organy

- provadi panel poucenych / zacvicenych osob

- testovani posuzovatel@ (napt. VSCHT) => osvédéeni dobu 5ti let
Laborator => oddélené testovaci koje; bilé a barevné svétlo; odtah par a
pachu; zakaz koureni; nesmi se jist chutové vyrazné pokrmy (kava, cesnek,
pepr,...); zakaz kosmetiky (parfémy); nepritomnost onemocnéni (ryma)
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Vzorky félii z biaxialné orientovaného
polyethylentereftalatu

K testovani byly predlozeny:
* folie z BOPET o tloustce 12 um - referencni material (1)

* folie z BOPET o tloustce 12 um s rozdilnou koncentraci
ftalocyanin hliniku (AI-FTC):

— BOPET folie 12 um s obsahem 0,1% AI-FTC (2)
— BOPET folie 12 um s obsahem 0,2% AI-FTC (3)
— BOPET folie 12 um s obsahem 0,3% AI-FTC (4)
— BOPET folie 12 um s obsahem 0,4% AI-FTC (5)
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Zkousky - Narizeni EK 10/2011

Celkova migrace z félii 1-5 do potravinovych simulantu:
potraviny hydrofilniho charakteru => mohou vylucovat hydrofilni
latky
v 10% ethylalkohol
v 3 % kyselina octova - s pH <4,5
v 20% ethylalkohol - obsah alkoholu do 20 %, vyssi obsah organickych
slozek => vice lipofilni
potraviny lipofilniho charakteru => mohou vylucovat lipofilni latky
v' 50% ethylalkohol - obsah alkoholu nad 20 %, emulze olej ve vodé
v 95% ethylalkohol - potraviny s volnymi tuky na povrchu

Zkusebni podminky: dlouhodoby kontakt s potravinami — 10 dni,
40 °C, metoda podle EN 1186 - zkuSebni komtirka
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Zkousky - Narizeni EK 10/2011

Specifické migrace: Priloha |

do potravinovych simulantu:
v 3 % kyselina octova - kyselé potraviny
v 20% ethylalkohol - vodné potraviny
v 50% ethylalkohol - mlé¢né potraviny
v 95% ethylalkohol - tukové potraviny
v  olivovy olej - tukové potraviny
v  TENAX - pro tuhé a suché potraviny

Zkusebni podminky: dlouhodoby kontakt s potravinami: 10 dni,
60 °C, metoda podle EN 13130 - zkusebni komtrka, pouzité techniky
GS/MS/MS, HPLC-MS/MS.
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Zkousky - Narizeni EK 10/2011
Priloha |

Latka (vybér dle typu FCM) SML SM 1-5 FTC
kyselina tereftalovou (CAS No.100-21-0) 7,50 mg/kg < 0,002 mg/kg
kyselinu isoftalovou (CAS No.121-91-5) 5,00 mg/kg < 0,002 mg/kg
:(g;:li;;::. ::::;_I::_—:),G-dikarboxylovou 5,00 mg/kg < 0,001 mg/kg
oxid antimonity (CAS No. 1309-64-4) 0,04 mg/kg < 0,001 mg/kg
acetaldehyd (CAS No. 75-07-0) 6,00 mg/kg < 1,000 mg/kg
vinylpropionat (CAS 105-38-4) 6,00 mg/kg <1,000 mg/kg
diethylenglykol (CAS No. 111-46-6) 30,00 mg/kg <5,000 mg/kg

ethylenglykol (CAS No 107-21-1) 30,00 mg/kg <5,000mg/kg
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Zkousky - Narizeni EK 10/2011

Specifické migrace (SM): Priloha Il

do potravinovych simulantu:
v 3 % kyselina octova

ZkuSebni podminky: dlouhodoby kontakt s potravinami: 10 dni,
60 °C, metoda podle EN 13130 - zkuSebni komurka

Stanoveni kovl a primarnich aromatickych amint (PAA).
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Zkousky - Narizeni EK 10/2011
Priloha li

SM 1-5 FTC SM 1-5 FTC
Baryum 1,00 mg/kg <1,00 mg/kg | Lithium 0,06 mg/kg <0,06 mg/kg
Hlinik 1,00 mg/kg <1,00 mg/kg | Mangan 0,06 mg/kg <0,06 mg/kg
Kobalt 0,05 mg/kg <0,05 mg/kg | Nikl 0,02 mg/kg <0,02 mg/kg
Méd' 5,00 mg/kg <5,00 mg/kg | Zinek 5,00 mg/kg <5,00 mg/kg
Zelezo 48,00 mg/kg | <48,00 mg/kg | PAA ND ND
DL 0,01 mg/kg
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Zkousky - Stanoveni migrace AIFCN

Folie z BOPET o tloustce 12 um s rozdilnou koncentraci ftalocyanin
hliniku (AI-FTC):

— BOPET fdlie 12 um s obsahem 0,1% AIl-FTC

— BOPET fdlie 12 um s obsahem 0,2% AIl-FTC

— BOPET fdlie 12 um s obsahem 0,3% AIl-FTC

— BOPET fdlie 12 um s obsahem 0,4% AIl-FTC
Zkusebni podminky: dlouhodoby kontakt s potravinami: 10 dni, 60 °C,
metoda - zkusebni komurka
Analyzy provedeny na pfistroji spektrofotometr Varian Cary 1E UV/VIS v
rezimu scan
Hodnoty SM pro AI-FCM < 0,01 mg/kg => vyhovuje pro vsechny
latky, které nemaji SML !l => |ze zpracovat prohlaseni o shodé!!!

Materialy jsou bezpecné x nelze je nabizet jako aktivni obal, neni
posouzeno EFSA => nutno pozadat.
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Zadost o aktivni obal

Zadost se predklada s
dokumentaci na EFSA

postup je uveden v
pokynech dostupnych na
zde uvedeném odkaze

® i http://www.foodcontactmaterials.
s com/eu/noteforguidance.pdf

* EFSA 3IMs 3t providing Its 15t feetback on COMPIEtENSES Chack within 30 working days afer reception of e appicaion (Mandste  Dossiar)
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Senzoricka analyza - predpisy

CSN 77 0226, CSN ISO 8586, CSN I1SO 8589, 1SO 13 302, CSN EN 1230-
1, CSN EN 1230-2, DIN 10955:2004, na zakladé poZadavkli Nafizeni
EP a Rady & 1935/2004 (CLANEK 3), zakona €. 258/2000 Sb. a
vyhlasky MZ CR €. 38/2001 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist
Modelové potraviny podle ocekavaného zplisobu pouziti:

> voda,

> mléko,

» tvrdy syr (obsah tuku v susiné min. 50,5%),

» Sunka veprova (obsah masa min 92 %),

» maslo (obsah mlécéného tuku min 82%),

» cukr moucka,

» horka cokolada

» olej rostlinny
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Senzoricka analyza - pach

BOPET folie 12 um hodnoceni intenzity pachu
referencni (bez Al-FTC) 0

0,1 % AI-FTC 0

0,2 % Al-FTC 1

0,3 % Al-FTC 1

0,4 % Al-FTC 1

0 - zadny vnimatelny pach 3 - mirné silny pach
1 - pach pravé zachytitelny 4 - silny pach

2 - mirny pach
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Senzoricka analyza - chut
primy styk s potravinami

- pitna voda pitna voda 0,2%
BOPET folie12pum ;.\ >34 5<c ;L"E’mz;i zc oc  kys.octovs
it T | e | m |
0,1 % AI-FTC 1,2 1,4 1,1 1,0
0,2 % AlI-FTC 1,2 1,5 1,1 1,0
0,3 % AlI-FTC 1,3 1,6 1,0 1,0
0,4 % Al-FTC 1,4 1,6 1,1 1,0

Modelova potravina (1 dm?: 100 ml)

< 1,8 - neovlivni senzorické vlastnosti potravin

1,9 - 2,3 - moznost vyvolani malych zmén senzorickych viastnosti potravin
2 2,4 - nepriznivé ovlivni senzorické vlastnosti potravin
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Senzoricka analyza - chut
primy styk s potravinami

tvrdy syr typu eidam  veprova Sunka

BOPET félie 12 um

24 h, 5 °C 24 h, 5 °C
e
0,1 % AI-FTC 1,0 1,0 1,0
0,2 % Al-FTC 1,0 1,0 1,0
0,3 % AI-FTC 1,0 1,0 1,0
0,4 % AI-FTC 1,0 1,0 1,0

Modelova potravina (1 dm?: 100 ml)

< 1,8 - neovlivni senzorické vlastnosti potravin

1,9 - 2,3 - moznost vyvolani malych zmén senzorickych viastnosti potravin
2 2,4 - nepriznivé ovlivni senzorické vlastnosti potravin
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Senzoricka analyza - chut
primy styk s potravinami

susSenky bez

’1s .. vr cukr mouckovy strouhana cokolada
BOPET félie 12 um ;I;:tlfl)v;;h-l-p)zr:scz:\d 240 h, 23 + 2 °C 240 h, 23 + 2 °C
referencni
1) 1; 1,1
bez (AI-FTC) 0 0
0,1 % AI-FTC 1,0 1,0 1,1
0,2 % AI-FTC 1,0 1,0 1,1
0,3 % Al-FTC 1,0 1,0 1,2
0,4 % AlI-FTC 1,0 1,0 1,1

Modelova potravina: (1 dm?: 100 ml)

< 1,8 - neovlivni senzorické vlastnosti potravin

1,9 - 2,3 - moznost vyvolani malych zmén senzorickych viastnosti potravin
2 2,4 - nepriznivé ovlivni senzorické vlastnosti potravin
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Senzoricka analyza - chut
neprimy styk s potravinami

BOPET folie 12 um 5,500 ok Ty bez chutovich prisad
pes (ALFTO 10 10
0,1 % AI-FTC 1,0 1,0
0,2 % Al-FTC 1,0 1,0
0,3 % AI-FTC 1,0 1,0
0,4 % AI-FTC 1,0 1.0

Modelova potravina ve sklenéné misce, oddéleni ALU félii od testovaného vzorku
(povrch cca 1 dm?) => postup dle AHEM 13/1982

< 1,8 - neovlivni senzorické vlastnosti potravin

1,9 - 2,3 - moznost vyvolani malych zmén senzorickych vlastnosti potravin

2 2,4 - nepfiznivé ovlivni senzorické vlastnosti potravin
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Hodnoceni materialli pro styk s potravinami

Statni zdravotni ustav
Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti
Oddéleni pro chemickou bezpecnost vyrobkt

NRL pro materialy urcené pro styk s potravinami a pro
vyrobky pro déeti do 3 let

Ing. Jitka Sosnovcova
+420 26708 2432
jitka.sosnovcova@szu.cz
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